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A TAGALLAMOK ALTAL BETARTANDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy betartjak a gydgyszer biztonsagos és hatasos
hasznalataval kapcsolatos alabb felsorolt felételeket és korlatozasokat:

Az illetékes nemzeti hatosagok megallapodnak a sebészek szamara nyujtando oktatasi program
részleteirdl a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval, akinek ezt a programot orszagos szinten
meg kell valdsitania annak biztositasara, hogy:

A készitmény felhasznalasa elott a sebészek megkapjak az oktatd anyagokat, amelyek
tartalmazzak a kovetkezoket:
A termékjellemzok 6sszefoglalo ismertetésének egy példanya
a kovetkezOk részletes leirasa:
e akészitmény a beiiltetést megel6z6 elokészitésének ajanlott moédszerei
e annak a gerinc melletti kivalasztott teriiletnek az elékészitése, ahol a beiiltetést tervezziik
e az anyag behelyezésének javasolt modja a helyi hemosztazis fontossagaval kapcsolatos
észrevételekkel egyiitt
e azimplantatumot koriilvevo lagyrészek dsszezarasinak modszerei. Ezek a leird szovegrészek
megtalalhatok a készitményre vonatkozo tajékoztatoban.
Téajékoztatas a kovetkezokrol:
m tulérzékenység és antitestek termelése
m embrionalis-magzati toxicitas és fogamzasképes kort nék esetében a hatékony
fogamzasgatlas alkalmazasanak sziikségessége az implantaciot kdvetd 2 éven at
m  az cktdpids csontképzddés veszélye
m csontpotlokkal vald kdlcsonhatas
m  akészitmény csak egyszer alkalmazhato
a forgalomba hozatalt kovetd felmeéro vizsgalatok részletei, beleértve a betegek
bevonasanak modjara vonatkozo tajékoztatast.

Tovabba az alkalmazas el6tt az Opgenra hasznalatat tervezd sebészek szamara biztositani kell egy
oktaté DVD-t, amely egy betegen végzett miitét animacios abrazolasat tartalmazza a kovetkezo
informacidkkal egyiitt:

- A gydgyszer leirdsa

- Steril teritletre valo elhelyezés

- A seb felnyitasa (lagy- és kemény részek)

- A gybgyszer feloldasa

- A beiltetés teriiletének elokészitése (hemosztazis)

- Alkalmazas (implantécio)

- A beiiltetett anyagok behatarolasa (lagyrészek)

- Miiszerhasznalat

- Seb 0sszezaras (drén alkalmazésa)

- Uténkovetés
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