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Valstybés narés turi uztikrinti, kad biity igyvendintos Sios saugaus ir veiksmingo vaistinio preparato
vartojimo salygos ar apribojimai:

Rinkodaros teisés turétojas uztikrina, kad vaistinis preparatas biity tiekiamas tik Rizikos valdymo
plane nurodytus kriterijus atitinkancioms sveikatos prieziiiros istaigoms.

Rinkodaros teisés turétojas, pries pateikdamas vaistini preparata tam tikrai sveikatos priezitiros
istaigai, uztikrina, kad visi su ChondroCelect ar jo komponentais dirbsiantys ir juos naudosiantys
chirurgai bei kiti sveikatos prieziiiros specialistai, taip pat ChondroCelect preparatu gydytus pacientus
prizitirésiantys §ios istaigos darbuotojai biity isklausg Rizikos valdymo plane aprasyta Svieciamaja
programa.

Sveikatos prieziiiros specialistams skirtg §vieCiamaja programa sudaro:
e mokomoji medziaga chirurgams;
e mokomoji medziaga kitiems sveikatos priezitiros specialistams;
o prie§ gydyma preparatu ChondroCelect paciento pasiraSytinas informuoto asmens sutikimas.

I mokomaja medziaga chirurgams jtraukta $i pagrindiné informacija ir elementai:

e preparato charakteristiky santrauka;

¢ informacija apie biopsijos atlikimo procediira;

¢ kontroliniy klausimu chirurgui sarasas, kurj jis turi uzpildyti operacinéje is karto pries pirmaji
pjuvi ir kuriame patvirtinama paciento tapatybe, preparatas, implantacijos puse, biologinés
membranos tipas ir fibrino sandariklis, kurie bus naudojami operacijos metu;

¢ informacija apie implantavimo kelio sanario artrotomijos biidu procediira;

e stebésenos protokolas.

I mokomaja medziaga sveikatos prieziliros specialistams itraukta $i pagrindiné informacija ir
elementai:

e preparato charakteristiky santrauka;

¢ informacija apie butinybe atrinkti donorus naudojant pacienty anketas ir laboratorijos testus

hepatitui C, hepatitui B, ZIV ir sifiliui nustatyti;

¢ informacija apie biopsijos méginio tvarkyma;

¢ informacija apie ChondroCelect tvarkyma ir jo paruo§ima implantavimui;

e pacienty stebesenos tvarkarastis;

¢ informacija apie rekomenduojama fizioterapija.





