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KUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAS-
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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHOM IKUNU
IMPLIMENTATI MILL-ISTATI MEMBRI

L-Istati Membri ghandhom jiggarantixxu li 1-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet kollha fir-rigward
tal-uzu minghajr periklu u effikaci tal-prodott medicinali deskritt hawn taht ikunu implimentati:

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (Marketing Authorisation Holder (MAH))
ghandu jassigura li I-prodott medicinali jitgassam biss fi stabbilimenti tal-kura tas-sahha li jilhqu I-
kriterji msemmija fil-Pjan ta’ Gestjoni tar-Riskji.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu jassigura, qabel ma jgassam il-
prodott fi stabbiliment tal-kura tas-sahha partikolari, 1i I-kirurgi kollha u 1-professjonisti ofira tal-
qasam tas-sahha involuti fil-gestjoni u l-amministrazzjoni ta’ ChondroCelect jew il-komponenti
tieghu, kif ukoll dawk involuti fis-segwitu tal-pazjenti li jkunu gew ikkurati b’ChondroCelect fl-
istabbiliment tal-kura tas-sahha, jir¢ievu tahrig skont il-programm edukattiv imsemmi fil-Pjan ta’
Gestjoni tar-Riskji.

Il-programm edukattiv ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha jikkonsisti f’dan li gej:
e Materjal ghat-tahrig tal-kirurgi
e Materjal ghat-tahrig ta’ professjonisti ohra fil-kura tas-sahha
o Kunsens infurmat (taghrif) ghall-pazjenti li jridu jigu ffirmati qabel il-kura b’ChondroCelect

[l-materjali ghat-tahrig ghall-kirurgi ghandu jkun fih dawn il-punti importanti li gejjin:
e Sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott
e [l-procedura ta’ gbir mill-bijopsija
Il-lista ta’ kontroll kirurgika li timtela fis-sala tal-operazzjoni ezatt qabel I-ewwel in¢izjoni li
tikkonferma l-pazjent korrett, il-prodott korrett, il-parti leminija tal-impjant, u t-tip ta’
membrana bijologika u s-sigillanti li jridu jintuzaw fil-pro¢edura abbazi tal-fibrina.
Il-proc¢edura tal-impjant permezz tal-artrotomija tal-gogi tal-irkoppa
[l-protokoll ta’ segwitu

IlI-materjali ghat-tahrig ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandu jkun fih dawn il-punti importanti
li gejjin:
e Sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott
[l-htiega ghall-ezaminazzjoni tad-donaturi permezz ta’ kwestjonarju lill-pazjenti u t-testijiet
laboratorji ghall-epatite C, I-epatite B, I-HIV u s-sifilide
I1-gestjoni tal-proc¢edura ta’ gbir mill-bijopsija
Il-gestjoni ta’ ChondroCelect u l-preparazzjoni tieghu ghall-impjantazzjoni
L-iskeda ta’ segwitu tal-pazjenti
[l-fizjoterapija rakkomandata





