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L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet kollha dwar 1-uzu
minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali deskritt hawn taht ikunu implimentati.

L-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali ser jagblu d-dettalji ta’ programm edukattiv ghall-kirurgi
ma’ MAH, li jridu jimplimentaw tali programm b’mod nazzjonali biex jizguraw li:

Qabel I-uzu tal-prodott, il-kirurgi ghandhom jinghataw materjal edukattiv li fih:
- kopja tal-SPC
- deskrizzjoni dettaljata ta’:
e il-metodi rrakkomandati tar-rikostituzzjoni tal-prodott qabel 1-impjantazzjoni
e il-preparazzjoni tas-sit paraspinali maghzula fejn ser issir I-impjantazzjoni ntiza
e il-mod irrakkomandat tal-ippostjar tal-materjal flimkien ma’ xi kummenti dwar I-
importanza tal-emostazi lokali
e il-metodi tal-gheluq tat-tessut artab madwar l-impjant. Dawn it-testi deskrittivi
huma nkluzi fit-taghrif dwar il-prodott
- Taghrif dwar:
e Sensittivita e¢¢essiva u formazzjoni ta’ antikorpi
e Tossicita tal-fetu u I-embriju u I-bzonn ghal nisa 1i jista’ jkollhom it-tfal biex juzaw
kontracettiv effettiv ghal sentejn wara l-impjant
e ir-riskji ta’ formazzjoni tal-ghadam ektopici
e interazzjoni ma’ fillers tal-vojt tal-ghadam
e li I-prodott ghandu jintuza darba biss
- dettalji ta’ studji tas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq inkluz taghrif dwar kif
tingagga pazjenti

Barra minn dan, qabel 1-uzu il-kirurgi li bihsiebhom juzaw Opgenra ghandhom jir¢ievu DVD ta’
Tahrig li fih immagini animati ta’ operazzjoni fuq pazjent u jinkludi t-taghrif i gej:

- Deskrizzjoni tal-prodott

- Ippostjar fiz-zona sterili

- Ftuh tal-ferita (tessuti rotob u ibsin)

- Rikostituzzjoni tal-prodott

- Preparazzjoni taz-zona impjantata (emostazi)

- Ghoti (impjantazzjoni)

- Trazzin tal-materjal impjantat (tessuti rotob)

- Instrumentazzjoni

- Ghelugq tal-ferita (dranagg)

- Mizuri ta’ wara.
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