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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO PRZEWIDZIANE DO WPROWADZENIA W
PANSTWACH CZEL.ONKOWSKICH

Panstwa cztonkowskie maja obowiazek zapewni¢ wprowadzenie wszystkich warunkow lub
ograniczen dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego opisanych
ponizej:

Podmiot odpowiedzialny dopilnuje, aby produkt leczniczy byt rozprowadzany wytacznie w osrodkach
opieki zdrowotnej spelniajacych kryteria Planu Zarzadzania Ryzykiem.

Przed rozprowadzaniem produktu w poszczegdlnych osrodkach opieki zdrowotnej podmiot
odpowiedzialny dopilnuje, aby wszyscy chirurdzy i inni pracownicy stuzby zdrowia zaangazowani w
przygotowanie i podawanie produktu ChondroCelect lub jego sktadnikéw, jak rowniez osoby
opiekujace si¢ pacjentami po zastosowaniu produktu ChondroCelect w o$rodkach opieki zdrowotnej,
zostali przeszkoleni zgodnie z programem edukacyjnym okreslonym w Planie Zarzadzania Ryzykiem.

Program edukacyjny dla pracownikéw stuzby zdrowia zawiera nast¢pujace elementy:
e materialy szkoleniowe dla chirurgow;
e materialy szkoleniowe dla innych pracownikow stuzby zdrowia;
o dokument ,,$wiadomej zgody” podpisany przed leczeniem produktem ChondroCelect.

Materialy szkoleniowe dla chirurgdw zawieraja nastgpujace kluczowe informacje i elementy:

e charakterystyka produktu leczniczego;

e procedura biopsji;

e lista kontrolna do wypetnienia na bloku operacyjnym bezposrednio przed pierwszym nacigciem,
potwierdzajaca tozsamos¢ pacjenta, wlasciwy produkt, wlasciwe miejsce implantacji i rodzaj
membrany biologicznej i kleju fibrynowego do zastosowania w procedurze;

procedura implantacji poprzez artrotomig stawu kolanowego;
protokot pozabiegowy.

Materialy szkoleniowe dla innych pracownikéw stuzby zdrowia zawieraja nastgpujace kluczowe
informacje i elementy:

o charakterystyka produktu leczniczego;

e koniecznos$¢ przeprowadzenia badan przesiewowych z wykorzystaniem kwestionariuszy dla
pacjentow i testow laboratoryjnych na zapalenie watroby typu C, zapalenie watroby typu B,
HIV i kile;

przeprowadzenie biopsji;

obchodzenie si¢ z produktem ChondroCelect i przygotowanie go do implantacji;
plan kontroli pozabiegowej pacjentow;

zalecana fizjoterapia.





