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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA UTILIZARII
MEDICAMENTULUI, CARE URMEAZA SA FIE APLICATE DE STATELE MEMBRE

Statele membre trebuie sa se asigure ca sunt puse in aplicare toate conditiile si restrictiile cu privire la
utilizarea sigura si eficace a medicamentului prezentate mai jos:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata se va asigura cad medicamentul va fi distribuit numai
unitdtilor medicale care indeplinesc conditiile descrise in Planul de management al riscului.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata se va asigura cd, nainte de a distribui medicamentul unei
anumite unitati medicale toti chirurgii si personalul medico-sanitar implicat in manipularea si
administrarea de ChondroCelect sau a componentelor sale, precum si cei implicati Tn urmarirea
pacientilor tratati cu ChondroCelect din unitatea medicald sunt instruiti conform programului educativ
descris 1n Planul de management al riscului.

Programul educativ pentru personalul medico-sanitar cuprinde urmatoarele componente:
e Material educativ pentru chirurgi
e Material educativ pentru personalul medico-sanitar
¢ Consimtdmantul Tn cunostintd de cauza semnat anterior tratamentului cu ChondroCelect

Materialul educativ pentru chirurgi include urmatoarele mesaje si componente principale:
e Rezumatul caracteristicilor produsului
e Procedura de efectuare a biopsiei
o Lista de verificare chirurgicala de completat la locul operatiei imediat inainte de prima incizie
care sd confirme pacientul, medicamentul, partea de implantare corecta si tipul de membrana
biologica, precum si sigiliul pe baza de fibrind care trebuie utilizate in cursul procedurii.
e Procedura de implantare prin artrotomie a articulatiei genunchiului
e Protocolul de urmarire

Materialul educativ pentru ceilalti membri ai personalului medico-sanitar cuprinde urméitoarele mesaje

si componente principale:

Rezumatul caracteristicilor produsului

Necesitatea monitorizarii donatorilor utilizand chestionarul pacientului si analize de laborator
pentru hepatita C, hepatita B, HIV si sifilis

Manipularea probelor biopsiei

Manipularea ChondroCelect si pregatirea sa pentru implantare

Schema de urmarire a pacientilor

Fizioterapia recomandata





