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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZITIA LIEKU, KTORE MAJU UPLATNOVAT CLENSKE STATY

Clenské $taty maju zabezpedit’ uplatiiovanie vetkych podmienok a obmedzeni tykajucich sa
bezpecného a uc¢inného pouzivania lieku, ktoré st opisané d’alej v texte:

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh zabezpeci, ze liek sa bude dodavat’ iba do zdravotnickych
zariadeni, ktoré vyhovuju poziadavkam opisanym v plane riadenia rizik.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh zabezpeci, ze pred dodanim lieku uréitému zdravotnickemu
zariadeniu budu zaskoleni formou vzdelavacieho programu, opisaného v plane riadenia rizik, vSetci
chirurgovia a zdravotnicki pracovnici, ktori buda v kontakte s hondroCelectom a jeho zlozkami a ktori
ho budu podavat, ako aj pracovnici podiel'ajiici sa na d’alsej starostlivosti o pacientov lieCenych
ChondroCelectom v danom zdravotnickom zariadeni.

Vzdelavaci program pre zdravotnickych pracovnikov sa sklada z tychto Casti:
e Skoliaci material pre chirurgov
e Skoliaci material pre zdravotnickych pracovnikov
e Informovany sthlas, ktory pacient podpiSe pred zacatim liecby ChondroCelectom

Skoliaci material pre chirurgov musi obsahovat’ tieto zikladné informacie a Gasti:

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Postup na odber tkaniva (biopsia)

e Kontrolny chirurgicky zoznam, ktory sa ma vyplnit' v operacnej sale bezprostredne pred prvym
rezom, v ktorom sa potvrdi spravna identita pacienta, spravnost’ lieku, spravnost’ miesta
implantacie a typ biologickej membrany a fibrinového lepidla pouzitych pri zékroku.

Implantaény postup formou artrotémie kolenného kibu
Zaznam o d’alSom sledovani

Skoliaci material pre zdravotnickych pracovnikov musi obsahovat’ tieto zdkladné informacie a &asti:
e Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Nevyhnutnost’ vykonat’ skrining darcov za pouzitia dotaznika pacienta a laboratérnych testov na
hepatitidu C, hepatitidu B, HIV a syfilis
Ako postupovat’ pri odbere tkaniva (biopsia)
Ako zaobchadzat’ s ChondroCelectom a ako postupovat’ pri jeho priprave na implantaciu
Harmonogram d’alsieho sledovania pacientov
Odporucana fyzioterapia





