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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZADOM NA BEZPECNE A I’J(":;NNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU IMPLEMENTOVAT CLENSKE STATY

Clenské Staty maju zarucit, Ze st implementované vSetky podmienky alebo obmedzenia s
ohl'adom na bezpecné a u€inné pouzivanie lieku, popisované dolu:

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii je povinny dohodnut’ sa s narodnymi kompetentnymi
organmi na vzdelavacom programe pre chirurgov a musi takyto program zrealizovat’ na
narodnej Grovni, aby zarucil:

Pred pouzitim liecku musi byt chirurgom poskytnuty vzdelavaci material
obsahujuci:
- kopiu tohto Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku

- podrobny popis:

J odporucanych metdd rekonstiticie lieku pred implantaciou

. pripravy vybranej paraspinalnej lokality, kde sa mé uskuto¢nit’ zamyslana
implantacia

o odportcany sposob aplikdcie materidlu spolu s ur€itymi pozndmkami k vyznamu
lokalnej hemostazy

o metddy uzavretia méakkych tkaniv okolo implantatu. Tieto texty s popisom su

sucast’ou informacii o lieku.

- Informaécie o:

= Precitlivenosti a tvorbe protilatok

= Embryo-fetotoxicie a potrebe, aby Zeny vo fertilnom veku 2 roky po implantacii pouzivali

ucinnu antikoncepciu

o rizikach ektopického rastu kosti

® interakcii s vypliiami kostnych dutin

= 7e¢ tento liek sa musi pouzit’ iba raz

- podrobnosti o stadiach dohl'adu po registracii vratane informécii o prijimani pacientov

Okrem toho pred pouzitim chirurgovia, ktori planuji pouzit Opgenru, majui dostat’ skoliaci
disk DVD s pohyblivym obrazovym zdznamom priebehu operacie na pacientovi a s tymito
d’al$imi informéaciami:

- Popis produktu

- Umiestnenie do sterilného pol'a

- Otvorenie rany (mékké a tvrdé tkanivd)

- Rekonstiticia lieku

- Priprava pol'a pre implantat (hemostaza)

- Aplikacia (implantécia)

- Oddelenie implantovanych materialov (mékké tkaniva)

- Zakrok pomocou nastrojov

- Uzavretie rany (drenaz)

- Nasledné opatrenia
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