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POGOJI IN OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA, KI JIJH MORAJO UPOSTEVATI DRZAVE CLANICE

DrzZave ¢lanice morajo zagotoviti, da so izpolnjeni vsi pogoji ali omejitve v zvezi z varno in
ucinkovito uporabo spodaj opisanega zdravila:

Nacionalni pristojni organi se bodo o podrobnih informacijah o izobrazevalnem programu za
kirurge dogovorili z imetnikom dovoljenja za promet, ki mora take programe izvajati na
nacionalni ravni, da bi zagotovil:

Pred uporabo tega izdelka je treba kirurgom ponuditi izobrazevalni material, ki vkljucuje:

- kopijo Povzetka glavnih znacilnosti zdravila;

podroben opis:
priporoc¢enih metod za rekonstitucijo izdelka pred vsaditvijo,
priprave izbranega paraspinalnega mesta, kjer se bo opravila vsaditev,
priporocenega nacina namestitve materiala skupaj z nekaj opombami o pomembnosti
lokalne hemostaze,

. metod za zapiranje mehkega tkiva okoli vsadka. To opisno besedilo je vkljuceno v

informacije o izdelku;
- informacije o:

. preobcutljivosti in tvorbi protiteles,

. embrio-fetotoksi¢nosti in potrebi pri zenskah v rodni dobi po uporabi ucinkovite
kontracepcije dve leti po vsaditvi,

. tveganju ektopicne tvorbe kosti,

interakciji s polnili za luknje v kosteh,

enkratni uporabi izdelka;
- podrobne informacije o $tudijah postmarketinskega nadzora, vklju¢no z
informacijami o tem, kako so se vkljucevali bolniki.

Poleg tega morajo kirurgi, ki bodo uporabljali zdravilo Opgenra, pred uporabo prejeti DVD za
usposabljanje, ki vkljucuje slike, posnete med kirur§skim posegom pri zivem bolniku, in
naslednje informacije:

- opis izdelka,

- dajanje na sterilno obmocje,

- odpiranje rane (mehka in trda tkiva),

- rekonstitucija izdelka,

- priprava obmocja za vsadek (hemostaza),

- uporaba (vsaditev),

- sestava vsajenih materialov (mehka tkiva),

- instrumenti,

- zapiranje rane (drenaZza),

- ukrepi pri sledenju.
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