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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Medlemsstaterna ska se till att samtliga villkor och begransningar med avseende pa saker och effektiv
anvéndning av lakemedlet som beskrivs nedan foljs:

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska sékerstalla att ldkemedlet endast distribueras till
vardinrattningar som uppfyller de kriterier som beskrivs i riskhanteringsplanen.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska innan lakemedlet distribueras till en bestamd
vardinrattning sakerstalla att samtliga kirurger och annan vardpersonal som deltar i hanteringen och
administreringen av ChondroCelect eller dess bestandsdelar samt personer som deltar i uppféljningen
av patienter som behandlas med ChondroCelect vid vardinrattningen far utbildning i enlighet med det
utbildningsprogram som beskrivs i riskhanteringsplanen.

Utbildningsprogrammet for vardpersonal innehaller féljande delar:
o Utbildningsmaterial for kirurger
e Utbildningsmaterial for annan vardpersonal
o Informerat samtycke for patienterna som ska undertecknas fore behandiing med ChondroCelect

Utbildningsmaterialet for kirurger ska innefatta foljande viktiga budskap och delar:

e Produktresumén

¢ Biopsitagningsforfarandet

o Den kirurgiska checklistan som ska ifyllas i operationssalen omedelbart fére den forsta
incisionen for att bekrafta att det ror sig om rétt patient, rétt lakemedel, ratt sida av
implantationen och typen av biologiskt membran och fibrinlim som ska anvéndas vid
forfarandet.

¢ Implantationsférfarandet som sker genom artrotomi av knaled

o Uppfoljningsprotokollet

Utbildningsmaterialet fér annan vardpersonal ska innefatta féljande viktiga budskap och delar:
e Produktresumén
e Behovet av att kontrollera donatorer med hjélp av frageformular for patienterna och
laboratorietester for hepatit C, hepatit B, hiv och syfilis
Hanteringen av biopsitagningen
Hanteringen av ChondroCelect och forberedelsen av lakemedlet for implantation
Schemat for uppfoljning av patienterna
Rekommienderad sjukgymnastik





