PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU REALIZOVANY
CLENSKYMI STATY



PODMjNK\{ NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A I’JéINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU REALIZOVANY
CLENSKYMI STATY

Clenské staty by mély zajistit spInéni vSech podminek nebo omezeni ohledné bezpecného a
ucinného pouziti 1é¢ivého ptipravku popsanych nize.

Prislusné narodni organy se dohodnou o podrobnostech vzdélavaciho programu pro chirurgy
s drzitelem rozhodnuti o registraci, jenz musi takovy program zavést na narodni Grovni, aby

zajistil, Ze:

Pted pouzitim piipravku bude chirurgim poskytnut vzdélavaci material obsahujici:

kopii SPC,
- podrobny popis:
e doporucenych metod natedéni ptipravku pied implantaci,
e piipravy zvolen¢ho paraspinalniho mista, v némz bude provedena zamyslena
implantace,
e doporuceného zpiisobu umisténi materialu spolecné s komentatem o dtlezitosti
lokalni hemostazy,
¢ metod uzavieni mékkych tkani okolo implantatu; tyto popisné texty jsou soucasti
informaci o pfipravku,
- informace o:
=  hypersensitivité a tvorbé protilatek,
= embryo-fetotoxicité a nutnosti, aby Zeny v plodném véku uzivaly u¢innou
antikoncepci 2 roky po implantaci,
o riziku ektopické tvorby kosti,
interakci s vyplni kostnich defektt,
= tom, Ze vyrobek by mél byt pouzit pouze jednou,
podrobné udaje o studiich poregistracniho sledovani vcetné informaci o zptisobu
zafazeni pacientu.

Dale by m¢li chirurgové, jiz hodlaji pouzit ptipravek Opgenra, pied pouzitim piipravku
obdrzet skolici DVD, které obsahuje animovany filmovy zaznam operace pacienta a
nasledujici informace:

- popis piipravku,

- umisténi ve sterilnim poli,

- otevfeni rany (mékkeé a tvrdé tkang¢),

- naredéni pfipravku,

- ptiprava implantacniho pole (hemostaza),

- podani (implantace),

- omezeni iniku implantovanych materialti (mekkeé tkang),

- nastroje,

- uzavfeni rany (drendz),

- nasledna opatfeni.
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