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Medlemslandene skal sgrge for, at alle de betingelser eller begraensninger, som er beskrevet
nedenfor med hensyn til en sikker og virkningsfuld anvendelse af leegemidlet, bliver
implementeret:

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sammen med nationale ansvarlige
myndigheder godkende detaljerne i et uddannelsesprogram for Kirurger og implementere et
sadant program nationalt for at sikre at:

Kirurgerne skal modtage uddannelsesmateriale med nedenstaende indhold, inden

produktet anvendes:

En kopi af produktresumeet

En detaljeret beskrivelse af:

e De anbefalede metoder til rekonstituering af produktet inden implantation

e Forberedelse af det valgte paraspinale omrade, hvor implantationen skal udferes

e Den anbefalede metode for placering af materialet plus kommentarer om vigtigheden
af lokal haemostase

o Metoder til lukning af blgddelsveev omkring implantatet. Produktinformationen
indeholder sadan beskrivende tekst.

Information om:

= Overfglsomhed og antistofdannelse

= Embryo-fostertoksicitet og ngdvendigheden af, at kvinder i den fadedygtige alder
anvender et effektivt preeventionsmiddel i mindst 2 ar efter implantationen

¢ Ricisi for ektopisk knogledannelse
Interaktion med fyldningsmaterialer til knogledefekter

= At produktet kun ma anvendes én gang.

oplysninger om overvagningsstudier efter markedsfgringen, inklusiv infomation om,
hvordan patienter skal rekrutteres.

De kirurger, som har i sinde at anvende Opgenra, skal desuden modtage en dvd med et
uddannelsesprogram, der indeholder billeder, som er taget under en operation pa en levende
patient, og som omfatter den fglgende information:

- Produktbeskrivelse

- Placering i sterilt omrade

- Abning af sér (blgdt og hardt vaev)

- Rekonstituering af produktet

- Forberedelse af implantationssted (h&emostase)

- Administration (implantation)

- Fastholdelse af det implanterede materiale (blgdt veev)

- Instrumentering

- Sarlukning (dreenage)

- Opfglgningsforanstaltninger



