CHECKLISTE FUR ANWENDER

Dieses Dokument bietet eine Ubersicht (iber Vorsichtsmafnahmen und eine Checkliste fiir den Gebrauch
von Spherox (10 - 70 Spharoide/cm2 Suspension zur Implantation). Alle Einzelheiten sind der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (rs 06,0s/80) Zu entnehmen.

ZU BEACHTEN: Die Checkliste fur Anwender ist ein wichtiger Teil der Spenderakte. Sie ist dazu vorgesehen,
schriftlich festzuhalten, dass der Patient Uber Nutzen und Risiken der Behandlung informiert wurde und
sicherzustellen, dass dem richtigen Patienten das richtige Produkt an der richtigen Stelle transplantiert wird.

Dieses Formblatt soll nicht an die CO.DON AG oder Haemo Pharma zurlckgeschickt werden.

1. Adresse der mobilen Enthahme-
und Transplantationseinrichtung

Einrichtungsstempel, wenn vorhanden

Name der mobilen Entnahme- und Transplantationseinrichtung

Abteilung/Station

StraRe, Hausnummer

PLZ, Ort

2. Patientendaten (Spenderidentitat)

Nachname, Vorname Patientenschltissel

Geburtsdatum (TT.MM.JJJJ)
Geschlecht Weiblich Mannlich

Der Name des Patienten stimmt mit der Patienteninformation auf den Ja Nein
mitgelieferten Dokumenten und der Produktbeschriftung tUberein.

Es befindet sich der richtige Patientenschlissel auf der Ja Nein
Primarverpackung.

3. Spender-Einwilligungserklarung

Der Patient hat seine Einwilligung erklart und wurde (iber die Ja Nein
Entnahme des Gewebes und der anschlieBenden Behandlung

mit Spherox vor der Gewebeentnahme informiert

(Entnahmebericht fur Knorpelgewebe - Ax1 (5 10/08/71))

Der Patient wurde Gber Nutzen und Risiken des Produktes und der damit Ja Nein
verbundenen Eingriffe informiert.
(Patientenaufklarung und Einwilligungserklarung - Px1 (e5 10/08/72))
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4. Sind eine oder mehrere der folgenden Kontraindikationen gegeben?
Der Patient hat:

Eine nicht vollstandig geschlossene Wachstumsfuge im betroffenen Ja Nein
Gelenk.

Priméare (generalisierte) Osteoarthrose. Ja Nein
Fortgeschrittene Osteoarthrose im betroffenen Gelenk Ja Nein
(groRer Grad Il gemaR Kellgren und Lawrence).

Eine Infektion mit dem Hepatitis-B-Virus (HBV), Hepatitis-C-Virus (HCV) Ja Nein
oder mit HIV-I/-Il.

Trifft ,Ja” auf einen oder mehrere der unter Punkt 4 genannten Punkte zu, darf der Patient nicht mit Spherox
behandelt werden.

5. Laboruntersuchungen und Anamnese

Die Ergebnisse der serologischen Untersuchung des Patientenblutes Ja Nein
und der Anamnesebogen (Grundlage fir die Feststellung der Spender-
eignung) wurden der klinikinternen Spenderakte hinzugefugt.

Anmerkungen:

6. Indikation

Defekt-Lokalisation und Klassifizierung des Defekts (nach International Cartilage Regeneration & Joint
Preservation Society [ICRS] Grad Ill oder IV) bei Patienten.

Femurkondyle Patella

Links Rechts Grad Il Grad IV
Defektanzahl: 1 2 >2
Defektgrofie: CmM?2 (geschétzter Wert aller aufsummierten Defekte max. 10 cm?)

7. Meldung von unerwiinschten Reaktionen und/oder Zwischenfallen bei der
Gewebeentnahme und/oder der Transplantation

Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesamt far Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien,
Telefon: + 43 (0) 50 555 36600, Telefax: + 43 (0) 50 555 36207, E-Mail: gewebevigilanz@basg.gv.at;
Website: www.basg.gv.at anzuzeigen.

Bitte melden Sie Haemo Pharma per E-Mail (pharmacovigilance@haemo-pharma.at) unter Verwendung des
zur Verflgung gestellten Formblatts Meldung zu unerwiinschten Reaktionen/Zwischenfallen (s 10/0s/80).

Ort, Datum Name in Druckbuchstaben Unterschrift verantwortliche arztliche Person

DER ORIGINAL-MELDEBOGEN IST DER SPENDERAKTE HINZUZUFUGEN.
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