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DALIBVALSTIS ISTENOJAMI NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU LIETOSANU

Dalibvalstim janodroS$ina, lai visi nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu
lietoSanu, kas aprakstiti talak teksta, ir ieviesti:

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) janodro$ina, lai §is zales ir pieejamas tikai tadas veselibas
apriipes iestades, kas darbojas saskana ar riskvadibas plana minétajiem krit€rijiem.

Pirms 30 zalu izplatiSanas noteikta veselibas apriipes iestadé Registracijas apliecibas TpaSnickam (RAI)
janodrosina, lai visi kirurgi un citi veselibas apriipes specialisti, kas saskaras ar ChondroCelect vai to
sastavdalam vai tas ievada, ka arT tie cilvéki, kas uzrauga ar ChondroCelect arstétus pacientus
veselibas apripes iestadg, ir atbilstosi apmaciti riskvadibas plana aprakstitajai izglitibas programmai.

Veselibas apriipes specialistiem paredzeta izglitibas programma ietilpst:
e macibu materials kirurgiem;
¢ macibu materials citiem veselibas apriipes specialistiem;
e apzinatas piekrisanas veidlapa, ko pacienti paraksta pirms ChondroCelect terapijas sakuma.

Macibu materiala kirurgiem jabiit ieklautam $adam pamatzinam un dalam:

o zalu apraksts

e biopsijas datu vaksSanas procediira;

e kirurgisko punktu parbaudes veidlapa, ko aizpilda operaciju zalg talit pirms pirma iegriezuma,
apstiprinot pareizo pacientu, pareizas zales, pareizo implantacijas pusi un biologiskas
membranas tipu, ka arT procediiras laika lietojamo fibrina Iimi;

e cela locitavas artrotomijas implantacijas procedira;

e pécapriipes protokols.

Macibu materiala citiem veselibas apriipes specialistiem jabiit ieklautam $adam pamatzinam un dalam:
e zalu apraksts
e vajadziba parbaudit donorus, izmantojot pacientu anketu veidlapas un laboratorijas testus, kuros

noteikta iespgjama C hepatita, B hepatita, HIV un sifilisa klatbttne;

biopsijas datu apstrade;

saskare ar ChondroCelect un ta sagatavosana implantacijai;

pacientu p&capriipes grafiks;

ieteikta fizioterapija.





