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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI, KAS DALIBVALSTIM JAIEVIES, LAI
NODROSINATU ZALU DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

Dalibvalstim jaraugas, lai visi turpmak aprakstitie zalu droSas un efektivas lietoSanas nosacijumi
vai ierobezojumi tiktu ieviesti:

Nacionalajam kompetentajam iestadém, kuram jaievies $ada programma nacionalaja Itment,
javienojas ar RAI par sikaku apmacibu programmu kirurgiem, lai nodrosinatu, ka:

Pirms izstradajuma lietoSanas uzsakSanas kirurgi sanem izglitojosSu materialu, kura biitu iek]auta:
- zalu apraksta kopija
- detalizgts izklasts par:
e icteicamajam preparata sagatavosanas metodeém pirms
implantgSanas
e paraspinala segmenta sagatavoSanu pirms paredzetas
implantésanas
e ieteicamo veidu, ka izvietot materialu, un komentariem par
vietgjas hemostazes nozimi
e miksto audu slégianas metodém ap implantu. Sie apraksti ir
ieklauti informacija par izstradajumu
- Informacija par:
»  paaugstinatu jutibu un antivielu veidoSanos
= toksisko iedarbibu uz embriju un augli, ka arf to, ka sievieteém
reproduktiva vecuma divus gadus p&c implant€Sanas ir jalieto efektivi
kontracepcijas Iidzekli
= ektopiskas kaulaudu veidosanas iesp&jamibu
* mijiedarbibu ar kaulu dobumu pildvielam
= to, ka izstradajumu var lietot tikai vienu reizi
- Informacija par pécregistracijas petijumiem, tai skaita arT informacija par pacientu
izveli

Turklat pirms izstradajuma lietoSanas kirurgiem, kas ir iecergjusi izmantot Opgenra, ir jasanem
apmacibas DVD, kas satur satur filmu par pacienta operaciju un kura ieklauta un kura ieklauta
$ada informacija:

- izstradajuma apraksts

- novietosana sterila vieta

- briices atversana (cietie un mikstie audi)

- preparata sagatavoSana

- implanta vietas sagatavosana (hemostaze)

- ievadiSana (implantacija)

- implantéta materiala fiksacija (mikstie audi)

- instrumenti

- briices aizvérsana (drenaza)

- p&coperacijas pasakumi
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