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Podminky rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci do jednoho mésice od rozhodnuti Evropské komise o tomto postupu
(EMEA/H/A-31/1337) predlozi pfislusnému vnitrostatnimu organu plan kontroly rizik v EU pro tyto
ptipravky podle spravné vigilaéni praxe v EU, ktery se tyka obav o bezpeénost z divodu plynové
embolie.

Drzitel rozhodnuti o registraci zaruéi, aby do 10 mésicl od rozhodnuti Evropské komise o tomto
postupu (EMEA/H/A-31/1337) vsichni uZivatelé tohoto pfipravku aplikovaného ve spreji obdrzeli
vzdélavaci material a do 4 mésicl od rozhodnuti Evropské komise o tomto postupu (EMEA/H/A-
31/1337) obdrzeli vzdélavaci material vSichni jeho zaméstnanci.

Tento materidl ma informovat o

e riziku Zivot ohroZzujici plynové embolie, pokud je pfipravek aplikovan ve spreji nespravnym
zplsobem,

e spravném tlaku a vzdalenosti od tkané v zavislosti na typu operace (oteviena nebo
laparoskopicka),

e omezeni pri laparoskopickych zakrocich, kdy Ize pouzivat sprej pouze v pfipadé, ze je mozné
presné odhadnout vzdalenost aplikace, ktera ma byt minimalné 2 cm (doporucené rozmezi
2-5 cm) a pouze s CO,,

e pozadavku vysuseni rany standardnimi metodami (napf. prerusovana komprese, tampony,
pouziti odsavacich zafizeni) pred pouzitim pfipravku,
e pozadavku peclivé sledovat krevni tlak, puls, saturaci kyslikem a CO, na konci vydechu pfi

aplikaci pfipravku ve spreji z dvodu rizika plynové embolie,

e tom, ktery/é regulator(y) by mél(y) byt pouzZit(y) v souladu s doporucenim vyrobce a navodu
k pouziti dle souhrnu Gdajl o pripravku.

Material bude obsahovat minimaln& souhrn Gdajli o pfipravku a ¢ast posledni pribalové informace
nazvanou ,Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro Iékafe a zdravotnické pracovniky".

Drzitel rozhodnuti o registraci véem uZivatelGm tohoto pfipravku, kteFi jej aplikuji ve spreji, nabidne
vzdélavaci program. Tento program bude pokryvat obsah uvedeného vzdélavaciho materialu.

Na presném obsahu a formé vzdélavaciho materialu a vzdélavaciho programu se drzitel rozhodnuti o
registraci dohodne s odpovédnym vnitrostatnim organem.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby do tfi mésicl od rozhodnuti Evropské komise o tomto
postupu (EMEA/H/A-31/1337) vsichni uZivatelé tohoto pfipravku, ktefi jej aplikuji ve spreji, obdrzeli

e oznaceni na reguldtor tlaku se symbolem, ktery informuje o spravném tlaku a vzdalenosti pfi
otevienych a laparoskopickych zakrocich.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Ze do dvou let bude pfipravek pouzivan v souladu se
souhrnem Udajl o pripravku pii otevienych operacich s reguldtorem tlaku, na kterém je mozné
nastavit tlak maximalné 2,0 bary (28,5 psi).

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Ze do dvou let bude prFipravek pouzivan v souladu se
souhrnem tdajl o pripravku pii minimalné invazivnich/laparoskopickych zakrocich s reguldtorem
tlaku, na kterém je mozné nastavit tlak maximalné 1,5 baru (22 psi).
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Artiss a souvisejici hazvy

Drzitel rozhodnuti o registraci do jednoho mésice od rozhodnuti Evropské komise o tomto postupu
(EMEA/H/A-31/1337) predlozi pfislusnému vnitrostatnimu organu plan kontroly rizik v EU pro tento
ptipravek podle spravné vigilaéni praxe v EU, ktery se tyka obav o bezpeénost z divodu plynové
embolie.

Drzitel rozhodnuti o registraci zaruéi, aby do 10 mé&sic od rozhodnuti Evropské komise o tomto
postupu (EMEA/H/A-31/1337) vsichni uzivatelé tohoto pfipravku aplikovaného ve spreji obdrzeli
vzdélavaci material a do 4 mésicl od rozhodnuti Evropské komise o tomto postupu (EMEA/H/A-
31/1337) obdrzeli vzdélavaci material vSichni jeho zaméstnanci.

Tento materidl ma informovat o

e riziku zivot ohrozujici plynové embolie, pokud je pfipravek aplikovan ve spreji nespravnym
zplsobem,

e spravném tlaku a vzdalenosti od tkané v zavislosti na typu operace (oteviena nebo
laparoskopicka),

e pozadavku vysuseni rany standardnimi metodami (napf. prerusovana komprese, tampony,
pouziti odsavacich zafizeni) pfed pouzitim pfipravku,

e pozadavku peclivé sledovat krevni tlak, puls, saturaci kyslikem a CO, na konci vydechu pfi
aplikaci pripravku ve spreji z dvodu rizika plynové embolie,

e tom, ktery regulator by mél byt pouzit v souladu s doporuc¢enim vyrobce a navodu k pouziti
dle souhrnu udajl o pFipravku,

e omezeni pouze pro podkozni zakroky u otevienych ran.

Materidl bude obsahovat minimaln& souhrn tdajd o pFipravku a ¢ast posledni pFibalové informace
nazvanou ,Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékare a zdravotnické pracovniky".

Drzitel rozhodnuti o registraci $em uZivateldm tohoto pripravku, ktefi jej aplikuji ve spreji, nabidne
vzdélavaci program. Tento program bude pokryvat obsah uvedeného vzdélavaciho materialu.

Na presném obsahu a formé vzdélavaciho materiadlu a vzdélavaciho programu se drzitel rozhodnuti o
registraci dohodne s odpovédnym vnitrostatnim orgdnem.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby do tfi mésici od rozhodnuti Evropské komise o tomto
postupu (EMEA/H/A-31/1337) vsichni uzivatelé tohoto pfipravku, ktefi jej aplikuji ve spreji, obdrzeli

e oznaceni na regulator tlaku se symbolem, ktery informuje o spravném tlaku a vzdalenosti pfi
otevienych a laparoskopickych zakrocich.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Zze do dvou let bude pfipravek pouzivan v souladu se
souhrnem Udajt o pFipravku s regulatorem tlaku, na kterém je mozné nastavit tlak maximalné& 2,0
bary (28,5 psi).
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