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Podminky registrace

Drzitel rozhodnuti o registraci ma do jednoho mésice od rozhodnuti Evropské komise o tomto
postupu (EMEA/H/A-31/1337) predlozit pfisluSnému vnitrostatnimu organu plan Fizeni rizik v EU
pro tento pripravek podle spravné vigilanéni praxe EU, ktery se tyka obav o bezpe&nost z divodu
plynové embolie.

Drzitel rozhodnuti o registraci ma zajistit, aby v dobé rozhodnuti Evropské komise o tomto postupu
(EMEA/H/A-31/1337) dostali vSichni uzivatelé tohoto pfipravku ve formé spreje vzdélavaci material.
Tento materiadl ma informovat o:

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

e vyhradnim pouziti stla¢eného CO,,
e omezeni na oteviené chirurgické vykony,
e spravném tlaku a vzdalenosti od tkang,

¢ pozadavku vysuseni rany standardnimi metodami (napf. prerusovana komprese, tampony,
pouZziti odsavacich zafizeni) pred pouzitim pripravku,

e pozadavku presné monitorovat krevni tlak, puls, saturaci kyslikem a CO, na konci vydechu
pri aplikaci pripravku ve spreji z ddvodu rizika plynové embolie,

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

Material by mé&l obsahovat minimalné souhrn (dajd o pFipravku a &ast posledni pFibalové informace
nazvanou ,Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro |ékafe a zdravotnické pracovniky".

Drzitel rozhodnuti o registraci ma véem uzivateldm tohoto pfipravku ve formé spreje nabidnout
vzdélavaci program. Program ma pokryvat obsah uvedeného vzdélavaciho materialu.

Drzitel rozhodnuti o registraci ma odsouhlasit presny obsah a formu vzdélavaciho materialu
a vzdélavaciho programu s pfisluSnym vnitrostatnim organem.

Drzitel rozhodnuti o registraci ma zajistit, aby do t¥ mésict od rozhodnuti Evropské komise
o tomto postupu (EMEA/H/A-31/1337) vsichni uzivatelé tohoto pfipravku ve formé spreje dostali

e oznaceni pro regulator tlaku, které informuje o spravném tlaku a vzdalenosti pfi otevieném
chirurgickém vykonu,

e kartu s upozornénim, ktera informuje o spravném tlaku a vzdalenosti pfi aplikaci spreje
béhem otevreného chirurgického vykonu,

e  7Zluty stitek urceny k umisténi na vzduchovou hadici pfistroje s navodem k pouZziti. Jestlize
je stitek dodavan jako soucast léCivého pripravku, mél by byt zafazen do informaci
o pripravku prostrednictvim Upravy znéni registrace.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby do dvou let od vydani rozhodnuti Evropské komise
ohledné tohoto postupu (EMEA/H/A-31/1337) byl pfipravek pouzivan pouze s regulatorem tlaku,
ktery omezuje maximalni tlak na 2,5 baru.
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