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Myyntilupaan liittyvat ehdot

Myyntiluvan haltija toimittaa kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle yhden kuukauden kuluessa
Euroopan komission tatd menettelya (EMEA/H/A-31/1337) koskevasta paatoksesta tata valmistetta
koskevan hyvan ladketurvakaytannén (GVP:n) mukaisen EU:n riskinhallintasuunnitelman, joka
koskee kaasuemboliaan liittyvaa turvallisuushuolenaihetta.

Myyntiluvan haltija varmistaa, ettd Euroopan komission tat&d menettelyd koskevan paatdoksen
myotéd (EMEA/H/A-31/1337) kaikille tatad valmistetta sumuttamalla kayttaville toimitetaan
perehdytysmateriaalia.TaAss& materiaalissa on késiteltdva seuraavia seikkoja:

hengenvaarallisen kaasuembolian riski, jos valmistetta sumutetaan virheellisesti

ainoastaan paineistetun hiilidioksidikaasun kaytto

valmisteen kayton rajaaminen vain avoleikkauksiin

oikea paine ja etaisyys kudoksesta

vaatimus kuivata haava tavanomaisilla tekniikoilla (esimerkiksi kayttamalla kompresseja,

harsotuppoja ja imulaitteita vuorotellen) ennen valmisteen kéyttoa

e vaatimus seurata potilaan verenpainetta, pulssia, happisaturaatiota ja uloshengitysilman
hiilidioksidipitoisuutta tarkkaan valmisteen sumuttamisen aikana kaasuembolian
ilmaantumisen varalta

o kaytettdva paineensaatolaite (kaytettavat paineensaatolaitteeet) valmistajan suositusten ja

valmisteyhteenvedossa olevien kayttéohjeiden mukaisesti.

Materiaali sisaltdd uusimman valmisteyhteenvedon ja uusimman pakkausselosteen kohdan, jonka
otsikko on”Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Myyntiluvan haltija jarjestad koulutusta kaikille tata valmistetta sumuttamalla kayttaville.
Koulutuksessa opetetaan edelld mainitun perehdytysmateriaalin sisaltamaéat asiat.

Myyntiluvan haltija sopii perehdytysmateriaalin ja koulutuksen tarkasta sisélléstéd ja muodosta
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa.

Myyntiluvan haltija varmistaa, ettd kolmen kuukauden kuluessa Euroopan komission tata
menettelya koskevasta paatdoksesta (EMEA/H/A-31/1337) kaikille tata valmistetta sumuttamalla
kayttaville toimitetaan

e paineensdatdlaitteeseen tarkoitetut tarrat, joissa ilmoitetaan avoleikkauksissa vaadittava
oikea paine ja oikea etaisyys

e varoituskortti, jossa ilmoitetaan oikea paine ja etdisyys, kun valmistetta kaytetaan
sumuttamalla avoleikkauksissa

o kayttbohjeet sisédltava keltainen merkki, joka kiinnitetadn laitteen ilmaletkuun. Jos tdma
merkki toimitetaan ladkevalmisteen osana, se on sisallytettava tuotetietoihin myyntiluvan
muuttamismenettelyn kautta.

Myyntiluvan haltija varmistaa kahden vuoden kuluessa Euroopan komission tatd menettelya
(EMEA/H/A-31/1337) koskevasta paatoksesta, ettd valmistetta voidaan kayttda ainoastaan
sellaisen paineensaatoélaitteen kanssa, jonka tuottama enimmaispaine on 2,5 baaria.
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