III PRIEDAS
ATITINKAMU PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO
SKYRIU PATAISOS

Pastaba: Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimai
galioja Komisijos sprendimo priémimo metu.
Komisijai priémus sprendima, nacionalinés kompetentingos institucijos informacija

apie preparatg atnaujins, kaip nurodyta.
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LTisseel™ ir susije pavadinimai

A. Preparato charakteristiky santrauka

JTisseel" ir susijusiy pavadinimy preparaty charakteristiky santraukoje (SmPC) reikalingi Sie
pakeitimai:

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Siame skyriuje turi biti jtrauktas Sis tekstas:

~[GAMINIO PAVADINIMAS] leidziama naudoti tik kvalifikuotiems chirurgams, apmokytiems,
kaip naudoti [GAMINIO PAVADINIMAS]."

4.2.2 Vartojimo metodas ir budas
Siame SmPC skyriuje turi bati jtrauktas Sis tekstas:

~Siekiant uztikrinti optimaliq saugaq, kai [GAMINIO PAVADINIMAS] yra purSkiamas, reikia laikytis
toliau pateikty rekomendacijy.

Vykdant atviro pjavio operacijas turi bati naudojamas slégio reguliavimo prietaisas, kuriuo
tiekiamas maksimalus slégis nevirsija 2,0 bar (28,5 psi).

Vykdant minimaliai invazines/laparoskopines procediras turi biti naudojamas slégio reguliavimo
prietaisas, kuriuo tiekiamas maksimalus slégis nevirsija 1,5 bar (22 psi), ir naudojamos tik anglies
dioksido dujos.

Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirsiaus sritj reikia standartiniais bddais
nusausinti (pvz., uZdedant ir keiiant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

[GAMINIO PAVADINIMAS] turi bati istirpintas ir vartojamas tik pagal instrukcijas, naudojantis Siam
gaminiui rekomenduojamais prietaisais (Zr. 6.6 skyriy).

Kaip pursksti, zr. 4.4 ir 6.6 skyrius, kuriuose pateiktos specialios rekomendacijos dél reikalingo
slegio ir atstumo nuo audinio chirurginés procediros metu ir aplikatoriaus antgalio ilgio.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Siame SmPC skyriuje turi bati jtraukta Si informacija, kuri nurodytose vietose turi bati pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

[GAMINIO PAVADINIMAS] denkite plonu sluoksniu. Per didelis kresulio storis gali

neigiamai paveikti gaminio veiksminguma ir Zaizdos gijimo procesa.

per arti audinio pavirsiaus. Manoma, kad rizika yra didesné, jeigu fibrino audiniy klijai
purskiami naudojant ora, nei naudojant CO,, ir todél jos negalima paneigti, kai [Gaminio
pavadinimas] yra purskiamas vykdant atviro pjivio operacijas.

lenteléje).

[GAMINIO PAVADINIMAS] galima purksti tik tada, kai imanoma tiksliai jvertinti
gamintojo rekomenduojama purskimo atstuma. Nepurkskite maZesniu nei

rekomenduojamu atstumu.

Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospuadZio, pulso, jsotinimo

deguonimi ir CO, kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima oro arba dujy embolija
(taip pat Zr. 4.2 skyriy)."
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6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Purskimas

Siame SmPC skyriuje turi bati jtraukta Si informacija, kuri nurodytose vietose turi biti pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

~Jeigu [GAMINIO PAVADINIMAS] purskiamas purkstuvu, slégis ir purkskite atstumas iki audinio
bdatinai turi bati gamintojo nurodytose ribos, kaip nurodyta toliau

Rekomenduojamas [gaminio pavadinimas] purskimo slégis, atstumas ir naudojami prietaisai

Naudotinas Naudotini . .. Rekomenduojam Rekomenduojam
. v . . Naudotinas slégio | as atstumas nuo v -
Operacija purskimo aplikatoriau . . L as purskimo
- . reguliatorius paskirties L.
rinkinys s antgaliai . slegis
audinio
,Tisseel"/, Artiss"
purskimo netaikoma ,EasySpray"
. rinkinys
Atvira - " — _ 1,5-2,0 bar
zaizda |~ !'Sseel'/ Artiss 10-15cm (21,5-28,5 psi).
purskimo netaikoma EasySpray™
rinkinys, 10 vnt. »Easy-pray
pakuoté
,~Duplospray
”DUQIOSD 'ray MIS" reguliatorius
MIS" aplikat DUD]
orius, 20c | % UE ospray
m MIS" reguliatorius
NIST B11
,Duplospray
”DUQIOSP ray | mIs" reguliatorius
MIS™ aplikat
orius, 30 c ~Duplosp ray
Laparoskopi m ’ MIS" reguliatorius
nés/minimal . NIST B11 1,2-1,5 bar
PR . netaikoma 2-5cm :
iai invazinés Duplos ~Duplospray (18-22 psi)
procediros ” ”"3 ospray | mrgn reguliatorius
MIS™ aplikat DupIos
orius, 40 c ” ue pray
m MIS" reguliatorius
NIST B11
~Duplospray
iy . MIS" reguliatorius
K eiciamasis Duplospray
antgalis MIS" reguliatorius
NIST B11

Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospiidZio, pulso, jsotinimo
deguonimi ir CO, kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima oro arba duju embolija

(Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius)."

B. Pakuotés lapelis

JTisseel" ir susijusiy pavadinimy pakuotés lapelyje reikalingi Sie pakeitimai:

2. Kas zinotina pries vartojant [GAMINIO PAVADINIMAS]

Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant [GAMINIO PAVADINIMAS]

Siame pakuotes lapelyje turi biti jtraukta $i informacija, kuri nurodytose vietose turi biti pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

o ~Fibrino audiniy klijy purskimui naudojant purkstuvus su slégio reguliatoriumi
labai retai jvyko gyvybei pavojinga oro arba dujy embolija (oro patekimas j kraujotaka,
kuris gali biti sunkus arba pavojingas gyvybei. Manoma, kad sis reiskinys buvo susijes

su purkstuvo naudojimu esant didesniam nei rekomenduojama slégiui ir (arba)
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naudojant jj per arti audinio pavirsiaus. Manoma, kad rizika yra didesné, jeigu fibrino
audiniy klijai purskiami naudojant ora, nei naudojant CO,, ir todél jos negalima paneigti,
kai [Gaminio pavadinimas] yra purskiamas vykdant atviro pjivio operacijas.

. Prie purkstuvy ir pridedamy antgaliy pateikiamos naudojimo instrukcijos su
rekomendacijomis dél slégio intervaly ir purskimo atstumuy iki audinio pavirsiaus.

. [GAMINIO PAVADINIMAS] turi biti naudojamas grieZtai pagal instrukcijas ir tik
Siam gaminiui skirtais prietaisais.

. Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospidZio, pulso, jsotinimo
deguonimi ir CO, kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima dujy embolija."

3. Kaip vartoti [GAMINIO PAVADINIMAS]

Siame pakuotes lapelyje turi biti jtraukta $i informacija, kuri nurodytose vietose turi biti pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

~[GAMINIO PAVADINIMAS] leidZziama naudoti tik kvalifikuotiems chirurgams, apmokytiems, kaip
naudoti [GAMINIO PAVADINIMAS]"

Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirsiaus sritj reikia standartiniais bidais
nusausinti (pvz., uZzdedant ir keiiant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

biti tik gamintojo rekomenduojamose ribose, kaip nurodyta toliau:

Rekomenduojamas [gaminio pavadinimas] purskimo slégis, atstumas ir naudojami
prietaisai

Naudotinas Naudotini Naudotinas Rekomenduoja | Rekomenduoj
. vl ; p . . mas atstumas amas
Operacija purskimo aplikatoriau slegio P vy :
L o ; . nuo paskirties purskimo
rinkinys s antgaliai reguliatorius . .
audinio slégis
, Tisseel"/,Artis
s" purskimo netaikoma ,EasySpray"
rinkinys 1,5-2,0 bar
Atvira Zaizda | ,Tisseel'/,Artis 10-15cm (21,5-
s" purskimo . " 28,5 psi).
rinkinys, 10 vnt netaikoma ,EasySpray
. pakuoté
~Duplospray
,Duplospray MIS" reguliatori
" . us
MIS" aplikat Duplospray
orius, 20 cm MIS" reguliatori
us NIST B11
,Duplospray
., Duplospray MIS" reguliatori
" . us
MIS" aplikat Duplospray
Laparoskopiné orius, 30 cm MIS" reguliatori
s/minimaliai netaikoma us NIST B11 2-5 cm 1,2-1,5 bar
invazinés ~Duplospray (18-22 psi)
procediros MIS" reguliatori
~Duplospray us
MIS" aplikat Duplospray
orius, 40 cm MIS" reguliatori
us NIST B11
~Duplospray
MIS" reguliatori
Keiciamasis | us
antgalis ,Duplospray
MIS" reguliatori
us NIST B11
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Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospidzio, pulso, isotinimo
deguonimi ir CO, kiekio iskvepiamame ore pokycius, nes galima oro arba dujy embolija

(Zr. 2 skyriy)."
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«Tissucol" ir susije pavadinimai

A. Preparato charakteristiky santrauka

JTissucol" ir susijusiy pavadinimy preparaty charakteristiky santraukoje (SmPC) reikalingi Sie
pakeitimai:

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Siame skyriuje turi bdti jtrauktas Sis tekstas:

~[GAMINIO PAVADINIMAS] leidziama naudoti tik kvalifikuotiems chirurgams, apmokytiems, kaip
naudoti [GAMINIO PAVADINIMAS]."

4.2.2 Vartojimo metodas ir budas
Siame SmPC skyriuje turi bati jtrauktas Sis tekstas:

~Siekiant uztikrinti optimaliq saugaq, kai [GAMINIO PAVADINIMAS] yra purSkiamas, reikia laikytis
toliau pateikty rekomendacijy.

Vykdant atviro pjlvio operacijas turi bati naudojamas slégio reguliavimo prietaisas, kuriuo
tiekiamas maksimalus slégis nevirsija 2,0 bar (28,5 psi).

Vykdant minimaliai invazines/laparoskopines procediras turi bati naudojamas slégio reguliavimo
prietaisas, kurio tiekiamas maksimalus slégis nevirSija 1,5 bar (22 psi), ir naudojamos tik anglies
dioksido dujos.

Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirsiaus sritj reikia standartiniais bddais
nusausinti (pvz., uZdedant ir keiiant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

[GAMINIO PAVADINIMAS] turi bdti iStirpintas ir vartojamas pagal instrukcijas, naudojantis Siam
gaminiui rekomenduojamais prietaisais (Zr. 6.6 skyriy).

Kaip purksti, zr. 4.4 ir 6.6 skyrius, kuriuose pateiktos specialios rekomendacijos dél reikalingo
slegio ir atstumo nuo audinio chirurginés proceddros metu ir aplikatoriaus antgalio ilgio."

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Siame SmPC skyriuje turi bati jtraukta Si informacija, kuri nurodytose vietose turi bati pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

«[GAMINIO PAVADINIMAS] denkite plonu skuoksniu. Per didelis kresulio storis gali
neigiamai paveikti gaminio veiksminguma ir Zaizdos gijimo procesa.

Naudojant fibrino audiniy klijy purkstuvus su slégio requliatoriumi jvyko gyvybei

avojinga/mirtina oro arba dujy embolija. Manoma, kad Sis reiSkinys buvo susi
purkstuvo naudojimu esant didesniam nei rekomenduojama sléqiui ir (arba) naudojant ji
per arti audinio pavirsiaus. Manoma, kad rizika yra didesné, jeigu fibrino audiniy klijai

purskiami naudojant ora, nei naudojant CO,, ir todél jos negalima paneigti, kai [Gaminio
pavadinimas] yra purskiamas vykdant atviro pjivio operacijas.

lenteléje).

[GAMINIO PAVADINIMAS] galima purksti tik tada, kai imanoma tiksliai jvertinti
gamintojo rekomenduojama purskimo atstuma. Nepurkskite maZesniu nei

rekomenduojamu atstumu.

Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospuadZio, pulso, jsotinimo

deguonimi ir CO, kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima oro arba dujy embolija
(taip pat Zr. 4.2 skyriy)."

29



6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Purskimas

Siame SmPC skyriuje turi bati jtraukta Si informacija, kuri nurodytose vietose turi biti pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

~Jeigu [GAMINIO PAVADINIMAS] purskiamas purkstuvu, slégis ir purkskite atstumas iki audinio

bdtinai turi bati gamintojo nurodytose ribose, kaip nurodyta toliau:

Rekomenduojamas [gaminio pavadinimas] purskimo slégis, atstumas ir naudojami

prietaisai
Rekomenduoj
Naudotinas Naudotini . .. amas Rekomenduojam
" vl : . Naudotinas slegio v
Operacija purskimo aplikatoriaus requliatorius atstumas nuo as purskimo
rinkinys antgaliai 9 paskirties slegis
audinio
~Duploject" .
purskimo netaikoma »Tissomat" 10-15cm 1,5-2,0 bar.
S (21,5-28,5 psi).
rinkinys
Atvira Zaizda | ,Tisseel"/, T
issucol™ pur . " _ 1,5-2,0 bar
Ekimo netaikoma ,EasySpray 10-15cm (21.5-28,5 psi).
rinkinys
,Duplospray
,Duplospray | MIS" reguliatorius
MIS™ aplikat [~ 'Duplospray
orius, 20 cm | MIS" reguliatorius
NIST B11
~Duplospray
,Duplospray | MIS" reguliatorius
MIS" aplikat ,Duplospray
Laparoskopi orius, 30 cm | pmrg" reguliatorius
nes/minimali | otaikoma NIST B11 2-5c¢m 1,2-1,5 bar (18-
ai invazinés Duplospray 22 psi)
proceddros ~Duplospray | MIS" reguliatorius
MIS* aplikat " 'Buplospray
orius, 40 ¢m | MIS" reguliatorius
NIST B11
~Duplospray
e . MIS" reguliatorius
KeIC/amaSIs Duplospray
antgalis MIS" reguliatorius
NIST B11

Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospddZio, pulso, jsotinimo

deguonimi ir CO, kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima oro arba dujy embolija
(Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius)."

B. Pakuotés lapelis

»Tissucol" ir susijusiy pavadinimy pakuotés lapelyje reikalingi Sie pakeitimai:

2. Kas zinotina pries vartojant [GAMINIO PAVADINIMAS]

Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant [GAMINIO PAVADINIMAS]

Siame pakuotés lapelyje turi biti jtraukta Si informacija, kuri nurodytose vietose turi biti pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:
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o ~Fibrino audiniy klijy purskimui naudojant purkstuvus su slégio reguliatoriumi
labai retai jvyko gyvybei pavojinga oro arba dujy embolija (oro patekimas j kraujotaka,
kuris gali biti sunkus arba pavojingas gyvybei. Manoma, kad sis reiskinys buvo susijes
su purkstuvo naudojimu esant didesniam nei rekomenduojama slégiui ir (arba)
naudojant jj per arti audinio pavirsiaus. Manoma, kad rizika yra didesné, jeigu fibrino
audiniy klijai purskiami naudojant ora, nei naudojant CO,, ir todél jos negalima paneigti,
kai [Gaminio pavadinimas] yra purskiamas vykdant atviro pjivio operacijas.

. Prie purkstuvy ir pridedamy antgaliy pateikiamos naudojimo instrukcijos su
rekomendacijomis dél slégio intervaly ir purskimo atstumy iki audinio pavirsiaus.

. [GAMINIO PAVADINIMAS] turi biti naudojamas grieZtai pagal instrukcijas ir tik
Siam gaminiui skirtais prietaisais.
o Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospiidZio, pulso, jsotinimo
deguonimi ir CO, kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima dujy embolija.

3. Kaip vartoti [GAMINIO PAVADINIMAS]

Siame pakuotés lapelyje turi bati jtraukta Si informacija, kuri nurodytose vietose turi biti pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

+[GAMINIO PAVADINIMAS] leidZiama naudoti tik kvalifikuotiems chirurgams, apmokytiems, kaip
naudoti [GAMINIO PAVADINIMAS]"

Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirsiaus sritj reikia standartiniais bddais
nusausinti (pvz., uzdedant ir kei¢iant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

[GAMINIO PAVADINIMAS] purskiant purkstuvu, slégis ir atstumas iki audinio bitinai turi

bati tik gamintojo rekomenduojamose ribose, kaip nurodyta toliau:

Rekomenduojamas [gaminio pavadinimas] purskimo slégis, atstumas ir naudojami

prietaisai
Naudotina Naudotini Naudotinas Rekomenduoja Rekomenduojam
. S . . . mas atstumas v
Operacija vl aplikatoriau slégio - as purskimo
purskimo . ; . nuo paskirties L
e s antgaliai reguliatorius s slégis
rinkinys audinio
,Duplojec
t" purski . . " _ 1,5-2,0 bar
mo netaikoma ~Tissomat 10-15cm (21.5-28,5 psi).
. w. rinkinys
Atvira zZaizda Tisseel/
,Tissucol" . " _ 1,5-2,0 bar
purskimo netaikoma ~EasySpray 10-15cm (21,5-28,5 psi).
rinkinys
,Duplospray
MIS" reguliatoriu
~Duplospray s
MIS" aplikat Duplospray
orius, 20 cm MIS" reguliatoriu
s NIST B11
~Duplospray
MIS" reguliatoriu
~Duplospray s
Laparoskopiné MIS" aplikat Duplosora
s/minimaliai | netaikom | orius, 30 cm |~ p pray 1,2-1,5 bar (18-
invazinés a MIS™ reguliatoriu 2-5cm 22 psi)
1 s NIST B11 P
procediros
~Duplospray
,Duplospray 241 reguliatoriu
MIS" aplikat Duplosora
orius, 40 cm |” U[‘)‘ P y
MIS" reguliatoriu
s NISTB11
Kei¢iamasis ”DUQIOSP ray
. MIS™ reguliatoriu
antgalis

S
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~Duplospray
MIS™ reguliatoriu
s NIST B11

Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospiidZio, pulso, jsotinimo
deguonimi ir CO, kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima oro arba duju embolija

(Zr. 2 skyriy)."
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LArtiss" ir susije pavadinimai

A. Preparato charakteristiky santrauka
Sioje ,Artiss* SmPC turi biti padaryti $ie pakeitimai:
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sakinys

+ARTISS yra skirtas naudoti tik ligoninése ir jj gali naudoti tik tinkamos kvalifikacijos gydytojai ar
chirurgai.”

turi bati pakeistas Siuo sakiniu:

~[GAMINIO PAVADINIMAS] leidZiama naudoti tik kvalifikuotiems chirurgams, apmokytiems, kaip
naudoti [GAMINIO PAVADINIMAS].”

4.2.2 Vartojimo metodas ir budas
Siame SmPC skyriuje turi biti jtrauktas $is tekstas:

,Vartoti tik po oda. [GAMINIO PAVADINIMAS] nerekomenduojama naudoti vykdant laparoskopines
operacijas.

Siekiant uztikrinti optimaliq saugg, [GAMINIO PAVADINIMAS] purskimui turi bati naudojamas
purkstuvas su slégio reguliavimo prietaisu, kuriuo tiekiamas maksimalus slégis nevirsija 2,0 bar
(28,5 psi).

Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirsiaus sritj reikia standartiniais bddais
nusausinti (pvz., uzdedant ir kei¢iant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

[GAMINIO PAVADINIMAS] turi biti iStirpintas ir vartojamas pagal instrukcijas, naudojantis Siam
gaminiui rekomenduojamais prietaisais (Zr. 6.6 skyriy).

Kaip purksti, zr. 4.4 ir 6.6 skyrius, kuriuose pateiktos specialios rekomendacijos dél reikalingo
slégio ir atstumo nuo audinio chirurginés procediros metu ir aplikatoriaus antgalio ilgio."

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Siame SmPC skyriuje turi bati jtraukta Si informacija, kuri nurodytose vietose turi bati pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

~[GAMINIO PAVADINIMAS] denkite plonu sluoksniu. Per didelis kresulio storis gali
neigiamai paveikti gaminio veiksminguma ir Zaizdos gijimo procesa.

Naudojant fibrino audiniy kliju purkStuvus su slégio reguliatoriumi jvyko gyvybei
Qavounga oro arba duly embollla. Manoma, kad Sis relsklnvs buvo susnes su Durkstuvo

audinio pavirSiaus. Manoma, kad rizika yra dldesne, jeigu fibrino audiniy klijai purskiami
naudojant ora, nei naudojant CO,, ir todél naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS] jos

negalima paneigti.

gamintojo rekomenduojamose slégio ribose (slégis ir atstumai nurodyti 6.6 skyriaus

lenteléje).

[GAMINIO PAVADINIMAS] galima purksti tik tada, kai imanoma tiksliai jvertinti
gamintojo rekomenduojama purskimo atstuma. Nepurkskite maZesniu nei

rekomenduojamu atstumu.

Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS]] reikia stebéti kraujospidZio, pulso, jsotinimo

deguonimi ir CO; kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima oro arba dujy embolija
taip pat Zr. 4.2 skyri
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6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti
Purskimas

Siame SmPC skyriuje turi bati jtraukta Si informacija, kuri nurodytose vietose turi biti pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

LJeigu [GAMINIO PAVADINIMAS] purskiamas purkstuvu, slégis ir purkskite atstumas iki audinio
batinai turi bti gamintojo nurodytose ribose, kaip nurodyta toliau:

Rekomenduojamas [gaminio pavadinimas] purskimo slégis, atstumas ir naudojami
prietaisai

Naudotinas Naudotini Naudotinas Rekomenduojam | Rekomenduoj
vl ; ; . . as atstumas nuo amas
purskimo aplikatoriaus slegio . vy :
e . : . paskirties purskimo
rinkinys antgaliai reguliatorius . L
audinio slegis
,Tisseel"/, Artiss"
Poodinio purskimo netaikoma ,EasySpray"
audinio rinkinys 1,5-2,0 bar
atviros ,Tisseel"/,Artiss" 10-15cm (21,5-
Zaizdos purskimo . " 28,5 psi)
chirurgija | rinkinys, 10 vnt. netaikoma ~Easyspray
pakuoté

Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospiadzio, pulso, jsotinimo
deguonimi ir CO, kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima oro arba dujy embolija
(Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius)."

B. Pakuotés lapelis

LArtiss" ir susijusiy pavadinimy pakuotés lapelyje reikalingi Sie pakeitimai:

2. Kas zinotina pries vartojant [GAMINIO PAVADINIMAS]
Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant [GAMINIO PAVADINIMAS]

Siame pakuotés lapelyje turi biti jtraukta Si informacija, kuri nurodytose vietose turi biti pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

. «[GAMINIO PAVADINIMAS] turi biti nenaudojamas vykdant laparoskopines
operacijas (operacijas per maza anga).

. Fibrino audiniy klijy purskimui naudojant purkstuvus su slégio reguliatoriumi labai
retai jvyko gyvybei pavojinga oro arba dujy embolija (oro patekimas | kraujotaka, kuris
gali biiti sunkus arba pavojingas gyvybei. Manoma, kad Sis reiskinys buvo susijes su
purkstuvo naudojimu esant didesniam nei rekomenduojama slégiui ir (arba) naudojant jj
per arti audinio pavirsiaus. Manoma, kad rizika yra didesné, jeigu fibrino audiniy klijai
purskiami naudojant ora, nei naudojant CO,, ir todél jos negalima paneigti.

o Jeigu [GAMINIO PAVADINIMAS] purskiamas purkstuvu, slégis ir purskimo
atstumas turi bati purkstuvo gamintojo rekomenduojamose ribose. [GAMINIO
PAVADINIMAS] turi biti naudojamas grieZtai pagal instrukcijas ir tik Siam gaminiui
skirtais prietaisais.

. Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospidZio, pulso, jsotinimo
deguonimi ir CO; kiekio iSkvepiamame ore pokycius, nes galima dujy embolija."

3. Kaip vartoti [GAMINIO PAVADINIMAS]

Siame pakuotes lapelyje turi biti jtraukta $i informacija, kuri nurodytose vietose turi biti pateikta
pusjuodziu Sriftu ir pabraukta:

~[GAMINIO PAVADINIMAS] leidZiama naudoti tik kvalifikuotiems chirurgams, apmokytiems, kaip
naudoti [GAMINIO PAVADINIMAS]."

Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirsiaus sritj reikia standartiniais bidais
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nusausinti (pvz., uzdedant ir kei¢iant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

[GAMINIO PAVADINIMAS] purskiant purkstuvu, slégis ir atstumas iki audinio bitinai turi

bati tik gamintojo rekomenduojamose ribose, kaip nurodyta toliau:

Rekomenduojamas [gaminio pavadinimas] purskimo slégis, atstumas ir naudojami

prietaisai
Naudotinas Naudotini Naudotinas Rekomenduoja Rekomenduojam
Yl ; . . mas atstumas v ;
purskimo aplikatoriaus slégio nuo paskirties as purskimo
rinkinys antgaliai reguliatorius aﬁ dinio slégis
~Tisseel"/,Artiss"
Poodinio purskimo netaikoma ,EasySpray"
audinio rinkinys
atviros ,Tisseel"/,Artiss" 10-15cm 1,5-2,0 bar_
c_. v . (21,5-28,5 psi)
zaizdos purskimo netaikoma EasySpray"
chirurgija | rinkinys, 10 vnt. nEasyspray
pakuote

Purskiant [GAMINIO PAVADINIMAS] reikia stebéti kraujospiidZio, pulso, jsotinimo
deguonimi ir CO; kiekio iskvepiamame ore pokycius, nes galima oro arba dujy embolija
(Zr. 2 skyriy)."
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A. Preparato charakteristiky santrauka

»Beriplast P ir susijusiy pavadinimy pakuotés lapelyje reikalingi Sie pakeitimai:
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Siame skyriuje turi biti jtrauktas Sis tekstas:

,Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirsiaus sritj reikia standartiniais badais
nusausinti (pvz., uzdedant ir kei¢iant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

[GAMINIO PAVADINIMAS] turi bdti iStirpintas ir vartojamas pagal instrukcijas, naudojantis Siam
gaminiui rekomenduojamais prietaisais."

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Siame skyriuje turi biti jtrauktas Sis tekstas:

~Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirSiaus sritj reikia standartiniais bidais
nusausinti (pvz., uZzdedant ir keiiant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus)."
B. Pakuotés lapelis

»Beriplast P" ir susijusiy pavadinimy pakuotés lapelyje reikalingi Sie pakeitimai:

3.  Kaip vartoti [GAMINIO PAVADINIMAS]
Siame skyriuje turi bati jtrauktas $is tekstas:

,Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirsiaus sritj reikia standartiniais badais
nusausinti (pvz., uzdedant ir kei¢iant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

Gaminys turi biti istirpintas ir vartojamas tik pagal instrukcijas, naudojantis Siam gaminiui
rekomenduojamais prietaisais."

Informacija sveikatos priezitiros specialistams

Siame skyriuje turi biti jtrauktas Sis tekstas:

~Pries naudojant [GAMINIO PAVADINIMAS], Zaizdos pavirSiaus sritj reikia standartiniais bidais
nusausinti (pvz., uZdedant ir keiiant kompresus, tamponus, naudojant siurbimo prietaisus).

Gaminys turi bati iStirpintas ir vartojamas tik pagal instrukcijas, naudojantis Siam gaminiui
rekomenduojamais prietaisais."
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