III PIELIKUMS
GROZIJUMI ATTIECIGAJAS ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

SADALAS

Piezime: Sie zalu apraksta un lietosanas instrukcijas grozijumi ir spéka Komisijas
Iemuma pienemsanas bridi.
Péc Komisijas Iémuma pienemsanas dalibvalstu kompetentas iestades atbilstosi

atjauno attiecigo zalu aprakstu.
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Tisseel un sinonimiskie nosaukumi

A. Zalu apraksts

Tisseel un sinonimisko nosaukumu zalu apraksta ir javeic talak minétie grozijumi.
4.2 Devas un lietosanas veids

§ajé sadala japievieno talak minetais teksts.

"[PREPARATA NOSAUKUMS] lietot ir atlauts pieredz&jusiem kirurgiem, kas ir apguvusi [PREPARATA
NOSAUKUMS] lietosanas metodes.”

4.2.2 Lietosanas metode un ievadiSanas veids
Saja za|u apraksta sadala japievieno talak minétais teksts.

Lai nodrosinatu optimali drosu [PREPARATA NOSAUKUMS] lietodanu, uzklasanai izsmidzinot,

ir jaievero talak minétie noradijumi:

atvertas operacijas gadijuma ir jaizmanto spiediena regulatora ierice, kas nodroSina maksimalo
spiedienu ne vairak k& 2,0 bari (28,5 psi),;

minimali invazivas/laparoskopijas procedaras ir jaizmanto spiediena regulatora ierice, kas
nodrosina maksimalo spiedienu ne vairak ka 1,5 bari (22 psi) un kura tiek izmantota tikai oglek|a
dioksida gaze;

pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiikSanas iericu lietosana);

sagatavojiet [PREPARATA NOSAUKUMS] un lietojiet to atbilsto$i noradijumiem un izmantojot
ierices, ko ieteicams lietot ar So izstradajumu (skatit 6.6 apakspunktu).

Specifiskus noradijumus par izsmidzindSana nepieciesamo spiedienu, kirurgiskaja proceddra
izmantojamo attalumu no audiem un aplikatora uzgala garumu skatiet 4.4 un 6.6 apakSpunkta.”

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Saja zalu apraksta sadala ir jaieklauj talak minétais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu atbilstosi
noradijumiem.

"Uzklajiet [PREPARATA NOSAUKUMS] plana karta. Parmérigs recekla biezums var
negativi ietekmét preparata efektivitati un briices dziSanas procesu.

Fibrina silanta uzklasana, lietojot izsmidzinasanas ierici, kura ir izmantots spiediena

requlators, ir novéroti dzivibai bistami/letali gaisa vai gazes embolijas gadijumi. Sie

gadijumi ir saistiti ar to, ka izsmidzinasanas ierice tiek lietota ar spiedienu, kas ir lielaks
par ieteicamo, un/vai tuvu audu virsmai. Risks ir lielaks, ja fibrina silanti tiek

izsmidzinati, izmantojot gaisu, nevis CO,, un tapéc to nevar izsléqt, ja [PREPARATA
NOSAUKUMS] tiek izsmidzinats atvertas operacijas gadijuma.

Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] izsmidzinasanas, izmantojot izsmidzinasanas ierici,

parliecinieties, ka izsmidzinasanas iericé tiek izmantots spiediens raZotaja ieteicamaja

spiediena diapazona (lai ieqgitu informaciju par spiedienu un attalumu

skatiet 6.6 apakSpunktu).

[PREPARATA NOSAUKUMS] uzklasanu izsmidzinot var izmantot tikai tada gadijuma, ja ir

iespéjams precizi noteikt raZotaja ieteikto izsmidzinasanas attalumu. Neizsmidziniet
attaluma, kas ir mazaks par ieteikto.

Izsmidzinot [PREPARATA NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa raditajiem,

skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmainam, jo pastav gaisa vai gazes
embolijas risks (skatit 4.2 apaksSpunktu).”
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6.6

Uzklasana izsmidzinot

Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Saja zalu apraksta sadala ir jaieklauj talak minétais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu atbilstosi

noradijumiem.

“Ja [PREPARATA NOSAUKUMS] uzkidsanai tiek izmantota izsmidzind$anas ierici, parliecinieties, vai
tiek izmantots raZotaja ieteiktais spiediens un attalums no audiem, ka redzams tabula.

Ieteiktais spiediens, attalums un ierices [preparata nosaukums] uzklasanai izmidzinot

Ieteicam
Izmantojamais Izmantojamie | Izmantojamai ais Ieteicamais
Kirurgija izsmidzinasanas aplikatora s spiediena attalums | izsmidzinasan
komplekts uzgali regulators no mérka | as spiediens
audiem
Tisseel/Artiss
. A nav
izsmidzindsanas L EasySpray
komplekts piemerojams 10- 1,5-2,0 bari
Atverta brice | Tisseel/Artiss 15 (21.5-
. oy cm .
izsmidzinasanas nav EasySpray 28.5 psi).
komplekts, 10 vien | piemérojams
ibu iepakojums
Duplospray
Duplospray MIS
regulators
MIS Duplospray
aplikators 20 ¢ MIS
m
regulators
NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS
regulators
MIS Duplospray
aplikators 30 ¢ MIS
Laparoskopijas/ m regulators
minimali nav piemérojams NIST B11 >-5cm 1,2-1,5 bari
invazivas Duplospray (18-22 psi)
proceddras Dublos MIS
plospray regulators
MIS Duplospra
aplikators 40 c MIg pray
m
regulators
NIST B11
Duplospray
MIS
Aizvietojams f)ef;/f_c;tgrr:y
uzgalis MIS
regulators
NIST B11

Izsmidzinot [PREPARATA_NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa raditajiem,
skabekla piesatinajuma un izelpas CO, izmainam, jo pastav gaisa vai gazes embolijas
risks (skatit 4.2 un 4.4 apaksSpunktu).”

B. Lietosanas instrukcija

Tisseel un sinonimisko nosaukumu lietoSanas instrukcija ir javeic talak minétie grozijumi.
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2.

Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas

Ipasa piesardziba, lietojot [PREPARATA NOSAUKUMS], nepiecieSama $ados gadijumos:

Saja lietosanas instrukcijas sadala ir jaieklauj talak miné&tais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu
atbilstosi noradijumiem.

3.

“Fibrina silanta uzklasana, lietojot izsmidzinasanas ierici, kura ir izmantots
spiediena regulators, |oti reti ir novéeroti dzivibai bistami/letali gaisa vai gazes
embolijas (gaisa igk]ﬂéana asinsrite, kas var radit loti smagas vai dzivibai bistamas
sekas) gadijumi. Sadi gadijumi ir saistiti ar to, ka izsmidzinasanas ierice tiek lietota
ar spiedienu, kas ir lielaks par ieteicamo, un/vai tuvu audu virsmai. Risks ir lielaks,
Jja fibrina silanti tiek izsmidzinati, izmantojot gaisu, nevis CO,, un tapéc to nevar
izslégt, ja [PREPARATA NOSAUKUMS] tiek izsmidzinats atvértas operacijas
gadijuma.

Izsmidzinasanas iericei un piederuma uzgalam ir pievienotas lietosanas
instrukcijas ar noradém par ieteiktajiem spiediena diapazoniem un izsmidzinasanas
attalumu no audu virsmas.

Lietojiet [PREPARATA NOSAUKUMS] tikai atbilstosi noradijumiem un tikai
izmantojot ierices, kuras ieteicams lietot ar so preparatu.

Izsmidzinot [PREPARATA NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa
raditajiem, skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmaipam, jo pastav gaisa
vai gazes embolijas risks.”

K3 lietot [IZSTRADAJUMA NOSAUKUMS]

éajé lietoSanas instrukcijas sadala ir jaieklauj talak minétais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu
atbilstosi noradijumiem.

"[PREPARATA NOSAUKUMS] lietot ir atlauts pieredz&jusiem kirurgiem, kas ir apguvusi [PREPARATA
NOSAUKUMS] lietosanas metodes.

pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiksanas iericu lietosana),;
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Ja [PREPARATA_NOSAUKUMS] uzklasanai tiek izmantota izsmidzinasanas ierici,

parliecinieties, vai tiek izmantots raZotaja ieteiktais spiediens un attalums no audiem, ka
redzams tabula.

Ieteiktais spiediens, attalums un ierices [preparata nosaukums

uzklasanai izmidzinot

. . . . Ieteicamai . .
Izmantojamais Izmantojamie | Izmantojama s attalums Ieteicamais
Kirurgija izsmidzindsanas aplikatora is spiediena no marka izsmidzindsan
komplekts uzgali regulators - as spiediens
audiem
Tisseel/Artiss
; Ty nav
izsmidzindsanas L EasySpray
komplekts piemerojams 1,5-2,0 bari
Atverta briice | Tisseel/Artiss 10-15cm (21.5-
izsmidzinasanas nav EasySpray 28.5 psi).
komplekts, 10 vien | piemérojams
ibu iepakojums
Duplospray
pupl MIS
uplospray regulators
MIS Duplospray
aplikators 20 ¢ MIS
m
regulators
NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS
regulators
MIS Duplospray
aplikators 30 ¢ MIS
Lap arc;ikop ba m regulators
minimali nav piemérojams NIST B11 2-5cm 1,2-1,5 bari
; i Duplospray (18-22 psi)
invazivas MIS
proceddras Z;/g/ospray regulators
aplikators 40 ¢ Z?[SJ/OSP ray
m
regulators
NIST B11
Duplospray
MIS
Aizvietojams rDegpulf_:ggy
uzgalis MIS
regulators
NIST B11

Izsmidzinot [PREPARATA NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa raditajiem,
skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmaipam, jo pastav gaisa vai gazes

embolijas risks (skatit 2. apaksSpunktu).”
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Tissucol un sinonimiskie nosaukumi

A. Zalu apraksts

Tissucol un sinonimisko nosaukumu zalu apraksta ir javeic talak minétie grozijumi.
4.2 Devas un lietosanas veids

§ajé sadala japievieno talak minetais teksts.

[ PREPAR_/_\TA NOSAUKUMS] lietot ir atlauts pieredzéjusiem kirurgiem, kas ir apguvusi
[PREPARATAA NOSAUKUMS] lietosanas metodes.”

4.2.2 Lietosanas metode un ievadiSanas veids
Saja za|u apraksta sadala japievieno talak min&tais teksts.

Lai nodrosinatu optimali drosu [PREPARATA NOSAUKUMS] lietodanu, uzklasanai izsmidzinot, ir
jaieveéro taldk minétie noradijumi:

atvertas operacijas gadijuma ir jaizmanto spiediena regulatora ierice, kas nodroSina maksimalo
spiedienu 2,0 bari (28.5 psi);

minimali invazivas/laparoskopijas procedaras ir jaizmanto spiediena regulatora ierice, kas
nodrosina maksimalo spiedienu 1,5 bari (22 psi) un kura tiek izmantota tikai oglekla dioksida gaze;

pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiikSanas iericu lietosana);

sagatavojiet [PREPARATA NOSAUKUMS] un lietojiet to atbilstosi noradijumiem un izmantojot
ierices, ko ieteicams lietot ar So izstradajumu. (skatit 6.6 apakspunktu).

Specifiskus noradijumus par izsmidzindSana nepieciesamo spiedienu, kirurgiskaja proceddra
izmantojamo attalumu no audiem un aplikatora uzgala garumu skatiet 4.4 un 6.6 apakSpunkta.”

4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Saja zaJu apraksta sadal3 ir jaieklauj talak minétais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu atbilstosi
noradijumiem.

“Uzklajiet [PREPARATA NOSAUKUMS] plana karta. Parmérigs recekla biezums var
negativi ietekmét preparata efektivitati un briices dziSanas procesu.

Fibrina s:lanta uzklasana, Iletolot lzsmldzmasanas lerICI, kura ir lzmantots sgledlena
ivil 7 ali ijas

gadijumi ir saistiti ar to, ka izsmidzinasanas ierice tiek lietota ar spiedienu, kas ir lielaks
par ieteicamo, un/vai tuvu audu virsmai. Risks ir lielaks, ja fibrina silanti tiek

izsmidzinati, izmantojot gaisu,nevis CO,, un tapéc to nevar izsléqgt, ja [ PREPARATA

NOSAUKUMS] tiek izsmidzinats atvertas operacijas gadijuma.

Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] izsmidzinasanas, izmantojot izsmidzinasanas ierici

parliecinieties, ka piemérotais spiediens ir izsmidzinasanas ierices raZotaja ieteicamaja
spiediena diapazona (lai ieqgiitu informaciju par spiedienu un attalumu,

skatiet 6.6 apakSpunktu).

[PREPARATA NOSAUKUMS] uzklasanu izsmidzinot var izmantot tikai tada gadijuma, ja ir
iespéjams precizi noteikt raZotaja ieteikto izsmidzinasanas attalumu. Neizsmidziniet
attaluma, kas ir mazaks par ieteikto.

Izsmidzinot [PREPARATA NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa raditajiem,

skabekla piesatinajuma un beigu izelpas CO, izmainam, jo pastav gaisa vai gazes
embolijas risks (skatit 4.2 apaksSpunktu).”
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6.6

Uzklasana izsmidzinot

Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Saja zalu apraksta sadala ir jaieklauj talak minétais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu atbilstosi

noradijumiem.

“Ja [PREPARATA NOSAUKUMS] uzkidsanai tiek izmantota izsmidzind$anas ierici, parliecinieties, vai
tiek izmantots raZotaja ieteiktais spiediens un attalums no audiem, ka redzamas tabula

Ieteiktais spiediens, attalums un ierices [preparata nosaukums] uzklasanai izmidzinot

. . . . . | Ieteicamai . .
Izmantojamais Izmantojamie Izmantojamai s attalums Ieteicamais
Kirurgija izsmidzinasana aplikatora s spiediena o marka izsmidzindsana
s komplekts uzgali regulators P s spiediens
audiem
Duploject nav 1,5-2,0 bari
izsmidzinasana piemérojams Tissomat 10-15cm (21.5-
Atvérta briice s komplekts 28.5 psi).
Tisseel/Tissucol nav 1,5-2,0 bari
izsmidzinasana L EasySpray 10-15cm (21.5-
s komplekts piemerojams 28.5 psi).
Duplospray
MIS
Duplospray MIS | regulators
aplikators 20 ¢ Duplospray
m MIS
regulators
NIST B11
Duplospray
MIS
Duplospray MIS | regulators
aplikators 30 ¢ Duplospray
Laparoskopijas m MIS
regulators
minimali nav NIST B11 2-5 cm 1,2-1,5 bari
; . piemérojams Duplospray (18-22 psi)
invazivas MIS
procedtras Duplospray MIS | regulators
aplikators 40 c Duplospray
m MIS
regulators
NIST B11
Duplospray
MIS
Aizvigto jams gﬁ;’/f;;rr:y
uzgalis MIS
regulators
NIST B11

skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmainam, jo pastav gaisa vai gazes
embolijas risks (skatit 4.2 un 4.4 apaksSpunktu).”

B. LietoSanas instrukcija

Tissucol un sinonimisko nosaukumu lietosanas instrukcija ir javeic talak minétie grozijumi.

2. Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas

Ipasa piesardziba, lietojot [PREPARATA NOSAUKUMS], nepiecie$ama $ados gadijumos:
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§ajé lietoSanas instrukcijas sadala ir jaieklauj talak minétais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu
atbilstosi noradijumiem.

3.

“"Fibrina silanta uzklasana, lietojot izsmidzinasanas ierici, kura ir izmantots
spiediena regulators, |oti reti ir noveroti dzivibai bistami/letali gaisa vai gazes
embolijas (gaisa ivek_lﬁé'ana asinsrité, kas var radit Joti smagas vai dzivibai bistamas
sekas) gadijumi. Sadi gadijumi ir saistiti ar to, ka izsmidzinasanas ierice tiek lietota
ar spiedienu, kas ir lielaks par ieteicamo, un/vai tuvu audu virsmai. Risks ir lielaks,
ja fibrina silanti tiek izsmidzinati, izmantojot gaisu, nevis CO,, un tapéc to nevar
izslégt, ja [PREPARATA NOSAUKUMS] tiek izsmidzinats atvértas operacijas
gadijuma.

Izsmidzinasanas iericei un piederuma uzgalim ir pievienotas lietosanas instrukcijas
ar noradém par ieteiktajiem spiediena diapazoniem un izsmidzinasanas attalumu
no audu virsmas.

Lietojiet [PREPARATA NOSAUKUMS] tikai atbilstosi noradijumiem un tikai
izmantojot ierices, kuras ieteicams lietot ar so preparatu.

Izsmidzinot [PREPARATA NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa
raditajiem, skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO,izmainam, jo pastav gaisa
vai gazes embolijas risks.

Ka lietot [PREPARATA NOSAUKUMS]

Saja lietoanas instrukcijas sadala ir jaieklauj t3lak minétais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu
atbilstosi noradijumiem.

i PREPAR_[\TA NOSAUKUMS] lietot ir atlauts pieredz&jusiem kirurgiem, kas ir apguvusi
[PREPARATA NOSAUKUMS] lietoSanas metodes.

pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiikSanas iericu lietosana);
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Ja [PREPARATA NOSAUKUMS] uzklasanai tiek izmantota izsmidzinasanas ierici,

parliecinieties, vai tiek izmantots raZotaja ieteiktais spiediens un attalums no audiem, ka
redzams tabula.

Ieteiktais spiediens, attalums un ierices [preparata nosaukums] uzklasanai izmidzinot

. . . . . | Ieteicamai . .
Izmantojamais Izmantojamie Izmantojamai s attalums Ieteicamais
Kirurgija izsmidzinasana aplikatora s spiediena o marka izsmidzindsana
s komplekts uzgali regulators S s spiediens
audiem
Duploject nav 1,5-2,0 bari
izsmidzinasana piemérojams Tissomat 10-15cm (21.5-
Atverta brice -5 komplekts 28.5 psi).
Tisseel/Tissucol nav 1,5-2,0 bari
izsmidzinasana L EasySpray 10-15cm (21.5-
s komplekts piemerojams 28.5 psi).
Duplospray
MIS
Duplospray MIS | regulators
aplikators 20 c Duplospray
m MIS
regulators
NIST B11
Duplospray
MIS
Duplospray MIS | regulators
aplikators 30 ¢ Duplospray
Laparoskopijas m MIS
regulators
S nav NIST B11 1,2-1,5 bari
m /n/rzva_// piemérojams Duplospray 2=5cm (18-22 psi)
invazivas MIS
procedaras Duplospray MIS | regulators
aplikators 40 ¢ | Duplospray
m MIS
regulators
NIST B11
Duplospray
MIS
Aizvietojams gﬁ;’/f;grr:y
uzgalis MIS
regulators
NIST B11

Izsmidzinot [PREPARATA NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa raditajiem,
skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmaipam, jo pastav gaisa vai gazes

embolijas risks (skatit 2. apaksSpunktu).”
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Artiss un sinonimiskie nosaukumi

A. Zalu apraksts

Artis zalu apraksta ir javeic talak minétas izmainas.

4.2 Devas un lietosanas veids

Sads teksts:

“ARTISS ir paredzéts lietot tikai pieredz&jusiem arstiem vai kirurgiem slimnicas apstak|os.”
Jaizvieto ar Sadu tekstu:

i PREPAR_[\TA NOSAUKUMS] lietot ir atlauts pieredz&éjusiem kirurgiem, kas ir apguvusi
[PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas metodes.”

4.2.2 Lietosanas metode un ievadisanas veids
Saja zalu apraksta sadala japievieno talak min&tais teksts.

"Tikai subkutanai lietodanai. [PREPARATA NOSAUKUMS] nav ieteicams izmantot laparoskopiskas
kirurgijas proceddras.

Lai nodrosinatu optimali drosu [PREPARATA NOSAUKUMS] lietodanu, tas ir jaizsmidzina, izmantojot
spiediena regulatora ierici, kas nodroSina maksimalo spiedienu 2,0 bari (28.5 psi).

pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietoSanas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiikSanas iericu lietosana);

sagatavojiet [PREPARATA NOSAUKUMS] un lietojiet to atbilsto$i noradijumiem un izmantojot
ierices, ko ieteicams lietot ar So izstradajumu (skatit 6.6 apaksSpunktu).

Specifiskus noradijumus par izsmidzindSana nepieciesamo spiedienu, kirurgiskaja proceddra
izmantojamo attalumu no audiem un aplikatora uzgala garumu skatiet 4.4 un 6.6 apakSpunkta.”

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Saja zalu apraksta sadala ir jaieklauj talak minétais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu atbilstosi
noradijumiem.

"Uzklajiet [PREPARATA NOSAUKUMS] plana karta. Parmérigs recekla biezums var
negativi ietekmét preparata efektivitati un briices dziSanas procesu.

Fibrina silanta uzklasana, lietojot izsmidzinasanas ierici, kura ir izmantots spiediena
requlators, ir novéroti dzivibai bistami gaisa vai gazes embolijas gadijumi. Sie gadijumi ir

saistiti ar to, ka izsmidzinasanas ierice tiek lietota ar spiedienu, kas ir lielaks par
ieteicamo, un/vai tuvu audu virsmai. Risks ir lielaks, ja fibrina silanti tiek izsmidzinati,

izmantojot gaisu, nevis CO,, un tapéc [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas gadijuma3 to
nevar izslégt.

Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] izsmidzinasanas, izmantojot izsmidzinasanas ierici

parliecinieties, ka piemérotais spiediens ir izsmidzinasanas ierices raZotaja ieteicamaja

spiediena diapazona (lai ieqgitu informaciju par spiedienu un attalumu

skatiet 6.6 apakSpunktu).

[PREPARATA NOSAUKUMS] uzklasanu izsmidzinot var izmantot tikai tada gadijuma, ja ir

iespéjams precizi noteikt raZotaja ieteikto izsmidzinasanas attalumu. Neizsmidziniet
attaluma, kas ir mazaks par ieteikto.

Izsmidzinot [PREPARATA NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa raditajiem,

skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmainam, jo pastav gaisa vai gazes
embolijas risks (skatit 4.2 apaksSpunktu).”
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6.6

Uzklasana izsmidzinot

Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Saja zalu apraksta sadala ir jaieklauj talak minétais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu atbilstosi
noradijumiem.

“Ja [PREPARATA NOSAUKUMS] uzkidsanai tiek izmantota izsmidzind$anas ierici, parliecinieties, vai

tiek izmantots raZotaja ieteiktais spiediens un attalums no audiem, ka redzams tabula.

Ieteiktais spiediens, attalums un ierices [preparata nosaukums] uzklasanai izmidzinot

. . . . . | Ieteicamais . .
Izmantojamais Izmantojamie | Izmantojamais attalums Ieteicamais
izsmidzinasanas aplikatora spiediena Sk izsmidzinasanas
komplekts uzgali regulators no merka spiediens
audiem
Tisseel/Artiss
Zemadas | izsmidzindsanas _hav. EasySpray
piemérojams
audu komplekts _ .
- - - 1,5-2,0 bari
atvértas | Tisseel/Artiss 10-15cm .
- . ) (21.5-28.5 psi)
braces izsmidzinasanas nav EasvSpra
operacija | komplekts, 10 vienibu | piemérojams yopray
iepakojums

Izsmidzinot [PREPARATA_NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa raditajiem,

skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmainam, jo pastav gaisa vai gazes
embolijas risks (skatit 4.2 un 4.4 apakspunktu).”

B. Lietosanas instrukcija

Artiss un sinonimisko nosaukumu lietoSanas instrukcija ir javeic talak minétie grozijumi.

2. Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas
Ipasa piesardziba, lietojot [PREPARATA NOSAUKUMS], nepiecieSama $ados gadijumos:

Saja lietoanas instrukcijas sadala ir jaieklauj talak miné&tais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu
atbilstosi noradijumiem.

"[PREPARATA NOSAUKUMS] nedrikst izmantot laparoskopiskas kirurdijas

procediiras (minimali invaziva kirurdgija).

. Fibrina silanta uzklasana, lietojot izsmidzinasanas ierici, kura ir izmantots
spiediena regulators, Joti reti ir novéeroti dzivibai bistami/letali gaisa vai gazes
embolijas (gaisa iekjisana asinsrité, kas var radit |oti smagas vai dzivibai bistamas
sekas) gadijumi. Sadi gadijumi ir saistiti ar to, ka izsmidzinasanas ierice tiek lietota
ar spiedienu, kas ir lielaks par ieteicamo, un/vai tuvu audu virsmai. Risks ir lielaks,
ja fibrina silanti tiek izsmidzinati, izmantojot gaisu, nevis CO,, un tapéc
[PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas gadijuma to nevar izslégt.

. Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] izsmidzinasanas ar izsmidzinasanas ierici
parliecinieties, ka lietotais spiediens un izsmidzinasanas attalums ir
izsmidzinasanas ierices raZotaja noraditaja ieteicamaja spiediena diapazona.
Lietojiet [PREPARATA NOSAUKUMS] tikai atbilstosi noradijumiem un tikai
izmantojot ierices, kuras ieteicams lietot ar So preparatu.

. Izsmidzinot [IZSTRADAJUMA NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa

raditajiem, skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO,izmainam, jo pastav gaisa

vai gazes embolijas risks.”

3. Ka lietot [PREPARATA NOSAUKUMS]

Saja lietosanas instrukcijas sadala ir jaieklauj talak miné&tais teksts treknraksta un ar pasvitrojumu
atbilstosi noradijumiem.

i PREPAR_[\TA NOSAUKUMS] lietot ir atlauts pieredz&jusiem kirurgiem, kas ir apguvusi
[PREPARATA NOSAUKUMS] lietoSanas metodes.
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pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiiksanas iericu lietosana);

parliecinieties, vai tiek izmantots raZotaja ieteiktais spiediens un attalums no audiem, ka
redzams tabula.

Ieteiktais spiediens, attalums un ierices [izstradajuma nosaukums] uzklasanai

izmidzinot
. . I . .| Ieteicamais . .
Izmantojamais Izmantojamie | Izmantojamais attalums Ieteicamais
izsmidzindSanas aplikatora spiediena Sk izsmidzindSanas
komplekts uzgali regulators no merka spiediens
audiem
Tisseel/Artiss
- ; R nav
Zemadas | izsmidzinasanas L EasySpray
piemérojams
audu komplekts _ .
- - - 1,5-2,0 bari
atvértas | Tisseel/Artiss 10-15cm .
- . A (21.5-28.5 psi)
brices izsmidzindsanas nav EasySpra
operacija | komplekts, 10 vienibu | piemérojams y-pray
iepakojums

Izsmidzinot [IZSTRADAJUMA NOSAUKUMS], ir janovéro asinsspiediena un pulsa
raditajiem, skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmaipnam, jo pastav gaisa vai

gazes embolijas risks (skatit 2. apakspunktu).”
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Beriplast P (un sinonimiskie nosaukumi)

A. Zalu apraksts

Beriplast P un sinonimisko nosaukumu lietoSanas instrukcija ir javeic talak minétie grozijumi.
4.2 Devas un lietosanas veids

§ajé sadala japievieno talak minetais teksts.

"Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietoSanas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiksanas iericu lietosana).

Sagatavojiet [PREPARATA NOSAUKUMS] un lietojiet to atbilstosi noradijumiem un izmantojot
ierices, kuras paredzétas lietosanai ar so preparatu.”

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

éajé sadala japievieno talak minéetais teksts.

"Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lieto$anas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiikSanas iericu lietosana).”

B. LietoSanas instrukcija

Beriplast P un sinonimisko nosaukumu lietoSanas instrukcija ir javeic talak minétie grozijumi.
3. K3 lietot [PREPARATA NOSAUKUMS]

Saja sadala japievieno talak miné&tais teksts.

"Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietosanas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiksanas iericu lietosana).

Sagatavojiet preparatu un lietojiet to atbilstosi noradijumiem un izmantojot ierices, kuras
paredzétas lietoSanai ar So preparatu.”

Informacija veselibas apriipes specialistiem

§ajé sadala japievieno talak minetais teksts.

"Pirms [PREPARATA NOSAUKUMS] lietoSanas briices virsma ir janosusina, izmantojot standarta
metodes (piem, intermitéjosa kompresu, tamponu lietosana, atsiikSanas iericu lietosana).

Sagatavojiet preparatu un lietojiet to atbilstosi noradijumiem un izmantojot ierices, kuras
paredzétas lietoSanai ar So preparatu.”
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