IV pielikums

Registracijas apliecibas nosacijumi
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Registracijas apliecibas nosacijumi

Tisseel/Tissucol un sinonimisku nosaukumu zales

Registracijas apliecibas ipasniekam viena ménesa laika péc Eiropas Komisijas |Emuma pienemsanas
par So procediru (EMEA/H/A-31/1337) jaiesniedz valsts kompetentajai iestadei Eiropas Savieniba
Istenojams So zalu riskvadibas plans saskana ar zalu blakusparadibu uzraudzibas paraugpraksi
Eiropas Savieniba, plana risinot ar droSumu saistitas bazas par gazes emboliju.

Registracijas apliecibas 1pasniekam janodrosina, lai desmit ménesu laika péc Eiropas Komisijas
IEmuma pienemsanas par So procediru (EMEA/H/A-31/1337) visiem, kas lieto Sis zales
izsmidzinata veida, bitu izsniegts izglitojoSs materials un etru ménesu laika péc Eiropas Komisijas
Iemuma pienemsanas par So procediru (EMEA/H/A-31/1337) visi zalu lietosana iesaistitie
darbinieki sanemtu izglitojosu materialu.

éajé materiala jasniedz informacija par
e dzivibai bistamas gazes embolijas risku, ja zales tiek izsmidzinatas nepareizi;

e pareizu spiedienu un attalumu no audiem atkariba no operacijas veida (atklata veida vai
laparoskopiska);

o to, ka Sis zales laparoskopiskas operacijas laika drikst lietot vienigi ar CO, un tad, ja
minimalo smidzinasanas attalumu 2 cm (ieteicamais diapazons no 2 lidz 5 cm) iesp&jams
precizi novertét;

e nepiecieSamibu nosusinat brici ar standarta metodém (piemé&ram, periodiski lietojot
kompreses, sliklus vai atsliksanas ierices) pirms zalu lietoSanas;

e nepiecieSamibu ripigi uzraudzit asinsspiedienu, pulsu, skabekla piesatinajumu un CO, izelpas
beigas, smidzinot zales, lai konstatétu iespéjamu gazes emboliju;

e to, kadu(-us) regulatoru(-us) vajadzétu izmantot saskana ar razotaja ieteikumiem un zaju
apraksta sniegtajiem lietoSanas noradijumiem.

Materiala jaieklauj jaunakais zalu apraksts un jaunakas lietoSanas instrukcijas sadala “Talak sniegta
informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem”.

Registracijas apliecibas 1pasniekam japiedava izglitojoSa programma visiem, kas lieto Sis zales
izsmidzinata veida. Sis programmas ietvaros jaizklasta minéta izglitojo$a materiala saturs.

Registracijas apliecibas 1pasniekam javienojas ar valsts kompetento iestadi par konkrétu izglitojosa
materiala un izglitojosas programmas saturu un formatu.

Registracijas apliecibas ipasniekam janodrosina, lai tris ménesu laika péc Eiropas Komisijas IEmuma
pienemsanas par So procediru (EMEA/H/A-31/1337) visiem, kuri lieto Sis zales izsmidzinata veida,
bitu izsniegtas

e spiediena regulatora uzlimes ar simbolu, kas ietver informaciju par pareizu spiedienu un
attalumu atvértu un laparoskopisku procediru laika.

Registracijas apliecibas Tpasniekam divu gadu laika janodrosina, lai zales tiktu lietotas atbilstosi zalu
aprakstam, izmantojot spiediena regulatoru, kas nodrosina, ka maksimalais, atvérta veida operacijas
laika izmantotais spiediens neparsniedz 2,0 barus (28,5 psi).

Registracijas apliecibas Tpasniekam divu gadu laika janodrosina, lai zales tiktu lietotas atbilstosi zalu
aprakstam, izmantojot spiediena regulatoru, kas nodrosina, ka minimali invazivu/laparoskopisku
procediru laika izmantotais maksimalais spiediens neparsniedz 1.5 barus (22 psi).
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Artiss un sinonimisku nosaukumu zales

Registracijas apliecibas Tpasniekam viena ménesa laika péc Eiropas Komisijas IEmuma pienemsanas
par So procediru (EMEA/H/A-31/1337) jaiesniedz valsts kompetentajai iestadei Eiropas Savieniba
Istenojams So zalu riskvadibas plans saskana ar zalu blakusparadibu uzraudzibas paraugpraksi
Eiropas Savieniba, plana risinot ar droSumu saistitas bazas par gazes emboliju.

Registracijas apliecibas Tpasniekam janodrosina, lai desmit ménesu laikad péc Eiropas Komisijas
IEmuma pienemsanas par $o procediiru (EMEA/H/A-31/1337) visiem, kas lieto Sis zales
izsmidzinata veida, bitu izsniegts izglitojoSs materials un ¢etru ménesu laika péc Eiropas Komisijas
IEmuma pienemsanas par So procediru (EMEA/H/A-31/1337) visi zalu lietosana iesaistitie
darbinieki sanemtu izglitojosu materialu.

§ajé materiala jasniedz informacija par
e dzivibai bistamas gazes embolijas risku, ja zales tiek izsmidzinatas nepareizi;

e pareizu spiedienu un attalumu no audiem atkariba no operacijas veida (atvérta veida vai
laparoskopiska);

¢ nepiecieSamibu nosusinat brici ar standarta metodém (piemé&ram, periodiski lietojot
kompreses, sliklus vai atslikSanas ierices) pirms zalu lietoSanas;

e nepiecieSamibu ripigi uzraudzit asinsspiedienu, pulsu, skabekla piesatinajumu un CO; izelpas
beigas, smidzinot zales, lai konstatétu iespéjamu gazes emboliju;

e to, kadu regulatoru vajadzétu izmantot saskana ar razotaja ieteikumiem un zalu apraksta
sniegtajiem lietoSanas noradijumiem;
e to, ka Sis zales drikst lietot vienigi operacijas, kuras ir valéjas zemadas audu brices.

Materiala jaieklauj jaunakais zalu apraksts un jaunakas lietosanas instrukcijas sadala ,Talak
shiegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem”.

Registracijas apliecibas ipasniekam japiedava izglitojoSa programma visiem, kas lieto Sis zales
izsmidzinata veida. Sis programmas ietvaros jaizklasta minéta izglitojoSa materiala saturs.

Registracijas apliecibas Tpasniekam javienojas ar valsts kompetento iestadi par konkrétu izglitojosa
materiala un izglitojosas programmas saturu un formatu.

Registracijas apliecibas ipasniekam janodrosina, lai tris ménesu laika péc Eiropas Komisijas IEémuma
pienemsanas par So procediru (EMEA/H/A-31/1337) visiem, kuri lieto Sis zales izsmidzinata veida,
bitu izsniegtas

e spiediena regulatora uzlimes ar simbolu, kas ietver informaciju par pareizu spiedienu un
attalumu atvértu un laparoskopisku proceduru laika.

Registracijas apliecibas pasniekam divu gadu laika janodrosSina, lai zales tiktu lietotas atbilstosi
zalu aprakstam, izmantojot spiediena regulatoru, kas nodrosina, ka maksimalais izmantotais
spiediens neparsniedz 2,0 barus (28,5 psi).
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