III PIELIKUMS
Grozijumi, kas ieklaujami attiecigajos zalu apraksta apakspunktos un
lietosanas instrukcijas sadalas

Piezime: Sie zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas grozijumi ir
spéka Komisijas lemuma pienemsanas bridi.
Péc Komisijas Iemuma pienemsanas dalibvalstu kompetentas

iestades atbilstosi atjauno attiecigo zalu aprakstu.



ZALU APRAKSTS (ZA)

Quixil zalu apraksta javeic sadas izmainas:

4.2 Devas un lietoSanas veids

Saja apaks$punkta jabat $adam tekstam:

»Quixil drikst lietot tikai pieredz&jusi kirurgi, kuri apmaciti QUIXIL lietosana.”
4.2.2 LietosSanas veids

Saja apak$punkta jabat $adam tekstam:

~LietoSanai ap audu bojajuma vietu.

Lai izvairitos no iesp&jami dzivibai bistamas gaisa embolijas riska, Quixil jaizsmidzina, izmantojot
tikai saspiestu CO, gazi.

Valgéjas operacijas gadijuma: lai izsmidzinot uzklatu Quixil, drikst izmantot tikai tadu spiediena
regulatoru, kas nodroSina maksimalo spiedienu ne vairak ka 2,5 barus un izmanto tikai oglek|a
dioksida gazi.

Pirms Quixil uzklasanas briices virsmas laukums janosusina, izmantojot standarta metodes (piem.,
atkartoti uzklajot parséju, izmantojot vates kocipu vai atsiiksSanas ierices).

Zales drikst sagatavot un jievadit tikai atbilstoSi noradijumiem un, izmantojot sim zalém ieteiktas
ierices (skatit 6.6 apakSpunkta).

Specifiskus izsmidzinasanas ieteikumus, kas attiecas uz nepiecieSamo spiedienu un attalumu lidz
audiem, skatit 4.4 un 6.6 apakspunkta.”

4.3 Kontrindikacijas
ApakSpunkta beigas japievieno sada kontrindikacija:
[..]

e, Quixil uzklasanu izsmidzinot nedrikst izmantot endoskopiskajas procediiras.”

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Sis teksts:

o ,Gaisa vai gazes embolija ir radusies, lietojot izsmidzinasanas ierices, kas
Quixil padevei izmanto spiediena regulatoru. Visticamak, ka Si gadijuma

iemeslis ir saistits ar izsmidzinasanas ierices lietosanu, izmantojot
augstaku spiedienu neka ieteicams un/vai tuvu novietojumu audu virsmai.

Quixil uzklasanai izmantojot izsmidzinasanas ierici, jaizmanto

izsmidzinasanas ierices raZotaja ieteiktais spiediena diapazons. Ja
specifiski ieteikumi nav doti, spiediens nedrikst parsniegt 2,0 barus—

2,5 barus. Quixil nedrikst izsmidzinat no tuvaka attaluma, neka ieteicis

izsmidzinasanas ierices raZotajs. Ja specifiski ieteikumi nav doti, attalums

lidz audu virsmai, izsmidzinot Quixil, nedrikst biat mazaks neka 10 cm—

15 cm. Izsmidzinot Quixil, jauzrauga asinsspiediena, pulsa, skabekla

piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmainas, jo ir iesp€jama gaisa vai
gazes embolijas attistiba.

Ja zalu uzklasanai izmantojat uzgalus, jaievéro uzgalu lietosanas
noradijumi.”

jaaizvieto ar sadu tekstu, kas rakstits treknraksta un pasvitrots:

o Dzivibai bistama gaisa vai gazes embolija ir radusies, lietojot
izsmidzinasanas ierices, kas Quixil padevei izmanto spiediena requlatoru.
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lietoSanu, izmantojot augstaku spiedienu neka ieteicams un/vai tuvu
novietojumu audu virsmai.

uixil uzklasanu izsmidzinot jaizmanto tikai tad, ja iespéja
noteikt raZotaja ieteikto izsmidzinasanas attalumu — neizmidziniet zales

tuvak par ieteicamo attalumu!

Uzklajot Quixil ar izsmidzinasanas ierici, ievérojiet izsmidzinasanas ierices

raZotaja ieteikto spiediena diapazonu (informaciju par spiedienu un
attalumu skatit tabula 6.6 apakSpunkta).

Izsmidzinot Quixil, jaseko asinsspiediena un pulsa raditajiem, skabekla
piesatindjuma un izelpas beigu CO, izmainam, jo ir iespéjama gaisa vai
gazes embolijas attistiba (skatit ari 4.2 apaksSpunkt3).”

4.8 Neveélamas blakusparadibas

Apakspunkta beigas, pirms pédéja teikuma japievieno $ads teksts:

[..]

,Dzlvibai bistama gaisa vai gazes embolija ir radusies, lietojot izsmidzinasanas ierices, kas Quixil
padevei izmanto spiediena regulatoru. Visticamak, ka sT gadijuma iemesls ir saistits ar
izsmidzinasanas ierices lietosanu, izmantojot augstaku spiedienu neka ieteicams un/vai tuvu
novietojumu audu virsmai.”

Par droSibu attieciba uz patogénu transmisiju skatit 4.4 apaksSpunktu.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Tekstam jabat sadam:

~Uzglabat temperatira <-18<C. Flakonus uzglabat areja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Atkartoti nesasaldét.

PE&c atkaus€Sanas neatveértus flakonus var uzglabat 2 C-8 <C temperatira, sargajot no gaismas, lidz
30 dienam.

Ja BAK un trombins ievilkti ievadisanas iericé, tie jaizlieto nekavéjoties.”

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéS$anai un citi noradijumi par riko$anos

e Rikosanas
[...]
Uzklasana izsmidzinot

Visa apakSpunkta tekstam jabdt Sadam; noraditajas vietas tam jabit rakstitam treknraksta un
pasvitrotam:

,Lai izvairitos no dzivibai bistamas gazes vai gaisa embolijas riska, Quixil jaizsmidzina, izmantojot
tikai saspiestu CO, gazi.

Uzklajot Quixil ar izsmidzinasanas ierici, ieverojiet razotaja ieteikto spiediena diapazonu un
attalumu lidz audiem (skatit 4.4 apaksSpunkta).

Uzklasanas ierices iso cauruliti pievienojiet garas gazes caurulites spraudna tipa Luer-lock
savienojumam. Pievienojiet gazes caurulites Luer-lock aptveres tipa savienojumu (ar
bakteriostatisko filtru) spiediena regulatoram. Spiediena regulators ir jalieto saskana ar raZotaja
noradijumiem.

Uzklajot Quixil ar izsmidzinasanas ierici, ievérojiet raZotaja ieteikto spiediena diapazonu un
attalumu lidz audiem:

Operacij | Izmantojamai | Izmantoja Izmantojama | Ieteicamais Ieteicamais
a s mie is spiediena attalums lidz izsmidzinasa
izsmidzinasan | uzklasanas | regulators mérka audiem | nas
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as komplekts | uzgali spiediens
Valéeja Quixil 6 cm Oomrix 10 cm-15cm 2,0 bar-
operacij | uzklasanas dzeltenais spiediena 2,5 bar
a ierice elastigais regulators
uzgalis

Zales uz audiem péc tam ir jaizsmidzina ar isiem griadieniem (0,1 ml-0,2 ml), lai izveidotos plans,
vienmérigs slanis. Quixil uz uzklasanas virsmas veido caurspidigu plévi.

jauzrauga asinsspiediena, pulsa, skabekla piesatinajuma un izelpas
beigu CO,_izmainas, jo ir iespé€jama gaisa vai gazes embolijas attistiba (skatit 4.2 un
4.4 apakspunkta).

Izsmidzinot Quixil,

Skidumam jabiit caurspidigam vai viegli opalescéjosam. Nelietojiet dulkainus skidumus vai
Skidumus ar piemaisijumiem.”

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Quixil lietoSanas instrukcija javeic Sadas izmainas:

2. PIRMS QUIXIL LIETOSANAS

Quixil nedrikst lietot sados gadijumos:

Sadalas beigas japievieno Sads teksts:

[...]

e ,Quixil nedrikst lietot endoskopiskaja kirurgija.”

Ipasa piesardziba, lietojot Quixil, nepiecieSsama $ados gadijumos:
Sis teksts:

. ~Gaisa vai gazes embolija ir radusies, lietojot izsmidzinasanas ierices, kas Quixil
padevei izmanto spiediena regulatoru.Visticamak, ka Si gadijuma iemesls ir saistits
ar izsmidzinasanas ierices lietosanu, izmantojot augstaku spiedienu neka ieteicams
un/vai tuvu novietojumu audu virsmai.

Quixil _uzklasanai izmantojot izsmidzinasanas _ierici, jaizmanto izsmidzinasanas
ierices raZotaja ieteiktais spiediena diapazons. Ja specifiski ieteikumi nav doti,
neizmantojiet spiedienu, kas parsniedz 2,0 barus-2,5 barus. Neizsmidziniet no
tuvaka attaluma, neka ieteicis izsmidzinasanas ierices raZotajs. Ja specifiski
ieteikumi nav doti, neizsmidziniet zales, ja attalums lidz audu virsmai ir mazaks
neka 10 cm-15 cm. Izsmidzinot Quixil, jaseko asinsspiediena un pulsa raditajiem,
skabekla piesatinajuma un izelpas beigu CO,_izmainam, jo ir iespéjama gaisa vai

gazes embolijas attistiba.

jaaizvieto ar $adu tekstu, kas noraditajas vietas ir rakstits treknraksta un pasvitrots:

. ~Dzivibai bistama gaisa vai gazes embolija (gaisa noklisana asins cirkulacija, kas
var bit nopietna vai dzivibai bistama) ir radusies, lietojot izsmidzinasanas ierices,
kas Quixil padevei izmanto spiediena regulatoru. Visticamak, ka Si gadijuma iemesls
ir saistits_ar izsmidzinasanas ierices lietosanu, izmantojot augstaku spiedienu neka
ieteicams un/vai tuvu novietojumu audu virsmai.

Izsmidzinasanas iericem un piederumu uzgaliem ir pievienoti lietosanas noradijumi
un ieteikumi par spiediena diapazonu un izsmidzinasanas attalumu lidz audu
virsmai. Lai izvairitos no iespé€jami dzivibai bistamas gaisa embolijas riska, kirurgam
ieteicams Quixil izsmidzinat, izmantojot tikai saspiestu CO, gazi.

Izsmidzinot Quixil, tiks kontrolétas asinsspiediena un pulsa raditaji, skabekla
piesatinajuma un izelpas beigu CO,_ izmainas, jo ir iespéjama gaisa vai gazes
embolijas attistiba.
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Ja zalu uzklasanai tiek izmantots uzgalis, ripigi ievérojiet lietoSanas noradijumus.”

3. KA LIETOT QUIXIL
Sis teksts:

»Quixil drikst izmantot tikai pieredz€&jusi kirurgi.

uixil uzklasanai izmantojot izsmidzinasanas ierici, jaizmanto tikai izsmidzinasanas
ierices raZotaja ieteiktais spiediena diapazons. Ja specifiski ieteikumi nav doti,
neizmantojiet spiedienu, kas parsniedz 2,0 barus-2,5 barus. Neizsmidziniet no tuvaka
attaluma, neka ieteicis izsmidzinasanas ierices raZzotajs. Ja specifiski ieteikumi nav doti,
neizsmidziniet zales, ja attalums lidz audu virsmai ir mazaks neka 10 cm-15 cm.
Izsmidzinot Quixil, ja aji 1

aseko asinsspiediena, pulsa raditajiem, skabekla piesatinajuma un

izelpas beigu CO, izmaipnam, jo ir iespé€jama gaisa vai gazes embolijas attistiba.”

jaaizvieto ar Sadu tekstu, kas noraditajas vietas ir rakstits treknraksta un pasvitrots:
,Quixil drikst lietot tikai pieredz&jusi kirurgi, kuri apmaciti QUIXIL lietoSana.

Pirms Quixil uzklasanas briices virsmas laukums janosusina, izmantojot standarta metodes (piem.,
atkartoti uzklajot parséju, izmantojot vates kocipu vai atsikSanas ierices).

Uzklajot Quixil ar izsmidzinasanas ierici, ievérojiet raZotaja ieteikto spiediena diapazonu

un attalumu lidz audiem:
Operacij | Izmantojamai | Izmantoja Izmantojama | Ieteicamais Ieteicamais
a s mie is spiediena attalums lidz izsmidzinasan
izsmidzinasan | uzklasanas | regulators meérka audiem | as spiediens
as komplekts | uzgali
Valéja Quixil 6 cm Omrix 10 cm-15cm 2,0 bar-2,5 bar
operacija | uzklasanas dzeltenais spiediena
ierice elastigais regulators
uzgalis

Izsmidzinot Quixil, jauzrauga asinsspiediena un pulsa raditajiem, skabekla

piesatinajuma un izelpas beigu CO, izmainam, jo ir iespéjama gaisa vai gazes embolijas
attistiba.”

12




