IV pielikums

Registracijas apliecibu nosacijumi
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Registracijas apliecibas nosacijumi

Redistracijas apliecibas 1pasniekam viena ménesa laika péc Eiropas Komisijas IEmuma pienemsanas
par So procediiru (EMEA/H/A-31/1337) jaiesniedz valsts kompetentajai iestadei Eiropas Savieniba
Istenojams So zalu riskvadibas plans saskana ar zaju blakusparadibu uzraudzibas paraugpraksi
Eiropas Savieniba, plana risinot ar droSumu saistitas bazas par gazes emboliju.

Registracijas apliecibas 1pasniekam janodrosina, lai Eiropas Komisijas IEmuma pienemsanas laika
par So procedliru (EMEA/H/A-31/1337) visiem, kuri lieto Sis zales izsmidzinata veida, bltu izsniegts
izglitojosais materials. Saja materiala jasniedz informacija par

e dzivibai bistamas gazes embolijas risku, ja zales tiek izsmidzinatas nepareizi;
e to, ka drikst lietot vienigi zem spiediena esosu CO;;

e to, ka Sis zales drikst lietot vienigi atvérta veida operacijas;

e pareizu spiedienu un attalumu no audiem;

e nepiecieSamibu nosusinat briici ar standarta metodém (piemé&ram, periodiski lietojot
kompreses, siklus vai atstikSanas ierices) pirms zalu lietoSanas;

e nepiecieSamibu rlpigi 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 zalu
apraksta sniegtajiem noradijumiem par lietosanu.

Materiala jaieklauj jaunakais zalu apraksts un jaunakas lietosanas instrukcijas sadala “Talak sniegta
informacija ir paredzéta tikai veselibas aprupes specialistiem”.

Registracijas apliecibas Tpasniekam japiedava izglitojoSa programma visiem, kuri 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 Tpasniekam janodrosina, lai tris ménesu laika péc Eiropas Komisijas [Emuma
pienemsanas par So procedaru (EMEA/H/A-31/1337) visiem, kuri lieto Sis zales izsmidzinata veida,
bltu izsniegtas

e spiediena regulatora uzlimes, kuras sniegta informacija par pareizu spiedienu un attalumu
atvérta veida operacijas;

e bridinajuma kartite, kura sniegta informacija par pareizu spiedienu un attalumu, lietojot
izsmidzinata veida atvérta veida operacijas;
e dzeltena zimite ar lietoSanas noradijumiem, kas novietojama uz ierices gaisa caurulites. Ja

zimite tiek piegadata kopa ar zalém, ta jaieklauj zalu apraksta, veicot izmainu procediru.

Registracijas apliecibas Tpasniekam janodrosina, lai divu gadu laika péc Eiropas Komisijas IEmuma
pienemsSanas par So procedliru (EMEA/H/A-31/1337) Sis zales varétu lietot vienigi ar tadu spiediena
regulatoru, kas nepielauj maksimala spiediena paaugstinasanos virs 2,5 bariem.
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