ANNESS II1I
EMENDI GHAS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAS-SOMMARJU TAL-
KARATTERISTICI TAL-PRODOTT U L-FULJETT TA' TAGHRIF

Nota: Dawn I-emendi ghas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljett ta’ taghrif huma valida fiz-zmien tad-
Decizjoni tal-Kummissjoni.

Wara d-Decizjoni tal-Kummissjoni I-Awtoritajiet Kompetenti
Nazzjonali ser jaggornaw l-informazzjoni dwar il-prodott kif

mehtieg.
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Tisseel u ismijiet assocjati

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

It-tibdil li jmiss ghandu jsir fl-SmPC ta' Tisseel u ismijiet assoc¢jati:
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kitba li jmiss ghandha tizdied f'din is-sezzjoni:

"L-uzu ta' [PRODUCT NAME] hu ristrett ghal kirurgi b'esperjenza li jkunu gew imharrga fl-uzu ta'
[PRODUCT NAME].”

4.2.2 Mod ta’ kif u mnejn jinghata
Din is-sezzjoni tal-SmPC ghandha tinkludi I-kitba li gejja:

“"Sabiex tizgura I-ahjar uzu sigur ta' [PRODUCT NAME] permezz ta' applikazzjoni ta' sprej,
ir-rakkomandazzjonijiet li gejjin ghandhom jigu segwiti:

F'operazzjoni ta' ferita miftuha - ghandu jintuza taghmir b'regolatur tal-pressjoni li jforni pressjoni
massima ta' mhux iktar minn 2.0 bar (28.5 psi).

Fi pro¢eduri laparoskopici/minimament invazivi - taghmir b'regolatur tal-pressjoni li jforni pressjoni
massima ta' mhux iktar minn 1.5 bar (22 psi) u juza biss gass tal-carbon dioxide ghandu jintuza.

Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta'
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, |-uzu ta' taghmir li
Jjigbed).

[PRODUCT NAME] ghandu jigi rrikostitwit u jinghata biss skont I-istruzzjonijiet u bit-taghmir
irrakkomandat ghal dan il-prodott (ara sezzjoni 6.6).

il-pressjoni u d-distanza mehtiega mit-tessut skont il-proc¢edura kirurgika u t-tul tat-trufijiet
tal-applikatur.”

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Din is-sezzjoni tal-SmPC ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha fejn
indikat:

“"Applika [PRODUCT NAME] bhala saff irqgiq. Hxuna eécéessiva tal-embolu tista'
tinterferixxi b'mod negattiv mal-effikacja tal-prodott u mal-process ta' fejqan tal-ferita.

tal-isprej li juza regolatur tal-pressjoni biex jinghataw siqgillanti ta' fibrin. Dan
I-avveniment jidher li hu assoéjat mal-uzu tat-taghmir tal-isprej fi pressjonijiet oghla

minn dawk irrakkomandati fi prossimita qrib hafna tal-wicc tat-tessut. Ir-riskju jidher li
hu oghla meta siqgillanti ta’ fibrin jigu sprejjati mal-arja, meta mqgabbla ma’' CO, u
ghalhekk ma jistax jigi eskluz ma' [Product Name] meta sprejjat f'operazzjoni fuq ferita
miftuha.

tkun fil-medda tal-pressjoni rrakkomandata mill-manifattur tat-taghmir tal-isprej (ara

t-tabella f'sezzjoni 6.6 ghal pressjonijiet u distanzi).

L-applikazzjoni ta' sprej ta' [PRODUCT NAME] ghandha tintuza biss jekk ikun possibbli li
tiggudika d-distanza tal-isprej b'mod preciz kif irrakkomandat mill-manifattur. Tisprejjax
eqreb mid-distanzi rrakkomandati.

Meta tisprejja [PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni

tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba I-possibbilita
tal-okkorrenza ta' embolizmu tal-arja jew tal-gass (ara wkoll sezzjoni 4.2).”
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Applikazzjoni tal-isprej

Din is-sezzjoni tal-SmPC ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha fejn

indikat:

“"Meta tapplika [PRODUCT NAME] billi tuza taghmir tal-isprej, kun Cert li tuza pressjoni u distanza

mit-tessut li jkunu fil-meded irrakkomandati mill-manifattur kif gej:

Pressjoni, distanza u taghmir irrakkomandati ghal applikazzjoni tal-isprej ta' [product

name]
Truf Regolatur Distanza P S
. R . ; ressjoni
Kirurgija Sett ta'/.-/sp/"ej li jrid ta/-app/,kat ta/-'p.re's'SJo rakkgmandat rakkomandata
jintuza ur li jridu ni li jrid a mit-tessut . ;
e 0 T I tal-isprej
jintuzaw jintuza fil-mira
Sett tal-Isprej
Ferita Tisseel/Artiss n.a. FasySpray 1.5-2.0 bar
miftuha Sett tal-Isprej 10-15¢m (21.5-28.5 psi
Tisseel/Artiss 10 pakke n.a. EasySpray ).
tti
Regolatur
Duplospray
Applikatur MIS
Duplospray | Regolatur
MIS 20 ¢m Duplospray
MIS NIST
B11
Regolatur
Duplospray
Applikatur MIS
Duplospray | Regolatur
. . MIS 30 ¢ém Duplospray
% n.a. B11 2 - 5¢ém 1.2-1.5 bqr
minimament Regolatur (18-22 psi)
invazivi _ Duplospray
Applikatur MIS
Duplospray | Regolatur
MIS 40 ¢ém Duplospray
MIS NIST
B11
Regolatur
Duplospray
s, | MIS
Tarﬁ li jista Regolatur
jinbidel
Duplospray
MIS NIST
B11

Meta tisprejja I-[PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-poiz,
s-saturazz:om tal-ossignu u I-end tldal (o0} ghandhom jigu mmonitorjati minhabba

sezzjonijiet 4.2 u 4.4).”

B. Fuljett ta' Taghrif

It-tibdil li jmiss ghandu jsir fil-fuljett ta' taghrif ta' Tisseel u ismijiet assocjati:

2. Qabel ma tuza [PRODUCT NAME]

Oqghod attent hafna bi [PRODUCT NAME]
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Din is-sezzjoni tal-Fuljett ta' Taghrif ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha
fejn indikat:

3.

"Embolizmu tal-arja jew tal-gass fatali/ta’' periklu ghall-hajja (arja li tidhol
fic-Cirkolazzjoni tad-demm li tista' tkun serja jew ta' periklu ghall-hajja) sehh
b’'mod rari hafna bl-uzu ta' taghmir tal-isprej li juza regolaturi tal-pressjoni biex
Jjinghataw sigillanti ta' fibrin. Dan jidher li hu assoéjat mal-uzu tat-taghmir
tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawk irrakkomandati u/jew fi prossimita qrib
hafna tal-wicc¢ tat-tessut. Ir-riskju jidher li hu oghla meta sigillanti ta' fibrin jigu
sprejjati mal-arja, meta mqgabbla ma' CO, u ghalhekk ma jistax jigi eskluz ma’'
[Product Name] meta sprejjat f'operazzjoni fuq ferita miftuha.

It-taghmir tal-isprej u t-tarf tal-aééessorju jipprovdu istruzzjonijiet ghall-uzu ma’'
rakkomandazzjonijiet ghal meded ta' pressjoni u ghad-distanzi tal-isprejjar
mill-wié¢ tat-tessut.

[PRODUCT NAME] ghandu jinghata strettament skont I-istruzzjonijiet u biss
bit-taghmir irrakkomandat ghal dan il-prodott.

Meta tisprejja [PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz,
is-saturazzjoni tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati
ghall-possibbilta ta’ okkorrenza ta' embolizmu tal-gass.”

Kif ghandek tuza [PRODUCT NAME]

Din is-sezzjoni tal-Fuljett ta' Taghrif ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha
fejn indikat:

"L-uzu ta' [PRODUCT NAME] hu ristrett ghal kirurgi b'esperjenza li jkunu gew imharrga fl-uzu ta'
[PRODUCT NAME]

Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta'
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, |-uzu ta' taghmir li jigbed).
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Meta tapplika [PRODUCT NAME] billi tuza taghmir tal-isprej, kun cert li tuza pressjoni u
distanza mit-tessut li jkunu fil-medda rakkomandata mill-manifattur kif gej:

Pressjoni, distanza u taghmir irrakkomandati ghal applikazzjoni tal-isprej ta' [product

name]
Truf Regolatur Distanza Pressjoni
s Sett tal-isprej | tal-applikat golatur | rakkomandata J
Kirurgija li irid iintuz o tal-pressjoni li o rakkomandata
i jrid jintuza ur li jridu L, mit-tessut ; ;
L Jjrid jintuza o tal-isprej
jintuzaw fil-mira
Sett
tal-Isprej n.a. EasySpray
Tisseel/Artiss
. . . 1.5-2.0 bar
Ferita miftuha | Sett ' 10-15¢m (21.5-28.5 psi).
tal-Isprej n.a EasySpray
Tisseel/Artiss o
10 pakketti
Regolatur
Applikatur | Duplospray MIS
Duplospray | Regolatur
MIS 20 ¢m | Duplospray MIS
NIST B11
Regolatur
Applikatur | Duplospray MIS
Duplospray | Regolatur
Proceduri MIS 30 ¢m | Duplospray MIS
laparoskopici/ n.a NIST B11 2 - 5¢ém 1.2-1.5 bar
minimament ’ Regolatur (18-22 psi)
invazivi Applikatur | Duplospray MIS
Duplospray | Regolatur
MIS 40 ¢m | Duplospray MIS
NIST B11
Regolatur
Tarf Ii jista' Duplospray MIS
jinbidel Regolatur
Duplospray MIS
NIST B11

Meta tisprejja I-[PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz,

is-saturazzjoni tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba
I-possibbilita tal-okkorrenza ta' embolizmu tal-arja jew tal-gass (ara sezzjoni 2).”
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Tissucol u ismijiet assocjati

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

It-tibdil li jmiss ghandu jsir fl-SmPC ta' Tissucol u ismijiet assocjati:
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kitba li jmiss ghandha tizdied f'din is-sezzjoni:

"L-uzu ta' [PRODUCT NAME] hu ristrett ghal kirurgi b'esperjenza li jkunu gew imharrga fl-uzu ta'
[PRODUCT NAME].”

4.2.2 Mod ta’ kif u mnejn jinghata
Din is-sezzjoni tal-SmPC ghandha tinkludi I-kitba li gejja:

“"Sabiex tizgura I-ahjar uzu sigur ta' [PRODUCT NAME] permezz ta' applikazzjoni ta' sprej,
ir-rakkomandazzjonijiet li gejjin ghandhom jigu segwiti:

F'operazzjoni ta' ferita miftuha - ghandu jintuza taghmir b'regolatur tal-pressjoni li jforni pressjoni
massima ta' mhux iktar minn 2.0 bar (28.5 psi).

Fi pro¢eduri laparoskopici/minimament invazivi - taghmir b'regolatur tal-pressjoni li jforni pressjoni
massima ta' mhux iktar minn 1.5 bar (22 psi) u juza biss gass tal-carbon dioxide ghandu jintuza.

Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta'
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, |-uzu ta' taghmir li
Jjigbed).

[PRODUCT NAME] ghandu jigi rrikostitwit u jinghata biss skont I-istruzzjonijiet u bit-taghmir
irrakkomandat ghal dan il-prodott (ara sezzjoni 6.6).

il-pressjoni u d-distanza mehtiega mit-tessut skont il-proc¢edura kirurgika u t-tul tat-trufijiet
tal-applikatur.”

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Din is-sezzjoni tal-SmPC ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha fejn
indikat:

"Applika [PRODUCT NAME] bhala saff irqgiq. Hxuna eccessiva tal-embolu tista’'
tinterferixxi b'mod negattiv mal-effikacja tal-prodott u mal-process ta' fejqan tal-ferita.

tal-isprej li juza regolatur tal-pressjoni biex jinghataw siqgillanti ta' fibrin. Dan
I-avveniment jidher li hu assoéjat mal-uzu tat-taghmir tal-isprej fi pressjonijiet oghla

minn dawk irrakkomandati fi prossimita qrib hafna tal-wicc tat-tessut. Ir-riskju jidher li
hu oghla meta siqgillanti ta’ fibrin jigu sprejjati mal-arja, meta mqgabbla ma’' CO, u
ghalhekk ma jistax jigi eskluz ma' [Product Name] meta sprejjat f'operazzjoni fuq ferita
miftuha.

tkun fil-medda tal-pressjoni rrakkomandata mill-manifattur tat-taghmir tal-isprej (ara

t-tabella f'sezzjoni 6.6 ghal pressjonijiet u distanzi).

L-applikazzjoni ta' sprej ta' [PRODUCT NAME] ghandha tintuza biss jekk ikun possibbli li
tiggudika d-distanza tal-isprej b'mod preciz kif irrakkomandat mill-manifattur. Tisprejjax
eqreb mid-distanzi rrakkomandati.

Meta tisprejja [PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni

tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba I-possibbilita
tal-okkorrenza ta' embolizmu tal-arja jew tal-gass (ara wkoll sezzjoni 4.2).”
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Applikazzjoni tal-isprej

Din is-sezzjoni tal-SmPC ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha fejn

indikat:

“"Meta tapplika [PRODUCT NAME] billi tuza taghmir tal-isprej, kun Cert li tuza pressjoni u distanza
mit-tessut li jkunu fil-meded irrakkomandati mill-manifattur kif gej:

Pressjoni, distanza u taghmir irrakkomandati ghal applikazzjoni tal-isprej ta' [product

name]
Truf tal- Regolatur Distanza Pressjoni
Kirurcii Sett tal-isprej li | applikatur li g ” . | rakkomandata J
irurgija PSR . tal-pressjoni ) rakkomandata
jrid jintuza jridu LT mit-tessut ; ;
s li jrid jintuza o tal-isprej
jintuzaw fil-mira
Sett tal-Isprej ) . 1.5-2.0 bar
N Duploject n-a. Tissomat 10-15¢m (21.5-28.5 psi).
Ferita miftuha -
Sett tal-Isprej n.a EasySpray 10-15¢m 1.5-2.0 bar
Tisseel/Tissucol T (21.5-28.5 psi).
Regolatur
Duplospray
Applikatur MIS
Duplospray | Regolatur
MIS 20 ¢m Duplospray
MIS NIST
B11
Regolatur
Duplospray
Applikatur MIS
Duplospray | Regolatur
MIS 30 ¢m Duplospray
Proceduri MIS NIST
laparoskopici/ B11 . 1.2-1.5 bar
minimament n.a Regolatur 2-5¢m (18-22 psi)
invazivi Duplospray
Applikatur MIS
Duplospray | Regolatur
MIS 40 ¢m Duplospray
MIS NIST
B11
Regolatur
Duplospray
o ., | MIS
Tarf_ li jista Regolatur
Jinbidel
Duplospray
MIS NIST
B11

Meta tisprejja I-[PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz,

s-saturazzzom tal-ossignu u I-end tldal co, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba

sezzjonijiet 4.2 u 4.4).”

B. Fuljett ta' Taghrif

It-tibdil li jmiss ghandu jsir fil-fuljett ta' taghrif ta' Tissucol u ismijiet assocjati:

2. Qabel ma tuza [PRODUCT NAME]

Oqghod attent hafna bi [PRODUCT NAME]
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Din is-sezzjoni tal-Fuljett ta' Taghrif ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha
fejn indikat:

. "Embolizmu tal-arja jew tal-gass fatali/ta’' periklu ghall-hajja (arja li tidhol
fic-Cirkolazzjoni tad-demm li tista' tkun serja jew ta' perikilu ghall-hajja) sehh
b’'mod rari hafna bl-uzu ta' taghmir tal-isprej li juza regolaturi tal-pressjoni biex
Jjinghataw sigillanti ta' fibrin. Dan jidher li hu assoéjat mal-uzu tat-taghmir
tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawk irrakkomandati u/jew fi prossimita qrib
hafna tal-wicc¢ tat-tessut. Ir-riskju jidher li hu oghla meta sigillanti ta' fibrin jigu
sprejjati mal-arja, meta mqabbla ma' CO, u ghalhekk ma jistax jigi eskluz ma'
[Product Name] meta sprejjat f'operazzjoni fuq ferita miftuha.

. It-taghmir tal-isprej u t-tarf tal-aééessorju jipprovdu istruzzjonijiet ghall-uzu ma’'
rakkomandazzjonijiet ghal meded ta' pressjoni u ghad-distanzi tal-isprejjar
mill-wiéc tat-tessut.

. [PRODUCT NAME] ghandu jinghata strettament skont I-istruzzjonijiet u biss
bit-taghmir irrakkomandat ghal dan il-prodott.

. Meta tisprejja [PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz,
is-saturazzjoni tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati
ghall-possibbilta ta’ okkorrenza ta' embolizmu tal-gass.

3. Kif ghandek tuza [PRODUCT NAME]

Din is-sezzjoni tal-Fuljett ta' Taghrif ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha
fejn indikat:

“"L-uzu ta' [PRODUCT NAME] hu ristrett ghal kirurgi b'esperjenza li jkunu gew imharrga fl-uzu ta’
[PRODUCT NAME]

Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta'
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, I-uzu ta' taghmir li jigbed).
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Meta tapplika [PRODUCT NAME] billi tuza taghmir tal-isprej, kun cert li tuza pressjoni u
distanza mit-tessut li jkunu fil-medda rakkomandata mill-manifattur kif gej:

Pressjoni, distanza u taghmir irrakkomandati ghal applikazzjoni tal-isprej ta' [product

name]
Truf tal- Regolatur Distanza Pressjoni
o Sett tal-isprej li | applikatur golatur . | rakkomandata J
Kirurgija PSP . tal-pressjoni li . rakkomandata
jrid jintuza li jridu P mit-tessut . ;
o Jrid jintuza o tal-isprej
jintuzaw fil-mira
Sett tal-Isprej ) P 1.5-2.0 bar
: . Duploject n-a- Tissomat 10-15¢m (21.5-28.5 psi).
Ferita miftuha -
Sett tal-Isprej n.a EasvSpra 10-15¢m 1.5-2.0 bar
Tisseel/Tissucol T yopray (21.5-28.5 psi).
Regolatur
Applikatur | Duplospray MIS
Duplospray | Regolatur
MIS 20 ¢m | Duplospray MIS
NIST B11
Regolatur
Applikatur | Duplospray MIS
Duplospray | Regolatur
Proceduri MIS 30 ¢m | Duplospray MIS
laparoskopici/ n.a NIST B11 >_5¢m 1.2-1.5 bar
minimament ’ Regolatur (18-22 psi)
invazivi Applikatur | Duplospray MIS
Duplospray | Regolatur
MIS 40 ¢m | Duplospray MIS
NIST B11
Regolatur
Tarf Ii jista' |-2uplospray MIS
inbidel Regolatur
J Duplospray MIS
NIST B11

Meta tisprejja I-[PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz,

is-saturazzjoni tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba
I-possibbilita tal-okkorrenza ta' embolizmu tal-arja jew tal-gass (ara sezzjoni 2).”
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Artiss u ismijiet assocjati

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

It-tibdil li jmiss ghandu jsir fl-SmPC ta' Artiss:

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Din il-kitba:

“ARTISS hu intenzjonat ghall-Uzu fi Sptar Biss minn tobba u kirurgi b'esperjenza xierqa.”
Ghandha tigi sostitwita minn:

“"L-uzu ta' [PRODUCT NAME] hu ristrett ghal kirurgi b'esperjenza li jkunu gew imharrga fl-uzu ta’
[PRODUCT NAME].”

4.2.2 Mod ta’ kif u mnejn jinghata
Din is-sezzjoni tal-SmPC ghandha tinkludi I-kitba li gejja:

“"Ghal uzu ghal taht il-gilda biss. [PRODUCT NAME] mhuwiex irrakkomandat ghal operazzjoni
laparoskopika.

Sabiex tizgura I-ahjar uzu sigur ta' [PRODUCT NAME], dan ghandu jigi sprejjat billi tuza taghmir
b'regolatur tal-pressjoni li jforni pressjoni massima ta' sa 2.0 bar (28.5 psi).

r

Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, |-uzu ta' taghmir li
Jjigbed).

[PRODUCT NAME] ghandu jigi rrikostitwit u jinghata biss skont I-istruzzjonijiet u bit-taghmir
irrakkomandat ghal dan il-prodott (ara sezzjoni 6.6).

il-pressjoni u d-distanza mehtiega mit-tessut skont il-proc¢edura kirurgika u t-tul tat-trufijiet
tal-applikatur.”

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Din is-sezzjoni tal-SmPC ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha fejn
indikat:

"Applika [PRODUCT NAME] bhala saff irqiq. Hxuna ecécéessiva tal-embolu tista’
tinterferixxi b'mod negattiv mal-effikacja tal-prodott u mal-process ta' fejqan tal-ferita.

Embolizmu tal-arja jew tal-gass ta' periklu ghall-hajja sehh bl-uzu ta' taghmir tal-isprej
li juza regolatur tal-pressjoni biex jinghataw siqillanti ta' fibrin. Dan I-avveniment jidher

li hu assocjat mal-uzu tat-taghmir tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawk
irrakkomandati u/jew fi prossimita qrib hafna tal-wiéc tat-tessut. Ir-riskju jidher li hu
oghla meta siqgillanti ta’ fibrin jigu sprejjati mal-arja, meta mqabbla ma' CO, u ghalhekk
ma jistax jigi eskluz ma' [PRODUCT NAME].

tkun fil-medda tal-pressjoni rrakkomandata mill-manifattur tat-taghmir tal-isprej (ara

t-tabella f'sezzjoni 6.6 ghal pressjonijiet u distanzi).

L-applikazzjoni ta' sprej ta' [PRODUCT NAME] ghandha tintuza biss jekk ikun possibbli li
tiggudika d-distanza tal-isprej b'mod preciz kif irrakkomandat mill-manifattur. Tisprejjax
eqreb mid-distanzi rrakkomandati.

Meta tisprejja [PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni

tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba I-possibbilita
tal-okkorrenza ta' embolizmu tal-arja jew tal-gass (ara wkoll sezzjoni 4.2).”
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Applikazzjoni tal-isprej

Din is-sezzjoni tal-SmPC ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha fejn

indikat:

“"Meta tapplika [PRODUCT NAME] billi tuza taghmir tal-isprej, kun Cert li tuza pressjoni u distanza

mit-tessut li jkunu fil-meded irrakkomandati mill-manifattur kif gej:

Pressjoni, distanza u taghmir irrakkomandati ghal applikazzjoni tal-isprej ta' [product

name]
Truf Regolatur Distanza P S
. s . ; ressjoni
Sett tal-isprej li jrid tal-applikatu | tal-pressjo | rakkomandat
. . o S, : rakkomandata
jintuza rli jridu ni li jrid a mit-tessut . ;
T T S tal-isprej
jintuzaw jintuza fil-mira
Operazzjo | Sett tal-Isprej
. . . n.a. EasySpray
%/? ;l;g Tisseel/Artiss 1.5-2.0 bar
. . | Sett tal-Isprej 10 - 15¢m (21.5-28.5 psi
miftuna ta Tisseel/Artiss 10 pakket n.a EasySpra )
tessut taht | .. p - y-pray
il-gilda

Meta tisprejja I-[PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz,
is-saturazzjoni tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba

I-possibbilita tal-okkorrenza ta

embolizmu tal-arja jew tal-

sezzjonijiet 4.2 u 4.4).”

B. Fuljett ta' Taghrif

It-tibdil li jmiss ghandu jsir fil-fuljett ta' taghrif ta' Artiss u ismijiet assocjati:

2. Qabel ma tuza [PRODUCT NAME]

Oqghod attent hafna bi [PRODUCT NAME]

Din is-sezzjoni tal-Fuljett ta' Taghrif ghandha tinkludi I-kitba |i gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha

fejn indikat:

. "[PRODUCT NAME] m'ghandux jintuza f'operazzjoni laparoskopika (operazzjoni

tat-ti

keyhole).

. Embolizmu tal-arja jew tal-gass fatali/ta’ periklu ghall-hajja (arja li tidhol
fic-Cirkolazzjoni tad-demm li tista' tkun serja jew ta' perikiu ghall-hajja) sehh
b'mod rari hafna bl-uzu ta' taghmir tal-isprej li juza regolaturi tal-pressjoni biex
Jjinghataw sigillanti ta' fibrin. Dan jidher Ii hu assoéjat mal-uzu tat-taghmir
tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawk irrakkomandati u/jew fi prossimita qrib
hafna tal-wicc tat-tessut. Ir-riskju jidher li hu oghla meta sigillanti ta' fibrin jigu
sprejjati mal-arja, meta mqabbla ma' CO, u ghalhekk ma jistax jigi eskluz ma'
[Product Name].

. Meta [PRODUCT NAME] jigi applikat billi tuza taghmir tal-isprej, il-pressjoni u
d-distanza tal-isprej ghandhom ikunu fil-medda rakkomandata mill-manifattur
tat-taghmir tal-isprej. [PRODUCT NAME] ghandu jinghata strettament skont

I-istruzzjonijiet u biss bit-taghmir irrakkomandat ghal dan il-prodott.

. Meta tisprejja [PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz,
is-saturazzjoni tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati
ghall-okkorrenza possibbli ta' embolizmu tal-gass.”

3. Kif ghandek tuza [PRODUCT NAME]

Din is-sezzjoni tal-Fuljett ta' Taghrif ghandha tinkludi I-kitba li gejja, b'tipa grassa u b'sinjal tahtha

fejn indikat:
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“"L-uzu ta' [PRODUCT NAME] hu ristrett ghal kirurgi b'esperjenza li jkunu gew imharrga fl-uzu ta’

[PRODUCT NAME].

Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta'
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, I-uzu ta' taghmir li jigbed).

Meta tapplika [PRODUCT NAME] billi tuza taghmir tal-isprej, kun Cert li tuza pressjoni u

distanza mit-tessut li jkunu fil-medda rakkomandata mill-manifattur kif gej:

Pressjoni, distanza u taghmir irrakkomandati ghal applikazzjoni tal-isprej ta' [product

name]
Truf Regolatur Distanza p L
. e . ; ressjoni
Sett tal-isprej li jrid tal-applikatu | tal-pressjo | rakkomandat
.. . - S, : rakkomandata
Jintuza rli jridu ni li jrid a mit-tessut . ;
.. . 7 . tal-isprej
Jjintuzaw jintuza fil-mira
Operazzjo | Sett tal-Isprej
. ) : n.a. EasySpray
/;é ;L;g Tisseel/Artiss 1.5-2.0 bar
. . | Sett tal-Isprej 10 - 15¢m (21.5-28.5 psi
miftuha ta Tisseel/Artiss 10 pakket n.a EasySpra )
tessut taht ¢ p e y-pray
il-gilda

Meta tisprejja I-[PRODUCT NAME], it-tibdil fil-pressjoni tad-demm, il-polz,
is-saturazzjoni tal-ossignu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba
I-possibbilita tal-okkorrenza ta' embolizmu tal-arja jew tal-gass (ara sezzjoni 2).”
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A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

It-tibdil li jmiss ghandu jsir fil-fuljett ta' taghrif ta' Beriplast P u ismijiet assocjati:
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kitba li jmiss ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni:

"Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta'
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, I-uzu ta' taghmir li jigbed).

[PRODUCT NAME] ghandu jigi rikostitwit u jinghata biss skont I-istruzzjonijiet u bit-taghmir kif
ipprovdut ma' dan il-prodott.”

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Il-kitba li jmiss ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni:

"Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta'
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, |-uzu ta' taghmir li
Jjigbed).”

B. Fuljett ta' Taghrif

It-tibdil li jmiss ghandu jsir fil-fuljett ta' taghrif ta' Beriplast P u ismijiet assoc¢jati:

3. Kif ghandek tuza [PRODUCT NAME]

Il-kitba li jmiss ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni:

"Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg li titnixxef permezz ta'
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, I-uzu ta' taghmir li jigbed).

Il-prodott ghandu jigi rikostitwit u jinghata biss skont I-istruzzjonijiet u bit-taghmir kif ipprovdut
ma' dan il-prodott.”

Informazzjoni ghal professjonisti fil-qasam mediku

Il-kitba li jmiss ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni:

"Qabel ma tapplika [PRODUCT NAME], I-erja tas-superficje tal-ferita jehtieg i titnixxef permezz ta'
proceduri standard (ez. applikazzjoni intermittenti ta' kompressi, swabs, I-uzu ta' taghmir li jigbed).

Il-prodott ghandu jigi rikostitwit u jinghata biss skont I-istruzzjonijiet u bit-taghmir kif ipprovdut
ma' dan il-prodott.”
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