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Kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Sugq (MAH) ghandu jissottometti lill-awtorita
nazzjonali kompetenti, fi zmien xahar mid-decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea dwar din il-
procedura (EMEA/H/A-31/1337), pjan ghall-gestjoni tar-riskju tal-UE ghall-prodotti skont il-Prattiki
ta’ Vigilanza Tajba tal-UE li jinkludi t-thassib dwar is-sigurta ta’ embolizmu tal-gass.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq ghandu jizgura li, fi Zzmien 10 xhur mid-
decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea ghal din il-pro¢edura (EMEA/H/A-31/1337), I-utenti kollha tal-
applikazzjoni ta’ dan il-prodott bhala sprej jigu pprovduti b’materjal edukattiv u fi Zzmien 4 xhur
mid-decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea ghal din il-pro¢edura (EMEA/H/A-31/1337) il-persunal
intern kollu jigi pprovdut b’materjal edukattiv.

Dan il-materjal ghandu jinforma dwar
e ir-riskju ta’ embolizmu tal-gass ta’ periklu ghall-hajja jekk il-prodott jigi sprejjat hazin

e il-pressjoni u d-distanza korretta mit-tessut skont it-tip ta’ kirurgija (miftuha jew
laparoskopika)

o ghal kirurgija laparoskopika restrizzjoni biex jintuzaw biss jekk id-distanza minima ta’ 2cm
tal-isprej (firxa rakkomandata ta’ 2-5cm) tista' tigi ggudikata prec¢izament u b’CO, biss

e rekwizit biex il-ferita titnixxef permezz ta’ tekniki standard (ez. I-applikazzjoni intermittenti
ta’ kompressi, tajjar, |-uzu ta’ apparat li jigbed) gabel il-prodott jintuza

e rekwizit biex meta I-prodott jigi sprejjat il-pressjoni tad-demm, ir-rata tal-polz, is-
saturazzjoni tal-ossigenu u |-end tidal CO, jigu mmonitorjati bir-reqga, ghall-okkorrenza ta’
embolizmu tal-gass.

e liema regolatur(i) ghandu(hom) jintuza(w), skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur u I-
istruzzjonijiet tal-SmPC ghall-uzu

Il-materjal ghandu jinkludi s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott |-aktar recenti u s-sezzjoni bit-
titolu “L-informazzjoni li gejja hija mahsuba ghall-professjonisti medici jew tal-kura tas-sahha biss”
tal-fuljett ta’ taghrif I-aktar recenti.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq ghandu joffri programm edukattiv lill-utenti
kollha tal-applikazzjoni ta’ dan il-prodott bhala sprej. Il-programm ghandu jghallem il-kontenut tal-
materjal edukattiv imsemmi.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jagbel dwar il-kontenut u I-format
ezatt tal-materjal edukattiv u I-programm edukattiv mal-awtorita nazzjonali kompetenti.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq ghandu jizgura li, fi zmien tliet xhur mid-
decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea dwar din il-pro¢edura (EMEA/H/A-31/1337), I-utenti kollha tal-
applikazzjoni ta’ dan il-prodott bhala sprej jigu pprovduti b’

o tikketti ghar-regolatur tal-pressjoni b’simbolu li jinforma dwar il-pressjonijiet u d-distanzi
korretti fi proceduri miftuha u laparoskopici

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jizgura fi zmien sentejn, li I-prodott
jintuza skont I-SmPC, b’regolatur tal-pressjoni li jwassal pressjoni massima ta’ mhux aktar minn
2.0 bar (28.5 psi) f'kirurgija fuq ferita miftuha.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suqg ghandu jizgura fi zmien sentejn, li |-prodott
jintuza skont I-SmPC, b’regolatur tal-pressjoni li jwassal pressjoni massima ta’ mhux aktar
minn 1.5 bar (22 psi) fi proceduri minimament invazivi/laparoskopici.
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Artiss u ismijiet assocjati

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq (MAH) ghandu jissottometti lill-awtorita
nazzjonali kompetenti, fi zmien xahar mid-decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea dwar din il-
proc¢edura (EMEA/H/A-31/1337), pjan ghall-gestjoni tar-riskju tal-UE ghall-prodott skont il-Prattiki
ta’ Vigilanza Tajba tal-UE li jinkludi t-thassib dwar is-sigurta ta’ embolizmu tal-gass.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jizgura li, fi zmien 10 xhur mid-
decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea ghal din il-pro¢edura (EMEA/H/A-31/1337), I-utenti kollha tal-
applikazzjoni ta’ dan il-prodott bhala sprej jigu pprovduti b’materjal edukattiv u fi zmien 4 xhur
mid-decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea ghal din il-procedura (EMEA/H/A-31/1337) il-persunal
intern kollu jigi pprovdut b’materjal edukattiv.

Dan il-materjal ghandu jinforma dwar
e ir-riskju ta’ embolizmu tal-gass ta’ periklu ghall-hajja jekk il-prodott jigi sprejjat hazin

e il-pressjoni u d-distanza korretta mit-tessut skont it-tip ta’ kirurgija (miftuha jew
laparoskopika)

e rekwizit biex il-ferita titnixxef permezz ta’ tekniki standard (ez. I-applikazzjoni intermittenti
ta’ kompressi, tajjar, I-uzu ta’ apparat li jigbed) gabel jintuza I-prodott

e rekwizit biex meta I-prodott jigi sprejjat il-pressjoni tad-demm, ir-rata tal-polz, is-
saturazzjoni tal-ossigenu u l-end tidal CO, jigu mmonitorjati bir-reqga, ghall-okkorrenza ta’
embolizmu tal-gass.

e liema regolatur ghandu jintuza, skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur u |-
istruzzjonijiet tal-SmPC ghall-uzu

e restrizzjoni ghall-uzu f'kirurgija fuq ferita miftuha biss

Il-materjal ghandu jinkludi s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott |-aktar recenti u s-sezzjoni bit-
titolu “L-informazzjoni li gejja hija mahsuba ghall-professjonisti medici jew tal-kura tas-sahha biss”
tal-fuljett ta’ taghrif I-aktar recenti.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suqg ghandu joffri programm edukattiv lill-utenti
kollha tal-applikazzjoni ta’ dan il-prodott bhala sprej. Il-programm ghandu jghallem il-kontenut tal-
materjal edukattiv imsemmi.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq ghandu jagbel dwar il-kontenut u I-format
ezatt tal-materjal edukattiv u I-programm edukattiv mal-awtorita nazzjonali kompetenti.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq ghandu jizgura li, fi zmien tliet xhur mid-
decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea dwar din il-pro¢edura (EMEA/H/A-31/1337), I-utenti kollha tal-
applikazzjoni ta’ dan il-prodott bhala sprej jigu pprovduti b’

o tikketti ghar-regolatur tal-pressjoni b’simbolu li jinforma dwar il-pressjonijiet u d-distanzi
korretti fi pro¢eduri miftuha u laparoskopici

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jizgura fi zmien sentejn, li I-prodott
jintuza skont I-SmPC, b’regolatur tal-pressjoni li jwassal pressjoni massima ta’ mhux aktar minn
2.0 bar (28.5 psi).
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