ANNESS III
Emendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet relevanti tas-sommarju

tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif

Nota: Dawn I-emendi ghas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-
fuljett ta’ taghrif huma valida fiz-Zzmien tad-Decizjoni tal-Kummissjoni.
Wara d-Decizjoni tal-Kummissjoni I-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali

ser jaggornaw l-informazzjoni dwar il-prodott kif mehtieg.



SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT (SKP)

Ghandhom isiru I-bidliet li gejjin fis-SKP ta’ Quixil:

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-test ta’ din is-sezzjoni ghandu jingara hekk kif gej:

“"L-uzu ta’ Quixil huwa ristrett ghall-kirurgi b’esperjenza li gew imharrga fl-uzu ta’ QUIXIL.”
4.2.2 Metodu u Mnejn Jinghata

It-test ta’ din is-sezzjoni ghandu jingara hekk kif gej:

“"Ghal uzu epilezjonali.

Biex jigi evitat ir-riskju ta’ embolizmu tal-arja li jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja, Quixil ghandu
Jigi sprejjat billi jintuza biss gass ta’ CO, taht pressjoni.

F’kirurgija b’ferita miftuha — ghall-applikazzjoni bl-isprej ta’ Quixil, ghandu jintuza taghmir
b’regolatur tal-pressjoni li jwassal pressjoni massima ta’ mhux aktar minn 2.5 bar u juza biss gass
tad-dijossidu tal-karbonju.

Qabel ma Quixil jigi applikat iz-Zona tal-wic¢ tal-ferita ghandha tigi xxuttaat b’teknika standard (ez.
I-applikazzjoni intermittenti ta’ ghafsiet, imselhiet, uzu ta’ taghmir ta’ gbid tal-arja).

Il-prodott ghandu biss jigi rrikostitwit u jinghata skont I-istruzzjonijiet u bit-taghmir irrakkomandat
ghal dan il-prodott (ara s-sezzjoni 6.6).

Ghall-applikazzjoni bl-isprej: ara s-sezzjonijiet 4.4 u 6.6 ghal rakkomandazzjonijiet specifici
ghall-pressjoni mehtiega u d-distanza mit-tessut.”

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Fit-tmiem tas-sezzjoni ghandhom jigu mizjuda I-kontraindikazzjonijiet li gejjin:
[..]

e "L-applikazzjoni bl-isprej ta’ Quixil m’ghandhiex tintuza ghal proceduri endoskopici.”

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
It-test li gej:

e "Kien hemm kazijiet ta’ embolizmu tal-arja jew tal-gass bl-uzu ta’ taghmir
tal-isprej li fihom regolatur tal-pressjoni sabiex jinghata Quixil. Dan jidher

li jsehh meta jintuza t-taghmir tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawk
irrakkomandati u/jew vicin hafna tal-wicc tat-tessut.

Meta Quixil jigi applikat permezz ta’ taghmir tal-isprej, kun zqur li tintuza
pressjoni u distanza mit-tessut fil-firxa rrakkomandata mill-manifattur.
Fin-nuqgqas ta’ rakkomandazzjoni specifika I-pressjoni m’ghandhiex tagbez
2.0 bar-2.5 bar. Quixil m’ghandux jigi sprejjat minn distanza eqreb minn
dik irrakkomandata mill-manifattur tat-taghmir tal-isprej. Fin-nuqgqas ta’

rakkomandazzjoni specifika Quixil m’ghandhux jigi sprejjat eqreb minn 10

cm-15 cm mill-wicc tat-tessut. Meta tisprejja Quixil, bidliet fil-pressjoni
tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni tal-ossigenu u I-end tidal CO, ghandhom
jigu mmonitorjati minhabba I-possibilita li jkun hemm embolizmu tal-arja
jew tal-gass.

Meta jintuzaw aééessorji ohra ma’ dan il-prodott, I-istruzzjonijiet rigward
I-uzu tal-accessorji ghandhom jigu segwiti.”

Ghandu jigi sostitwit bit-test li gej, fil-format grassett u sottolinejat:



e "Kien hemm kazijiet ta’ embolizmu tal-arja jew tal-gass li kienu ta’
theddida ghall-hajja bl-uzu ta’ taghmir tal-isprej li fihom regolatur tal-

pressjoni sabiex jinghata Quixil. Dan jidher li jsehh meta jintuza t-taghmir
tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawk irrakkomandati u/jew vicin
hafna tal-wiécé tat-tessut.

L-applikazzjoni tal-isprej ta’ Quixil ghandha tintuza biss meta jkun
possibbli li tikkalkula b’mod preciz id-distanza tal-isprej kif irrakkomandat
mill-manifattur - tisprejjax eqreb mid-distanza rrakkomandata.

Meta Quixil jigi applikat permezz ta’ taghmir tal-isprej, kun zgur li tintuza
pressjoni u distanza mit-tessut fil-firxa rrakkomandata mill-manifattur tat-
taghmir tal-isprej (ara t-tabella f’'Sezzjoni 6.6 ghall-pressjonijiet u d-
distanza).

tal-ossigenu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba I-

possibilita li jkun hemm embolizmu tal-arja jew tal-gass (ara wkoll s-
sezzjoni 4.2).”

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ghandu jigi mizjud it-test li gej fit-tmiem tas-sezzjoni, qabel |-ahhar sentenza, kif muri hawn taht:

[...]

"Kien hemm kazijiet ta’ embolizmu tal-arja jew tal-gass b’theddida ghall-hajja bl-uzu ta’ regolatur
tal-pressjoni sabiex jinghata Quixil. Dan jidher li jsehh meta jintuza t-taghmir tal-isprej fi
pressjonijiet oghla minn dawk irrakkomandati u/jew grib hafna tal-wicc tat-tessut.”

Ara 4.4 ghas-sigurta fir-rigward tal-agenti trasmissibbli.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

It-test ghandu jingara hekk kif gej:

“Ahzen f< -18 °C. Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra biex tilga’ mid-dawl.

Tergax tiffriza.

Wara li jinhallu, kunjetti mhux miftuhin jistghu jinhaznu ftemperatura ta’ 2 °C-8°C u protetti
mid-dawl ghal 30 jum.

Meta I-BAC u t-Trombina jkunu ngibdu fit-taghmir mnejn jinghataw, ghandhom jintuzaw
immedjatament.”

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggjar iehor

¢ Immaniggjar

[...]

Applikazzjoni bhala Sprej

Is-sezzjoni shiha ghandha tingara hekk kif gej, fil-format grassett u sottolinejat fejn indikat:
"Biex jigi evitat ir-riskju ta’ embolizmu tal-arja li jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja, Quixil ghandu
Jigi sprejjat billi jintuza biss gass CO, taht pressjoni.

Meta Quixil jigi applikat permezz ta’ taghmir tal-isprej, kun zgur li tintuza pressjoni u distanza
mit-tessut fil-firxa rrakkomandata mill-manifattur (ara s-sezzjoni 4.4):

Qabbad it-tubu I-gasir fuq l-apparat tal-applikazzjoni mat-tarf tal-lukkett luwer male tat-tubu t-twil
tal-gass. Qabbad il-lokk tal-luwer feminil tat-tubu tal-gass (mal-filtru batterjostatiku) mar-regolatur
tal-pressjoni. Ir-regolatur tal-pressjoni ghandu jintuza skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur.

Meta Quixil jigi applikat permezz ta’ taghmir tal-isprej, kun zgur li tintuza pressjoni u distanza
mit-tessut fil-firxa rrakkomandata mill-manifattur kif gej:
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Kirurgija | Sett tal-isprej | Ponot Regolatur | Distanza Pressjoni
li ghandu tal-applikatur | tal- rrakkomandata | rrakkomandata
Jintuéa li ghandhom pressjoni mit-tessut tal-isprej
Jjintuéaw li ghandu fil-mira
Jintuéa
Kirurgija Taghmir Ponta Regolatur | 10 cm-15cm 2.0 bar-
miftuha tal-Applikatur | Flessibbli tal- 2.5 bar
ta’ Quixil Safra 6 cm Pressjoni
OoOmrix

Imbaghad, il-prodott ghandu jkun sprejjat fuq il-wicc tat-tessut fi spluzjonijiet gosra (0.1 mi-
0.2 ml) biex ikun ifformat saff konsistenti u rqiq. Quixil jifforma rita cara fuqg I-erja tal-
applikazzjoni.

Meta tisprejja Quixil, bidliet fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni tal-ossigenu
u I-end tidal CO, ghandhom jiGu mmonitorjati minhabba I-possibilita li jkun hemm
embolizmu tal-arja jew tal- joniji

ass (Ara s-sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Is-soluzzjoni ghandha tkun cara jew xi ftit opalexxenti. Tuzax soluzzjonijiet li huma mdardrin jew li
Jjkollhom depoziti.”

FULJETT TA’' TAGHRIF

Ghandhom isiru I-bidliet li gejjin fil-fuljett ta’ taghrif ta’ Quixil:

2. X'GHANDEK TKUN TAF QABEL MA TINGHATA QUIXIL

M’ghandekx tinghata Quixil:

Fit-tmiem tas-sezzjoni ghandu jigi mizjud it-test li gej:

[...]

e "Quixil m‘ghandux jintuza f’kirurgija endoskopika jew ghal keyhole surgery.”
Meta ghandha tinghata attenzjoni spec¢jali bil-Quixil:

It-test li gej:

. "Kien hemm kazijiet ta’ embolizmu tal-arja jew tal-gass li bl-uzu ta’ taghmir tal-
isprej li fihom regolatur tal-pressjoni sabiex jinghata Quixil. Dan jidher li jsehh meta
jintuza t-taghmir tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawk irrakkomandati u/jew
vi¢in hafna tal-wicc tat-tessut.

Meta Quixil jigi applikat permezz ta’ taghmir tal-isprej, kun zqur li tintuza pressjoni
Fin-
nuqqas ta’ rakkomandazzjoni specifika evita li tuza pressjoni oghla minn 2.0 bar—
2.5 bar. Tisprejjax minn distanza eqreb minn dik irrakkomandata mill-manifattur
tat-taghmir_tal-isprej. Fin-nuqqas ta’ rakkomandazzjoni specifika evita Il-isprejjar
eqreb minn 10 cm-15 cm mill-wiéé¢ tat-tessut. Meta tisprejja Quixil, bidliet fil-
pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni tal-ossigenu u I-end tidal CO, ghandhom
jigu mmonitorjati minhabba I-possibilita li jkun hemm embolizmu tal-arja jew tal-

ass.

fil-firxa tal-pressjoni rrakkomandata mill-manifattur tat-taghmir tal-isprej.

Meta jintuzaw accessorji ohra ma’ dan il-prodott, kun zqur li ssegwi b’attenzjoni I-
istruzzjonijiet ghall-uzu.”

Ghandu jigi ssostitwit bit-test li gej, fil-format grassett u sottolinjat fejn indikat

. "Kien hemm kazijiet ta’ embolizmu tal-arja jew tal-gass b’theddida ghall-hajja (arja
li tidhol fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm li tista’ tkun serja jew ta’ theddida ghall-hajja)
bl-uzu ta’ taghmir tal-isprej li juza regolatur tal-pressjoni sabiex jinghata Quixil. Dan
Jjidher li jista’ jigri meta jintuza t-taghmir tal-isprej fi pressjonijiet oghla minn dawk
irrakkomandati u/jew vicin hafna tal-wicc tat-tessut.

Taghmir tal-isprej u I-acéessorji

tar-ras ghandhom istruzzjonijiet ghall-uzu
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b‘rakkomandazzjonijiet dwar il-firxa tal-pressjoni u d-distanza ghall-isprejjar mill-
wicc¢ tat-tessut. Biex jigi evitat ir-riskju ta’ embolizmu tal-arja li jista’ jkun ta’
theddida ghall-hajja,il-kirurgu tieghek huwa rrakkomandat li jisprejja Quixil billi
Jjuza biss gass ta’ CO, taht pressjoni.

Meta wiehed jisprejja Quixil, bidliet fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni
tal-ossigenu u I-end tidal CO, ghandhom jiGu mmonitorjati minhabba I-possibilita li
jkun hemm embolizmu tal-arja jew tal-gass.

Meta jintuzaw accéessorji tar-ras ma’dan il-prodott, kun zqur li ssegwi b’attenzjoni
l-istruzzjonijiet ghall-uzu.”

3. KIF JINTUZA L-QUIXIL
It-test li gej:
"Quixil ghandu jintuza biss minn kirurgi esperti.

Meta Quixil jigi applikat permezz ta’ taghmir tal-isprej, kun Zqur li tintuza pressjoni fil-
firxa tal-pressjoni rrakkomandata mill-manifattur tat-taghmir tal-isprej. Fin-nuqgqgas ta’
rakkomandazzjoni specifika evita li tuza pressjoni oghla minn 2.0 bar-2.5 bar. Tisprejjax
minn distanza eqreb minn dik irrakkomandata mill-manifattur tat-taghmir tal-isprej. Fin-
nuqgqas ta’ rakkomandazzjoni specifika evita I-isprejjar eqreb minn 10 cm-15 cm mill-
wicc tat-tessut. Meta tisprejja Quixil, bidliet fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-
saturazzjoni tal-ossigenu u I-end tidal CO, ghandhom jigu mmonitorjati minhabba I-
possibilita li jkun hemm embolizmu tal-arja jew tal-gass.

Ghandu jigi sostitwit bit-test li gej, fil-format grassett u sottolinejat fejn indikat
"L-uzu ta’ Quixil huwa ristrett ghall-kirurgi esperti li gew imharrga fl-uzu ta’ QUIXIL.

Qabel ma Quixil jigi applikat iz-zona tal-wicc tal-ferita ghandu jigi xxuttat b’teknika standard (ez.
I-applikazzjoni intermittenti ta’ ghafsiet, imselhiet, uzu ta’ taghmir ta’ gbid tal-arja).

Meta Quixil jigi applikat permezz ta’ taghmir tal-isprej, kun zgur li tintuza pressjoni u

distanza mit-tessut fil-firxa rrakkomandata mill-manifattur hekk kif gej:

Kirurgija Sett Ponot Regolatur Distanza Pressjoni
tal-isprej li | tal-applikatur | tal- rrakkomandata | rrakkomandata
ghandu li ghandhom | pressjoni li | mit-tessut tal-isprej
Jjintuéa Jintuéaw ghandu fil-mira

Jjintuéa

Kirurgija Taghmir Ponta Regolatur 10 cm-15cm 2.0 bar-2.5 bar

miftuha tal-Applikatur | Flessibbli Safra | tal-Pressjoni
ta’ Quixil 6 cm Oomrix

Meta tisprejja Quixil, bidliet fil-pressjoni tad-demm, il-polz, is-saturazzjoni tal-ossigenu
u I-end tidal CO, ghandhom jiGu mmonitorjati minhabba I-possibilita li jkun hemm
embolizmu tal-arja jew tal-gass.
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