Anexo 1V

Condig¢des da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
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Condigdes da Autorizagao de Introducdo no Mercado

Tisseel / Tissucol e nomes associados

O titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) apresentara a autoridade nacional
competente, no prazo de um més a contar da decisdo da Comissdo Europeia relativa a este
procedimento (EMEA/H/A-31/1337), um plano de gestdo dos riscos da UE para os produtos de
acordo com as Boas Praticas de Vigilancia da UE, o que inclui a preocupacao de seguranca referente
a embolia gasosa.

O titular da AIM garantird que, no prazo de 10 meses a contar da decisao da Comissdo Europeia
relativa a este procedimento (EMEA/H/A-31/1337), todos os utilizadores da aplicagdo por
pulverizacdo deste produto recebem material educacional e, no prazo de 4 meses a contar da
decisdo da Comissdo Europeia relativa a este procedimento (EMEA/H/A-31/1337), todo o pessoal
interno recebe material educacional.

Este material fornecera informagdes sobre os seguintes pontos:
e risco de embolia gasosa potencialmente fatal se o produto for incorretamente pulverizado;

e pressdo e distancia corretas relativamente ao tecido, dependendo do tipo de cirurgia (aberta
ou laparoscépica);

e no caso da cirurgia laparoscopica, a utilizacdo apenas é permitida se a distancia minima de
pulverizacdo de 2 cm (intervalo recomendado de 2 a 5 cm) puder ser determinada com
exatiddo e apenas com CO;

e requisito para secar a ferida utilizando técnicas padrao (por exemplo, aplicagdo intermitente
de compressas, tampdes e dispositivos de aspiracdo) antes da utilizagdo do produto;

e requisito para monitorizar de perto a tensao arterial, frequéncia de pulsacdo, saturacao de
oxigénio e CO, de fim de expiracdo ao pulverizar o produto, para detegao da ocorréncia de
embolia gasosa;

e 0(s) regulador(es) que deve ser utilizado, em conformidade com as recomendacdes do
fabricante e as instrucdes de utilizagdo incluidas no RCM.

O material incluird o mais recente Resumo das Caracteristicas do Medicamento e a secgdo intitulada
“A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saude” do mais
recente folheto informativo.

O titular da AIM oferecera um programa educacional a todos os utilizadores da aplicacdo por
pulverizagdo deste produto. O programa ensinara o contelddo do referido material educacional.

O titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado acordara o contelido e formato exatos do material
educacional e do programa educacional com a autoridade nacional competente.

O titular da AIM garantird que, no prazo de trés meses a contar da decisdo da Comissdo Europeia
relativa a este procedimento (EMEA/H/A-31/1337), todos os utilizadores da aplicagdo por
pulverizacdo deste produto recebem

e etiquetas para o regulador de pressao com um simbolo que informe acerca das pressoes e
distancias corretas, nos procedimentos abertos e laparoscépicos

O titular da AIM garantira no prazo de dois anos que o produto é utilizado de acordo com o RCM,
com um dispositivo regulador de pressdo que forneca uma pressdo maxima de 2,0 bar (28,5 psi)
na cirurgia de ferida aberta.
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O titular da AIM garantira no prazo de dois anos que o produto é utilizado de acordo com o RCM,
com um dispositivo regulador de pressdo que forneca uma pressdo maxima de 1,5 bar (22 psi) nos
procedimentos minimamente invasivos/laparoscoépicos.
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Artiss e nomes associados

O titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) apresentara a autoridade nacional
competente, no prazo de um més a contar da decisdo da Comissdo Europeia relativa a este
procedimento (EMEA/H/A-31/1337), um plano de gestdo dos riscos da UE para o produto de
acordo com as Boas Praticas de Vigilancia da UE, o que inclui a preocupacado de seguranga
referente a embolia gasosa.

O titular da AIM garantird que, no prazo de 10 meses a contar da decisdo da Comissdo Europeia
relativa a este procedimento (EMEA/H/A-31/1337), todos os utilizadores da aplicacdo por
pulverizacdo deste produto recebem material educacional e, no prazo de 4 meses a contar da
decisdo da Comissao Europeia relativa a este procedimento (EMEA/H/A-31/1337), todo o pessoal
interno recebe material educacional.

Este material fornecera informacGes sobre os seguintes pontos:
e risco de embolia gasosa potencialmente fatal se o produto for incorretamente pulverizado;

e pressao e distancia corretas relativamente ao tecido, dependendo do tipo de cirurgia (aberta
ou laparoscépica);

e requisito para secar a ferida utilizando técnicas padrdo (por exemplo, aplicagdo intermitente
de compressas, tampdes e dispositivos de aspiragao) antes da utilizagao do produto;

e requisito para monitorizar de perto a tensao arterial, frequéncia de pulsacdo, saturacao de
oxigénio e CO, de fim de expiracdo ao pulverizar o produto, para detecao da ocorréncia de
embolia gasosa;

e 0 regulador que deve ser utilizado, em conformidade com as recomendacdes do fabricante e
as instrucgGes de utilizacdo incluidas no RCM;

e restricdo apenas a cirurgia subcutéanea de ferida aberta.

O material incluird o mais recente Resumo das Caracteristicas do Medicamento e a seccdo intitulada
“A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saude” do mais
recente folheto informativo.

O titular da AIM oferecera um programa educacional a todos os utilizadores da aplicacdo por
pulverizacdo deste produto. O programa ensinara o conteludo do referido material educacional.

O titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado acordara o conteudo e formato exatos do material
educacional e do programa educacional com a autoridade nacional competente.

O titular da AIM garantird que, no prazo de trés meses a contar da decisdo da Comissdo Europeia
relativa a este procedimento (EMEA/H/A-31/1337), todos os utilizadores da aplicagdo por
pulverizacdo deste produto recebem

e etiquetas para o regulador de pressdo com um simbolo que informe acerca das pressdes e
distancias corretas, nos procedimentos abertos e laparoscépicos

O titular da AIM garantird no prazo de dois anos que o produto é utilizado de acordo com o RCM,
com um dispositivo regulador de pressdo que forneca uma pressdo maxima de 2,0 bar (28,5 psi).
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