Anexa IV

Conditii pentru autorizatia de punere pe piata
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Conditii pentru autorizatia de punere pe piata

In termen de o lung de la decizia Comisiei Europene privind aceasta procedura (EMEA/H/A31/1337),
detindtorul autorizatiei de punere pe piata va prezenta autoritatii nationale competente un plan de
gestionare a riscurilor pentru produse in conformitate cu bunele practici de vigilenta ale UE, care va
include si motivele de ingrijorare privind siguranta pentru embolia gazoasa.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata se asigura ca, in termen de 10 luni de la decizia Comisiei
Europene pentru aceasta procedura (EMEA/H/A-31/1337), tuturor utilizatorilor acestui produs cu
aplicare prin pulverizare li se furnizeaza materiale educationale si ca, in termen de 4 luni de la decizia
Comisiei Europene pentru aceasta procedura (EMEA/H/A-31/1337), intregului personal propriu 1i sunt
furnizate materiale educationale.

Materialul va contine informatii despre:
¢ riscul de embolie gazoasa care pune viata in pericol daca produsul este pulverizat incorect

e presiunea si distanta corecte fata de tesut in functie de tipul interventiei chirurgicale (deschisa
sau laparoscopica)

e pentru chirurgia laparoscopica, limitarea utilizarii numai in cazul in care distanta de pulverizare
minima de 2 cm (interval de distanta recomandat 2-5 cm) poate fi determinata cu precizie si
numai cu CO,

e necesitatea uscarii plagii folosind tehnici standard (de exemplu, aplicarea intermitenta de
comprese, tampoane, utilizarea dispozitivelor de aspirare) inainte de utilizarea produsului

e necesitatea monitorizarii atente a tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si a presiunii
partiale a CO, in aerul terminal-expirator la pulverizarea produsului, pentru a preveni aparitia
emboliei gazoase

¢ regulatorul (regulatoarele) care trebuie utilizat(e), in conformitate cu recomandarile fabricantului
si instructiunile de utilizare din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).

Materialul va include ultimul RCP si punctul cu titlul ,Urmatoarele informatii sunt destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii” de pe ultima pagina a prospectului.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata va oferi un program educational tuturor utilizatorilor acestui
produs cu aplicare prin pulverizare. in cadrul programului va fi predat continutul materialului
educational mentionat.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata va conveni impreunad cu autoritatea nationald competenta
asupra continutului si formatului exacte ale materialului si programului educationale.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata se va asigura ca, in termen de trei luni de la decizia
Comisiei Europene privind aceasta procedura (EMEA/H/A-31/1337), tuturor utilizatorilor acestui produs
cu aplicare prin pulverizare li se furnizeaza

o etichete pentru regulatorul de presiune cu un simbol care informeaza cu privire la presiunile si
distantele corecte in procedurile deschise si laparoscopice

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa se asigure ca, in termen de doi ani, produsul este
utilizat in conformitate cu RCP, cu un dispozitiv de reglare a presiunii care elibereaza o presiune maxima
de cel mult 2,0 bari (28,5 psi) in chirurgia cu plaga deschisa.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa se asigure, in termen de doi ani, ca produsul este
utilizat in conformitate cu RCP, cu un dispozitiv de reglare a presiunii care elibereaza o presiune
maxima de cel mult 1,5 bari (22 psi) in procedurile minim invazive/laparoscopice.
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Artiss si denumirile asociate

In termen de o lung de la decizia Comisiei Europene privind aceasta procedura (EMEA/H/A31/1337),
detinatorul autorizatiei de punere pe piata va prezenta autoritatii nationale competente un plan de
gestionare a riscurilor pentru produs in conformitate cu bunele practici de vigilenta ale UE, care va
include si motivele de ingrijorare privind siguranta pentru embolia gazoasa.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata se asigura ca, in termen de 10 luni de la decizia Comisiei
Europene pentru aceasta procedura (EMEA/H/A-31/1337), tuturor utilizatorilor acestui produs cu
aplicare prin pulverizare li se furnizeaza materiale educationale si ca, in termen de 4 luni de la decizia
Comisiei Europene pentru aceasta procedura (EMEA/H/A-31/1337), intregului personal propriu fi sunt
furnizate materiale educationale.

Materialul va contine informatii despre:
e riscul de embolie gazoasa care pune viata in pericol daca produsul este pulverizat incorect

e presiunea si distanta corecte fata de tesut in functie de tipul interventiei chirurgicale (deschisa
sau laparoscopica)

e necesitatea uscarii plagii folosind tehnici standard (de exemplu, aplicarea intermitenta de
comprese, tampoane, utilizarea dispozitivelor de aspirare) inainte de utilizarea produsului

¢ necesitatea monitorizarii atente a tensiunii arteriale, pulsului, saturatiei oxigenului si a presiunii
partiale a CO; in aerul terminal-expirator la pulverizarea produsului, pentru a preveni aparitia
emboliei gazoase

¢ regulatorul care trebuie utilizat, in conformitate cu recomandarile fabricantului si instructiunile de
utilizare din RCP

¢ limitarea utilizarii numai la interventiile chirurgicale subcutanate cu plaga deschisa.

Materialul va include ultimul RCP si punctul cu titlul ,Urmatoarele informatii sunt destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii” de pe ultima pagina a prospectului.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata va oferi un program educational tuturor utilizatorilor acestui
produs cu aplicare prin pulverizare. In cadrul programului va fi predat continutul materialului educational
mentionat.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata va conveni impreuna cu autoritatea nationala competenta
asupra continutului si formatului exacte ale materialului si programului educationale.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata se va asigura cd, in termen de trei luni de la decizia Comisiei
Europene privind aceasta procedura (EMEA/H/A-31/1337), tuturor utilizatorilor acestui produs cu
aplicare prin pulverizare li se furnizeaza

o etichete pentru regulatorul de presiune cu un simbol care informeaza cu privire la presiunile si
distantele corecte in procedurile deschise si laparoscopice

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa se asigure, in termen de doi ani, ca produsul este
utilizat in conformitate cu RCP, cu un dispozitiv de reglare a presiunii care elibereaza o presiune
maxima de cel mult 2,0 bari (28,5 psi).
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