BILAGA 111

ANDRINGAR AV RELEVANTA DELAR AV PRODUKTRESUME OCH BIPACKSEDEL

Anm.: Dessa dndringar av produktresumén och bipacksedeln galler vid
tidpunkten for kommissionens beslut.
Efter kommissionens beslut kommer behériga myndigheter i

medlemsstaterna att vid behov uppdatera produktinformationen.
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Tisseel och tillhérande namn

A. Produktresumé

Foljande andringar ska goras av produktresumén for Tisseel och tillhérande namn:
4.2 Dosering och administreringssatt

Féljande text ska laggas till i detta avsnitt:

"Anvandningen av [PRODUKTNAMN] begransas till erfarna kirurger som fatt utbildning i
anvandningen av [PRODUKTNAMN]."

4.2.2 etod och administreringssatt
Detta avsnitt i produktresumén ska inneh3lla foljande text:

For att sakerstalla optimal séker anvandning av [PRODUKTNAMN] genom sprayning ska foljande
rekommendationer foljas:

Vid 6ppen kirurgi — en tryckregulator som kan ge ett tryck pa hogst 2,0 bar (28,5 psi) ska
anvandas.

Vid minimalt invasiva/laparoskopiska ingrepp — en tryckregulator som kan ge ett tryck pa
hogst 1,5 bar (22 psi) och som anvander endast koldioxidgas far anvandas.

Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik
(t.ex. upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar).

[PRODUKTNAMN] ska endast rekonstitueras och administreras i enlighet med instruktionerna och
tilsammans med de apparater som rekommenderas fér denna produkt (se avsnitt 6.6).

Angaende applicering med spray, se avsnitt 4.4 och 6.6 for specifika rekommendationer gallande
nodvandigt tryck och avstand fran vavnaden for respektive kirurgiskt ingrepp, samt langd pa
applikatorspetsar."

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta avsnitt i produktresumén ska innehdlla foljande text, i fetstil och understruket dar detta
anges:

Applicera [PRODUKTNAMN] som ett tunt lager. Alltfor tjockt lager kan paverka
produktens effektivitet och sarlakningsprocessen negativt.

Livshotande/Zdddlig luft- eller gasembolism har férekommit i samband med anvdndning

av sprayset som anvander en tryckrequlator for att administrera fibrinvavnadslim. Detta
verkar vara forknippat med anvandning av spraysetet vid ett hégre tryck dn vad som

rekommenderas och/eller ndra vavnadsytan. Risken verkar vara storre nar
fibrinvavnadslim sprayas med luft jamfort med CO, och kan darfor inte uteslutas for
[Produktnamn] nar denna sprayas vid 8ppen Kirurgi.

Vid applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, var noga med att
anvanda ett tryck som ligger inom det tryckintervall som rekommenderas av tillverkaren

av spraysetet (uppgifter om tryck och avstand finns i tabellen i avsnitt 6.6).

Applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, ska endast anvandas om det
ar mojligt att noga kunna avgéra sprayningsavstandet som rekommenderas av
tillverkaren. Spraya inte pd narmare avstand &n vad som rekommenderas.

Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pd ska forandringar i blodtryck, puls, syreméattnad och
sluttidal CO, dvervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se aven

avsnitt 4.2).
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Applicering genom sprayning

Detta avsnitt i produktresumén ska innehdlla foljande text, i fetstil och understruket dar detta
anges:

"Vid applicering av [PRODUKTNAMN] med hjélp av ett sprayset, var noga med att anvdnda ett
tryck och ett avstand fran vavnaden som ligger inom det intervall som rekommenderas av
tillverkaren enligt foljande:

Rekommenderat tryck, avstand och anordning for sprayning av [produktnamn]

. Rekommende
Sprayset Applikatorspet | Tryckregula rat avstand Rekommende
Typ av ingrepp som ska sar som ska tor som ska fran rat spraytryck
anvandas anvandas anvandas malvivnaden
Tisseel/Arti | ;o tillampligt | EasySpray
= SprayseF 1,5 - 2,0 bar
Oppna ingrepp ;sseeI/Artl 10-15cm (21,5-28,5 ps
sprayset inte tillampligt EasySpray 0.
10 pack
Duplospray
Duplospray MIS
MIS regulator
applikator 20 E/Ilnglospray
cm regulator
NIST B11
Duplospray
Duplospray MIS
MIS regulator
applikator 30 E/IIIJ[SJIospray
Laparoskopiska/mini . o regulator
malt invasiva inte NIST B11 > _5cm 1,2-1,5 bar
. tillampligt Duplospray (18-22 psi)
ingrepp MIS
Duglospray regulator
Mi
: Duplospray
grp;]pllkator 40 MIS
regulator
NIST B11
Duplospray
MIS
Utbytbar regulator
spets Duplospray
MIS
regulator
NIST B11

Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pé ska forandringar i blodtryck, puls, syreméattnad och
sluttidal CO, 6vervakas med tanke pé risken for luft- eller gasembolism (se
avsnitt 4.2 och 4.4)."

B. Bipacksedel

Féljande andringar ska goras av bipacksedeln for Tisseel och tillhérande namn:
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2. Innan du anvander [PRODUKTNAMN]
Var sarskilt forsiktig med [PRODUKTNAMN]
Detta avsnitt i bipacksedeln ska innehalla féljande text, i fetstil och understruket dar detta anges:

. "Livshotande/dodlig luft- eller gasembolism (luft kommer in i blodomloppet, vilket
kan vara allvarligt eller livshotande) har intraffat i mycket sallsynta fall nar
sprayset med tryckregulatorer anvands for att administrera fibrinvavnadslim. Detta
tycks vara relaterat till anvandning av spraysetet vid hogre tryck an vad som
rekommenderas och/eller ndra vavnadsytan. Risken forefaller vara storre nar
fibrinvavnadslim sprayas med luft jdmfort med CO; och kan darfor inte uteslutas
nar [PRODUKTNAMN] sprayas vid 6ppen Kirurgi.

. Sprayseten och tillhdrande spetsar har bruksanvisningar med rekommendationer
for tryckintervall och sprayningsavstand fran vavnadsytan.

. [PRODUKTNAMN] ska endast administreras i strikt enlighet med instruktionerna
och endast tillsammans med de anordningar som rekommenderas fér denna
produkt.

. Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad
och sluttidal CO, 6vervakas med tanke pa eventuell gasembolism."

3. Hur du anvander [PRODUKTNAMN]

Detta avsnitt i bipacksedeln ska inneh3lla féljande text, i fetstil och understruket dar detta anges:

"Anvandningen av [PRODUKTNAMN] begransas till erfarna kirurger som fatt utbildning i
anvandningen av [PRODUKTNAMN].

Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex.
upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar).
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"Vid applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, var noga med att

anvanda ett tryck och ett avstand fran vavnaden som ligger inom det intervall som

rekommenderas av tillverkaren enligt féljande:

Rekommenderat tryck, avstand och anordning for sprayning av [produktnamn]

. Rekommende
Sprayset Applikatorspet | Tryckregula rat avstand Rekommende
Typ av ingrepp som ska sar som ska tor som ska fran rat soravirvek
anvandas anvandas anvandas P praytry
malvavnaden
Tisseel/Arti inte tillampligt EasySpray
SS sprayset 1,5-2,0 bar
Oppna ingrepp ;—;SSEEVAI’U 10-15cm (21,5-28,5 ps
sprayset inte tillampligt EasySpray 0.
10 pack
Duplospray
Duplospra MIS
Mlg pray regulator
. Duplospray
applikator 20 MIS
cm
regulator
NIST B11
Duplospray
Duplospra MIS
Mlg pray regulator
applikator 30 alrglospray
cm regulator
Laparoskopiska/mini inte NIST B11 1,2-1,5 bar
malt invasiva - . 2-5cm ! ’ .
- tillampligt Duplospray (18-22 psi)
ingrepp MIS
atljglospray regulator
. Duplospray
applikator 40 MIS
cm
regulator
NIST B11
Duplospray
MIS
regulator
Utbytbar spets | Duplospray
MIS
regulator
NIST B11

Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och
sluttidal CO, 6vervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se avsnitt 2)."
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Tissucoal och tillhérande namn

A. Produktresumé

Féljande andringar ska goras av produktresumén fér Tissucoal och tillhérande namn:
4.2 Dosering och administreringssatt

Féljande text ska laggas till i detta avsnitt:

"Anvandningen av [PRODUKTNAMN] begransas till erfarna kirurger som fatt utbildning i
anvandningen av [PRODUKTNAMN]."

4.2.2 Metod och administreringssatt
Detta avsnitt i produktresumén ska innehélla foljande text:

For att sakerstalla optimal séker anvandning av [PRODUKTNAMN] genom sprayning ska foljande
rekommendationer foljas:

Vid 6ppen kirurgi — en tryckregulator som kan ge ett tryck pa hogst 2,0 bar (28,5 psi) ska
anvandas.

Vid minimalt invasiva/laparoskopiska ingrepp — en tryckregulator som kan ge ett tryck pa
hogst 1,5 bar (22 psi) och som anvander endast koldioxidgas far anvandas.

Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex.
upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar).

[PRODUKTNAMN] ska endast rekonstitueras och administreras i enlighet med instruktionerna och
tilsammans med de apparater som rekommenderas for denna produkt (se avsnitt 6.6).

Angaende applicering med spray, se avsnitt 4.4 och 6.6 for specifika rekommendationer gallande
nodvandigt tryck och avstand fran vavnaden for respektive kirurgiskt ingrepp, samt langd pa
applikatorspetsar."

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta avsnitt i produktresumén ska inneh3lla foljande text, i fetstil och understruket dar detta
anges:

"Applicera [PRODUKTNAMN] som ett tunt lager. Alltfor tjockt lager kan paverka
produktens effektivitet och sarlakningsprocessen negativt.

Livshotande/Zdddlig luft- eller gasembolism har férekommit i samband med anvdndning

av sprayset som anvander en tryckrequlator for att administrera fibrinvavnadslim. Detta
verkar vara forknippat med anvandning av spraysetet vid ett hégre tryck dn vad som

rekommenderas och/eller ndra vavnadsytan. Risken verkar vara storre nar
fibrinvavnadslim sprayas med luft jamfort med CO, och kan darfor inte uteslutas for
[Produktnamn] nar denna sprayas vid 8ppen Kirurgi.

Vid applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, var noga med att
anvanda ett tryck som ligger inom det tryckintervall som rekommenderas av tillverkaren

av spraysetet (uppgifter om tryck och avstand finns i tabellen i avsnitt 6.6).

Applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, ska endast anvandas om det
ar mojligt att noga kunna avgéra sprayningsavstandet som rekommenderas av
tillverkaren av spraysetet. Spraya inte pd& narmare avstand &n vad som rekommenderas.

Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pd ska forandringar i blodtryck, puls, syreméattnad och
sluttidal CO, dvervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se aven

avsnitt 4.2).
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Applicering genom sprayning

Detta avsnitt i produktresumén ska innehdlla foljande text, i fetstil och understruket dar detta

anges:

“Vid applicering av [PRODUCT NAME] med hjalp av ett sprayset, var noga med att anvanda ett
tryck och ett avstand frAn vavnaden som ligger inom det intervall som rekommenderas av
tillverkaren enligt foljande:

Rekommenderat tryck, avstand och anordning for sprayning av [produktnamn]

Sprayset Applikatorspet | Tryckregula Rfeﬁoggg:ge Rekommende
Typ av ingrepp som ska sar som ska tor som ska fran rat
anvandas anvandas anvandas P spraytryck
malvavnaden
Duploject 1,5-2,0 bar
inte tillampligt Tissomat 10-15cm (21,5-28,5p
i _ sprayset si)
Oppna ingre -
PP areep Tisseel/Tissu | . S 1,5-2,0 bar
inte tillampligt | EasySpray 10-15cm (21,5-28,5p
col sprayset si).
Duplospray
MIS
Duplospray regulator
MIS applikator | Duplospray
20 cm MIS
regulator
NIST B11
Duplospray
MIS
Duplospray regulator
MIS applikator | Duplospray
30 cm MIS
Laparoskopiska/mini | . NiST 81 1,2-1.5 bar
malt invasiva — . 2—-5cm ; ’ .
. tillampligt Duplospray (18—-22 psi)
ingrepp MIS
Duplospray regulator
MIS applikator | Duplospray
40 cm MIS
regulator
NIST B11
Duplospray
MIS
Utbytbar regulator
spets Duplospray
MIS
regulator
NIST B11

Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pd ska forandringar i blodtryck, puls, syreméattnad och

sluttidal CO, dvervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se

avsnitt 4.2 och 4.4)."

B. Bipacksedel

Féljande andringar ska goras av bipacksedeln for Tissucoal och tillhérande namn:
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2. Innan du anvander [PRODUKTNAMN]
Var sarskilt forsiktig med [PRODUKTNAMN]
Detta avsnitt i bipacksedeln ska innehalla féljande text, i fetstil och understruket dar detta anges:

. "Livshotande/dodlig luft- eller gasembolism (luft kommer in i blodomloppet, vilket
kan vara allvarligt eller livshotande) har intraffat i mycket sallsynta fall nar
sprayset med tryckregulatorer anvands for att administrera fibrinvavnadslim. Detta
tycks vara relaterat till anvandning av spraysetet vid hogre tryck an vad som
rekommenderas och/eller ndra vavnadsytan. Risken forefaller vara storre nar
fibrinvavnadslim sprayas med luft jdmfort med CO; och kan darfor inte uteslutas
nar [PRODUKTNAMN] sprayas vid oppen Kirurgi.

. Sprayseten och tillhérande spetsar har bruksanvisningar med rekommendationer
for tryckintervall och sprayningsavstand fran vavnadsytan.

. [PRODUKTNAMN] ska endast administreras i strikt enlighet med instruktionerna
och endast tillsammans med de anordningar som rekommenderas for denna
produkt.

. Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad
och sluttidal CO, 6vervakas med tanke pa eventuell gasembolism.

3. Hur du anvander [PRODUKTNAMN]
Detta avsnitt i bipacksedeln ska inneh3lla féljande text, i fetstil och understruket dar detta anges:

"Anvandningen av [PRODUKTNAMN] begransas till erfarna kirurger som fatt utbildning i
anvandningen av [PRODUKTNAMN].

Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik
(t.ex. upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar).
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"Vid applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, var noga med att

anvanda ett tryck och ett avstand fran vavnaden som ligger inom det intervall som

rekommenderas av tillverkaren enligt féljande:

Rekommenderat tryck, avstand och anordning for sprayning av [produktnamn]

Sprayset Applikatorspet | Tryckregula Rfaﬁo;:/rsr](g:ge Rekommende
Typ av ingrepp som ska sar som ska tor som ska fran rat
anvandas anvandas anvandas malvivnaden spraytryck
Duploject 1,5-2,0 bar
plo) inte tillampligt | Tissomat 10-15cm | (21,5-28,5 p
i sprayset si)
Oppna ingrepp 1,5-2 6 bar
Tisseel/Tissu | . - . ’ y
col sprayset inte tillampligt | EasySpray 10-15cm (21,58—i)28,5 p
Duplospray
Duplospra MIS
Mlg pray regulator
. Duplospray
applikator 20
cm MIS
regulator
NIST B11
Duplospray
Duplospra MIS
Mlg pray regulator
applikator 30 aglospray
cm regulator
Laparoskopiska/mini inte NIST B11 1,2-1,5 bar
malt invasiva A . 2—-5cm ! ’ .
. tillampligt Duplospray (18—-22 psi)
ingrepp MIS
Bltljglospray regulator
. Duplospray
applikator 40
cm MIS
regulator
NIST B11
Duplospray
MIS
Utbytbar regulator
spets Duplospray
MIS
regulator
NIST B11

Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och
sluttidal CO, 6vervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se avsnitt 2)."
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Artiss och tillh6érande namn

A. Produktresumé

Foljande andringar ska goras av produktresumén for Artiss:
4.2 Dosering och administreringssatt

Féljande text:

"ARTISS &r endast avsedd fér anvdndning pa sjukhus av ldkare eller kirurger med lamplig
erfarenhet."”

Ska ersattas av:

"Anvandningen av [PRODUKTNAMN] begransas till erfarna kirurger som fatt utbildning i
anvandningen av [PRODUKTNAMN]."

4.2.2 Metod och administreringssatt
Detta avsnitt i produktresumén ska innehalla féljande text:
Endast for subkutant bruk. [PRODUKTNAMN] rekommenderas inte for laparoskopiskt bruk.

For att sakerstalla optimal sdker anvandning av [PRODUKTNAMN]ska det sprayas med en
tryckregulator som kan ge ett tryck pd hogst 2,0 bar (28,5 psi).

Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex.
upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar).

[PRODUKTNAMN] ska endast rekonstitueras och administreras i enlighet med instruktionerna och
tilsammans med de apparater som rekommenderas fér denna produkt (se avsnitt 6.6).

Angaende applicering med spray, se avsnitt 4.4 och 6.6 for specifika rekommendationer gallande
nodvandigt tryck och avstand fran vavnaden for respektive kirurgiskt ingrepp, samt langd pa
applikatorspetsar."

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta avsnitt i produktresumén ska inneh3lla féljande text, i fetstil och understruket dar detta
anges:

Applicera [PRODUKTNAMN] som ett tunt lager. Alltfor tjockt lager kan paverka
produktens effektivitet och sarlakningsprocessen negativt.

Livshotande/dddlig luft- eller gasembolism har férekommit i samband med anvdndning
av sprayset som anvander en tryckrequlator foér att administrera fibrinvavnadslim. Denna

handelse tycks vara relaterad till anvandning av spraysetet vid hdgre tryck &dn vad som
rekommenderas och/eller ndra vavnadsytan. Risken forefaller vara stoérre nar
fibrinvavnadslim sprayas med luft jamfort med CO, och kan darfor inte uteslutas for
[PRODUKTNAMN].

Vid applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, var noga med att
anvanda ett tryck som ligger inom det tryckintervall som rekommenderas av tillverkaren
av spraysetet (uppgifter om tryck och avstand finns i tabellen i avsnitt 6.6).

Applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, ska endast anvandas om det
ar mojligt att noga kunna avgéra sprayningsavstandet som rekommenderas av
tillverkaren av spraysetet. Spraya inte p& narmare avstand &n vad som rekommenderas.

Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och
sluttidal CO, dvervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se aven

avsnitt 4.2).

32



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Applicering genom sprayning

Detta avsnitt i produktresumén ska innehdlla foljande text, i fetstil och understruket dar detta
anges:

"Vid applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, var noga med att anvdnda ett
tryck och ett avstand fran vavnaden som ligger inom det intervall som rekommenderas av
tillverkaren enligt foljande:

Rekommenderat tryck, avstand och anordning for sprayning av [produktnamn]

Applikatorspetsa | Tryckregulato | Rekommendera
Sprayset som o o Rekommendera
. r som ska r som ska t avstand fran
ska anvandas .. u P t spraytryck
anvandas anvandas malvavnaden
Oppet | Tisseel/Artiss . _— .
kirurgisk | sprayset inte tillampligt EasySpray
t ingrepp _
pa | Tisseel/Artiss 10— 15 cm (211'2_22’5 5bar5i)
subkuta | sprayset 10-pac inte tillampligt EasySpray ’ =P
n k
vavnad

Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pé ska forandringar i blodtryck, puls, syreméattnad och
sluttidal CO, dvervakas med tanke pé risken for luft- eller gasembolism (se
avsnitt 4.2 och 4.4)."

B. Bipacksedel

Féljande andringar ska goras av bipacksedeln for Artiss och tillhérande namn:

2. Innan du anvander [PRODUKTNAMN]
Var sarskilt forsiktig med [PRODUKTNAMN]
Detta avsnitt i bipacksedeln ska innehalla féljande text, i fetstil och understruket dar detta anges:

. “[PRODUKTNAMN] far inte anvandas vid laparoskopisk kirurgi (titthalskirurgi).

. "Livshotande/dodlig luft- eller gasembolism (luft kommer in i blodomloppet, vilket
kan vara allvarligt eller livshotande) har intraffat i mycket sallsynta fall nar
sprayset med tryckregulatorer anvands for att administrera fibrinvavnadslim. Detta
tycks vara relaterat till anvandning av spraysetet vid hogre tryck an vad som
rekommenderas och/eller ndra vavnadsytan. Risken forefaller vara storre nar
fibrinvavnadslim sprayas med luft jamfort med CO; och kan darfér inte uteslutas
for [Produktnamn].

. Nar [PRODUKTNAMN] appliceras med hjalp av ett sprayset maste trycket och
sprayavstandet ligga inom det intervall som rekommenderas av tillverkaren av
spraysetet. [PRODUKTNAMN] ska endast administreras i strikt enlighet med
instruktionerna och endast tillsammans med de anordningar som rekommenderas
for denna produkt.

. Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad
och sluttidal CO, 6vervakas med tanke pa eventuell gasembolism."

3. Hur du anvander [PRODUKTNAMN]
Detta avsnitt i bipacksedeln ska inneh3lla féljande text, i fetstil och understruket dar detta anges:

"Anvandningen av [PRODUKTNAMN] begransas till erfarna kirurger som fatt utbildning i
anvandningen av [PRODUKTNAMN].

Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex.
upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjéalp av suganordningar).
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"Vid applicering av [PRODUKTNAMN] med hjalp av ett sprayset, var noga med att

anvanda ett tryck och ett avstand fran vavnaden som ligger inom det intervall som

rekommenderas av tillverkaren enligt féljande:

Rekommenderat tryck, avstand och anordning for sprayning av [produktnamn]

Sprayset som

Applikatorspetsa

Tryckregulato

Rekommendera

Rekommendera

. r som ska r som ska t avstand fran
ska anvandas o u o t spraytryck
anvandas anvandas malvdvnaden
Oppet | Tisseel/Artiss . - .
kirurgisk | sprayset inte tillampligt EasySpray
t ingrepp _
pa Tisseel/Artiss 10 - 15cm (2::LL,55>_22,805barSi)
subkuta | sprayset 10-pac inte tillampligt EasySpray ’ =P
n k
vavnad

Nar [PRODUKTNAMN] sprayas pa ska forandringar i blodtryck, puls, syremattnad och
sluttidal CO, dvervakas med tanke pa risken for luft- eller gasembolism (se avsnitt 2)."
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Beriplast P (och tillhérande namn)

A. Produktresumé

Féljande andringar ska goras av bipacksedeln for Beriplast P och tillhérande namn:
4.2 Dosering och administreringssatt

Féljande text ska infogas i detta avsnitt:

"Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex.
upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar).

[PRODUKTNAMN] ska endast rekonstitueras och administreras i enlighet med instruktionerna och
tilsammans med de apparater som rekommenderas for denna produkt."

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Foljande text ska infogas i detta avsnitt:

Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex.
upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar).”
B. Bipacksedel

Foljande andringar ska goras av bipacksedeln for Beriplast P och tillhérande namn:

3. Hur du anvander [PRODUKTNAMN]
Foljande text ska infogas i detta avsnitt:

"Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex.
upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar).

Produkten ska endast rekonstitueras och administreras i enlighet med instruktionerna och
tilsammans med de apparater som rekommenderas for denna produkt."

Information till vArdpersonal

Féljande text ska infogas i detta avsnitt:

"Innan [PRODUKTNAMN] appliceras maste sarets ytomrade torkas med standardteknik (t.ex.
upprepad applicering av kompresser eller bomullspinnar, eller med hjélp av suganordningar).

Produkten far endast rekonstitueras och administreras i enlighet med instruktionerna och
tilsammans med de apparater som rekommenderas for denna produkt."
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