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Villkor for godkannandet for forsaljning

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska inom en manad efter Europeiska kommissionens
beslut om detta forfarande (EMEA/H/A-31/1337) lamna in en EU-riskhanteringsplan fér produkten
till den nationella behdriga myndigheten i enlighet med god dvervakningspraxis (Good Vigilance
Practices) inom EU, som ska tacka sakerhetsfarhagorna fér gasemboli.

Innehavaren av godk&nnande for forséljning ska vid tidpunkten for Europeiska kommissionens
beslut om detta férfarande (EMEA/H/A-31/1337) se till att alla anvandare av sprejappliceringen av
denna produkt tilldelas utbildningsmaterial. Detta material ska informera om

risken for livshotande gasemboli om produkten sprejas pa fel satt

att endast trycksatt CO, far anvandas

begrénsning till 6ppen kirurgi

korrekt tryck och avstand fran vavnaden

att sdret maste torkas med standardtekniker (t.ex. omvaxlande applicering av kompresser,

torkdukar, anvandning av suganordningar) innan produkten anvands

e att blodtryck, puls, syrgasmattnad och sluttidal CO, maste noga dvervakas vid sprejning
med produkten, pa grund av risken for att gasemboli uppstar.

e den eller de regulatorer som ska anvandas, i linje med tillverkarens rekommendationer och

bruksanvisningen i produktresumén

Materialet ska omfatta den senaste produktresumén och avsnittet med rubriken "Féljande uppgifter
ar endast avsedda for lakare eller halso- och sjukvardspersonal” i den senaste bipacksedeln.

Innehavaren av godk&nnande for forséljning ska erbjuda ett utbildningsprogram till alla anvandare
av sprejappliceringen av denna produkt. Programmet ska behandla innehallet i det namnda
utbildningsmaterialet.

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska enas med den nationella behdriga myndigheten
om det exakta innehallet och formatet for utbildningsmaterialet och utbildningsprogrammet.

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska inom tre manader efter Europeiska
kommissionens beslut om detta férfarande (EMEA/H/A-31/1337) se till att alla anvandare av
sprejappliceringen av denna produkt tilldelas
e markningar for tryckregulatorn som informerar om korrekt tryck och avstand vid 6ppen
Kirurgi
e ettt varningskort som informerar om korrekt tryck och avstand for sprejappliceringen vid
Oppen Kirurgi
e ett gult marke, for placering pa anordningens luftslang, med en bruksanvisning. om market
tillhandahalls som del av lakemedlet ska det inforlivas i produktinformationen genom ett
andringsforfarande

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska inom tva ar efter Europeiska kommissionens
beslut om detta forfarande (EMEA/H/A-31/1337) se till att produkten endast kan anvandas med en
tryckregulator som begrénsar det hogsta trycket till 2,5 bar.

14



