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Comunicarc direcfi citre profcsioniptii din domeniul sinltiltii referitoare lo
butelllle INOmax (oxid de azot): ln cazul unor butelll defectul v4lvei portc

opri eliberarca gazului inahte de golirea acestora

Sdmate prbfesioaist din domeniul sEn6ld1ii,

Compania Lindc Healthcare AB, de eomun aoord cu Agcnlia Ewopeatre a
Medicamentului (Europeaa Medicines Agency - EI4A) $i Agenlia Narioriall a
Medioamentului qi a Dispozitivelor Medicale (ANIDI4) \€ irlformeaz' tr
legeturE cu lEmatoarele:

R umat
. Un defect poate aletcrmina lnchiderea valvelor unor butelii INOmax.

(oxid de azot) ln timpul utilizirii $i ihainte de gollrc! butellei. Se
intrerupe astfel brusc dibcrarea gazului mai dcvreme ilecit eta
preconizaL

. Acest lucru estc valabil peEtru buteliilc de 400 ppm mol/mol $i t00
ppm moVmol, atet tn cazul butcliilor cu capacitrtea de 2 L cat $i a
c€lor de l0 l.

o l)eoarece tratrme[fu] €ste intrerupt brusc, ti nu treptat, pot si ap[re
urEitorrelo ef€ct8 rebound cu potcntidl letal cu cxcep$a cazului la
care butclia dste schimbati imcdiat:

o erelterea tensiudi rrtcriale pulmonaro
o scid€rea ssturatiei de oxigen
o colapscardiovascular

Pcntru a reduce la minimum riseul de apari$c il reacgiilor adversc
determlnate de ecest defect al valvei profcsionittilor dia domenlul strnitilii
li se reamlntcsc unnitoarele:

. Str pxstreze in permanen(i o butelie dc rezervi plini fixati la
dispozitivul do administrare, $tfel incet butetiile se poatl fi irncdiat
schitnbatc.

. r.."Si administrczc trtotd€aunr INOrnsx ulilizlnd dispozitive previzute
..cu monitoare pentru,senzorii dc prcsiune ti un sistem de alarml de
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monitorizlre 4 nivelului gazului (do €,:Kehplu, $IOmar DSIR sau
INOvent). Sistemul de alarmi ile presiutre scizqte se dcclsnteaz[ daci
valva se iuchidc.
Utlllzalea dispozitlvelor filri sistem de alarmi. de presluno sclzuti nu
cstc sigurS.
Cind se schlmbi buteliile, trebuie purjst regulatorul celel clc"a doua
butelii fuaintc de e o conccta la dispozitiv peDtru a prevcni formarea
de NO2 ln exces.
S{ acorde o ltentle deosebiti pe durata transFortului pacienflor.
Trebuie si aibn in permanenli la dis!'ozitic birtelii de rezewi, chlar Sl
in cazul unui tratrsport pe distanffi scurttr.

Inlomdtli tuplimentarc privind ?tublemdle dc sigwanld
Vllvele buteliilor INOmo( sunt concepute pentsu a sq ?nihidc automat aturci card pr€siuneg.
reziduale in butelie este de 4,5 bari. Unele velve dcfeotc se tnchid cind presiunea din butclie
este subsranlisl mal nare decfu 4.5 bari.

Suntem informati cu privirc le doutr evenirnente advctse csre ar lutco fi asociaie cq aces!.
dcfcc! al valvei, In prezerlt, invcslig{m aceste evcnirnente gdversc.

Idcntificarca prcdrbil{ a valvelor defecte nu qste posibilE

hodusc ahe slivc
Buteliile cu qxid dc azot pot fi comexEialiEat€ Si ds c6tre alte companii, dar este posibil ca
ac€$ea sd qibE conccntralii diferite de oxid de ezot ti prcsiuni diferire dc umplcrc a butcliilo!.
De asemcnee, csre posibil si fic ncccsarc nodific&l ale bardware-ului sau alc softvrare-ului
si$cmulai de elibefare a oxidqlui de azot atunci cend sE utilizesza slf produs, Daetr inlocuiii
INOrhax cu un air produs cu oxld de az6t, rsiguBii-vi de utm$oatcle:

. Sistemul de adrniniscalc udlizar sa fie cohparibil cu dive$ele produse cu oxid de azot.

. Tot pcrsonalul este instruit eum su' foloseasc{ noul produs Fenm a sc asiguEa
ounorttcrea oficilror noi oancxiuni $i rcgifturi de doure,

Indiaalii
INOm?x, lctat dc sistcmul de vcntilatic aniticieli 5i inpreune cu akc substanlc acsive
corespunzdtosrc" ests indicat:

. in tratamenlul nou-nlscufilor cu ge$atie >34 sEptdrdeni cu insu{icienF respiratorie
hipoxica wociatA cu semne clinicc ssu ecocsrdiograffce de hipeftansiune pulmonartr,
pqrtrll a ameliora .oxrggnarce ii rcduce nevoia dc oxigcnarc prin membmne
odracorporali,
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. in cadnrl Eat nentului hipenensiunii pulmonorc pcri- 9i postOpetarorii de la m{Ere ld
mafilritatc, irl aso6icrc cu intenanlii chirllrgicele cErdiacc, pentru scldcrea sglcctivd a
iEnsiunii srtcrialc pulmonare gi ameliorareo frncliei ventriculale drepte li a oxigcndlii.

4)tl Ia ,aporlarca ,ca4iilor adverse:
EsE irnpofig sd raPonsd oricc rcEclic Edvers{ sulpecrdtE, 65ociatd cu tttillzaled INOma.r(
(oxid de azor) 400 ppm mol/mot gaz de inhalat 5i INOmrx (oxid dc azot) 800 ppm mdymol
Bsz de hhalat, precum gi orice suspiciune cu privire Ia defcctel€ vrlvelor buleliild. INOmg-\,
ctrtle AgeniiE NE ional! a Mediqa'ttenlului $i a Dispozirivclor Medicalc fwww.anm.fo), ln
conforflitBte cu sistemul nalional de mpor|sre spontant, prin intcrmediul 

"Fitci 
pentru

r.DoEqrcq spo an[ a rEgcliilo! edvcrsc la mcdicamenre", dispotlibilE pc pagina web a
Agcrliei Nationale a Mcdic6mcnhrlui gi I DisFoziiivclor McdicEla/IledicarnenE de uz
uman.&.aponcozE o reoclie sdvers4 llimistr cltrc;

CenEql NqioDal de Farmacovigi lenls
Srr. Aviator srnlrcscu trr. cg, Sccror I,
0l 1478 BucureFi, Romgnia
f$tt +4 0Zl 316 34 97
teli + 4 0'157 ll7 259
c-mail: adrdanm,ro

Toodsri, rosqiile adversc suspectEtc sc Fot raporta gi cetle reprezcnta$fa in RomAnia a
delinitorului sutorizatiei de pun$e pc pisF, rcspectiv cltre companie Lindc Caz Romania
S.RL., la urmltoarele dale dc carr6ct:

Vasile Tudor
Gff Therapy Manager
Linde Gaz Romonie S.R.L.
Ar.ltostrada Bucuresti - Pitesti kfit 11,4
Bucurcsti.
Tclcfoni +40: I .3 | 8. t 920
Fa:cl +4011.318.1921 .
Mobil: +40,733,70.610
Emsil; vLrilc.mdor@ro.lindc-gas.com

Adrisno Neamtu
Responsabil QRA
Autoitrada Bucuresd - Pitcsri km I1,4
BDcurcsti.
oflicer +40 21 318 19 20/ int 117
fax +40 21 318 19 25
Mobil,: +40.73620'7437
EmaiL adriana.neamtq@roJinde-gfl s.com
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D\lelc 4e coatacl dla rcprcze lanql localc o Delin1totuhti afiortAqiei de putcre pc plafi:

Perlau intrebdri sau inf5fihatii suplimcntnrc rde toue la nccasg comuni.lre, ve rug6m si
contEctatii

vtrs,le tuooc
Cas Therapy Mandgcr
Linde Caz Romania S,RL,
A"wos[adaBucutcsti - Pitesti krn 11,4
Bucurcsti.
Tolefon: +40,2 lJ I 8, I 920
Fax: +40.2t 318,1921
Mobili +40.?33-770.610
Email: vasile. dor@f,o.tind+gls.com

sl

AdrianaNcEmtu
Respbnsabit QM
Autostrada Bucurcsri . Pitesti km I I .4
Bucuresti-
oflicer +40 ?1 318 1920/inr117
frx: +40 21 318 19 25
Mobil: =40,736207437
Emoil; adriana-nearDa.t@ro. Iinde-gas.corn

,4ncra - I{ezufiatul caE8crcristicilor produsului (RCp) INOmax (oxid de szor).

Jsn Jakobsson,
Pcrsoati calificstE res?onsabil, cu activiEteo dc farmacovigilent!,
Lindc tlceltlrcarc
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