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Ii timate prrofesionist din domeniul sEn6tlqii,

(.lompanirr Linde Healthcare AB, de comun acor cu: Agen.tta EuropeanE a
I'{edicamennrlui (Europeau Mediciues y'l,gency - E ) gi F'Sqtnlia Nalionalfl a
l'{edicanenillui gi a Dispozitivclor M,edicale ( )M) v'd informeaef, tn
I e:gEtrrrE c'u urmEtoarele:

o cregterea tensiunii erteriele tr
o scideren saturrfiei de oxigen
o colrps cerdiovaseular

I',entru fl reduce la minimum riscurl de sl rcacfiilor advcrsc
din domeniul sf;s';t$itiidreterminttc dc f,cest defect al valvei,

li se reamintqsc urmitoarele:
r S[ pasfi'eze in pcrmanen(i

dispozitivul dc edministrare,
schiimbatc.

. r,..Sn administrcze lntotdeauna INOrnax utili{find dispouitive prcv[zute
--cu monitoare pentnr.senzorii de presiune pi un sistem de alarml de

]Ictunat
r Un defect poate detcrmina inc[

(oxjid de azot) ln timpul utilizi
intrerupe rsltfel brusc eHberar

r Acert lucru este valqbil pentru
ppnn moVmol, atAt in cazul but
celor dc I0 l. I

r DecrarGc+ tratamontul este intnerupt brusc, pi nu treptat, pot str aplrf,
urrrfitoarele efecte rrbound cu potcnfhl lcfa[ cu cxccp$a cazului in
csrrs butclia cste schimbatf, imcdiat:
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monitorizero I nivelului gazuluri (dc exemplun INOmax DSII{ sau
INovcttt). $istemul de alarmfl de presiuner scf,zutii se dcclnnpcazzil dacd
velva se lnchidc.
Utilizarea dispozitivelor f-ari sistrem de ahrmi de presiune sclzutfi nu
cste siguri.
Cfind se schimbil buteliile, trebuie purjrt regulattorul celei dc.a doua
butelii haintc de a o conecta la dfspozltirr pentrur a preveni formarer
de NO2ln exces.
Sf, acorde o rtctrtic dcosobitf, pe durata transportului paeienfilor"
Trebuie sE afibl in perrnanenfi Ia dispozigie buteliii de rezervi, r:hirr gi
ln cazull uuui;transport pe distan{E.scurtfl.

Informafi suplimentarc priviruI prablemefu de siguranyd
Vilvcle buteliilor INOrnax sunt conceputc pentru a sc lnchids sutornat atunci cdnd prcsiuneu
rezidualf, tn butelie cstc de 4,5 bari. Unele valvc dcfcctc sc inchid cf,nd presiunes din butefie
este substanlial mai rnara dccit 4,5 bad,

Suntcm informagi cu p,rivire la doul everrimente advcrse care ar putca fi asocizrte EU aci:,:i:
defcct al valvei, [n prczenq invcstig{m aceste evenimente adversc.

Identificares prenrtubil[ a valvelor defecte nu estc,posibilfi.

.hoduse ahernalive
Bureliile cu oxid dc az:ot pot fi comcrcializate rgi de c[trc alte comparrii, dar este p,osibil
ace$tea sE nib[ concentrafii diferite de oxid dc aieot gi prcsituni difedrc de umplere e butcliil
Dc asemeneq este posiibil si fie necesare msdificfui ale hardwarc-ului sau alc software-uiui
sistemului de eliberure a oxidului de azot atuncii cdrrd se utilizeazE alt produs. Dactr inlocuili
INOrnax cu un alt prodr$ cu oxid de azot, asigurali-v[ de urmrtoareltl:

. Sistcmul dc administrare urilizat si fic compatibil cur diversele ptoduse Eu oxid de azot.
r Tot personalul este instruit c,um sE foloscasctr .rttoul prorlus pentru a sc asigura

ounorttsrea oricftor noi concxiuni gi regimuridc dozarc.

Illrlltua1ii
lN0rnat, legat de sisremut de ventilafie sni{icialf, gi lrmpreunE cu alte substanle active
corespunztrtoere, cste indicatl

. in tratf,mentul nou-nAscufilor cu gesmtic 134 siptfimini cu insuficienld respiratoli*
hipoxica asociattr'cu scmne clinice ssu r:oocardiogra{ice de hipertcnsiune pulmonarf;,
pcntru a amelio€ .qxiganarca gi reduce nevoia de oxigenore prin mcmbrani
crctracorporal6,
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cu utiliarea INOmax
de azot) E00 PPm moVmoi

gaz de inhalat, presum qi orice suspiciune cu pfivirc la dcfeclele valvelor buteliilor INOrne.v,
cltre Agengia Nafionalfl a Medicamentutui gi a Dispozitive[br Medicate (!4Ag.E$mtd, in
conformitate cu sistemul national de raportalre spontanS, lrin intermcdiut ,,Figei pefltru

uman/Raponeazd o reaolic advcrstr, trimis{ citre;

r h cadrul HEtofficnHlui hlpenensiunii prilmonurc peri- gi postoperarorii de la nalterr, lir
maturitat€, -tn asociere cu interrren$i chirurgicale oudi[cc, pentru sctrdmca sclcctivd rr
tensiunii aneriale pulilonare gi ameliorafea funqiei verfuiculare drapte $i s orcigenfirl,.

Apcl Ia rapartarea rcaelliilor adpcFsei
Eite impdrant str rapoitaf oricc reactie advery[ suspccrntr, j
(oxld de azot) 400 ppm mol/rnol gnz de inhala! +i INOmux (q

raportorea sponunl a reaqiilor adversc la ftedicamontet', I disponibilfl pe pagiltf, web a
Agcnliei Naiionale a Mcdicementului gi a pispozitivelor MedicaleMedlcamenrte de ua

Ccntrul Nafl onal de Farmanovigi lcntd
Str. Aviator SEntrtescu nr,48, Sector I,
0l 1478 Bucurepi, Rom$nit
fot; +4 02131GX497
telr + 4 0757 117 259
e-mail: adr@anmr-o

Totodati, rcacfiiile sdverse sffipectatc se pot
delinEtorului autorizaliei de punerc pc piafi,
S,R.L., ls urmltoarele date de contcct:

Vssile Tudor
Gas Therrpy Manager
Linde Gar Romanin g.ItI.
Aurosuada Bucurcsti . ,Pitcsti kffi 11,4
Bucuresti.
Tclcfon; +40,2 1.3 l8.l 920
Fax: +40.21,318.1921
Mobil: +40.733.770.610
Ernail: vasile.nrdor@ro.linde-gos,oom

qi

Adrisna Neamtu
RcsponsabilQRA
AutogtradaBucuresti - Pitesti km I1,4
Bucuresti.
offrce: +40 ?1 318 19 20/ int 117
fax:  r '4021318 1925
Mobil: +40,736 207437
Email: adriananeamtu@ro. lindc-gas.com

rqForta gi ciltfe lePrezentsn[s ln R.om$n *
rpsbectiv cdtre compania Linde GEe Rom irr
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carasteristicihr produsului

Jrn Jalo$sso4
Pcnroantr lcali$cEtr responsabiltr cu activibtea
Lin,lc Heplthcare

de punere pe pidgd:

comunicare, vE rug6rn sA


