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Comunlsarc dirsctil citre profcsiodgtii din domenlul sinlttrfii roferitoare la
butcliile INOftax (oxid de ezot)r h cazul unor butelii defeetul valvei poatc

opri ellbcrarcr gazului inainte de golirea aB$tora

Stiruatc profesionist din domcniul sEndE$i

Compania Linde Healthcare AB, de comun acord cu Agenfta Eruopeani a
Medicaoentr:lui @uropeau Medicires Agency - EIvIA) $ ASentla Nalionald a
Medicarnentrrlui $ a Diqpozitivclor Mcdioale (ANIDI4) vd informeazf, trr
IeglturE cu rrnnitoarele:

Rtzumat
r Un ddect poate detcrurine inchidersa valvclor unor butelii INOmrr,

(oxiil de azot) tn tinpul utiliz5rii gi lnalnte de golirca buteliel Se
intrerupc astfel brusc eliberarea gazullip mai dcvreme decit era
preconizat

. Acest lucru estc valabil peutnr buteliilc de 400 ppm moVmol gi 800
ppm moVmol, atAt in cazul butcliilor cu capacitatea de 2 l, cit gi a
celor dc I0 L

. Deoareqe tratamotrftl este intrerupt brusg gi nu treptat? pot str ap{ri
urmitoarcle efecte robound cu poten$ol lctal, cu cxcep$a cazului in
care butelia dcte schimbgd inediat:

o cregterea tensiunii arteriale pulmouare
o sdderes satura$ei de oxigeu' 
o colaps cardiovascular

Pentru a reduce Ia minimurn riscul de apori$c al reacftilor adversc
detcrminate dc acest defect al velveir profesioni5tilor ilin domeniul slnltifii
Ii se reamintcsc urrritoarele:

r S[ pisfreze in pcruaneu(E o buteliG de rczcrvfi plini lixati la
dispodtivul de eilministrare' asffel lncit buteliile si poati fi imcdiat
schimbate.

, r...Si ailministrcze lntotdeaum INOrnsx utilizind dispozitive prcvlzute
-cu monitoare pentnr -senzorii dc presiune gi un sistem dc alarmi de
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mo[itorirrars a nivelului gazului (dc exemplur INOsrax DSIR sau
INOvcnt). Sistemul ile alarmd de presiune $cizuti se declanpeazA daci
valva se fuchidc.

. Utilizarea dispozitivelor t-ari sistcm de alarmi de presiune sclzutli nu
cste siguri.

r Cind se schimbl buteliile, trebuie purjrt regutatorul celei de.a doua
butelii bsintc de a o conecta la dlspodtiv petrtru a preveni formarea
de NO2 ln exces

r S{ acbrde o rteu$c deosobiti pe durata transportului pacicnfilor.
Trebuie sX aibtr fo permanenfi Ia dispozi$c butelii de rezervi, chiar $
ln cazul uuui transpoil pc dlstanfr.scurtl.

In;formalli saplimenlare privirul prcblemcle de sigwanld
vdvele butoliilor INOmax sunt conceputc pentrr a se Inohide autornat atunci dnd prcsiunea
rezidualE in bqelie estc de d5 bari. Unele valvc dcfcctc sc inchid cind presiunea din butclie
oste substantiel rnai rnuo dccit 4,5 bad.

Suntcm inforrragi cu privire lE doul eveninente advcrsc csrc ar putca fi asociarc cu s.sest
defect al yalvei. ln prczeni invcstigtrm aceste wenimsnte Edversc.

Identificsrea pr€Elgbilt a valvelor defecte nu este posibiltr-

Ptodusz dlterlefive
Bureliile cu oxid de azot pot fi. corncrcializatc Ai dc c[trc alte conlpanii, dar ostc posibil ca
acestea sE aibf, concentralii diferite de oxid de uzot 9i prcsiuni diferite de umplere * butcliilor.
Dc ascmcnc$ cste posibil si fie ncccsarc rnodificlri ale hardwarc.ului sau alc softtlare-ului

. sistemului de elibenre a oxidului dc azot atunci cdnd se utilizeszE alt produs. Dactr inlocuifi
INOmax eu un dt ptodus cu oxid de azot, asiguragi-vi de urmltoarcle:

. Sisternul de admini$r"re urili"ar si fie oompatibil cr.r diversele produse cu oxid de aeot

. Tot personalul esre instrsit cum sd foloseasc! noul produs pentru N so. asigura
ounoegterea oric&or noi conoduni gi regimuri de dozare,

Indicalii
INOmax, legat de sistcmul de ventilalic sni{ieisld gi lnpreunE cu altc substanp rcdve
corespunzltonrc, cste indicat:

. in fiatamenrul nou.nAsculilor cu gesalie 234 s6ptdmdni cu insuficieng respiratorie
hipoxice asociatA cu semne clinice sau eoocardiografice de hipencrrsiune pulmonnr[,
pcntru e ameliora .oxigenwa 9i rcduce nevoia dc oxigcnarc prin membrand
eKracotporalA.
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. 'rn cadrul trstomelurlui hipene siunii pulmonare peri- gi postoperatorii dE la n&tterc la
maturita&, in asooiere cu interventii chirurgicale osrdiacc, pentru scEdcrcd sclcctivi a
tensiunii ancriale pulmonare gi ameliqmrea func$ci vcnuiculare drepte qi a oxigcnlrii-

Apcl Ia raportarca rcocyiilor advcrset
E$e important sI raportEti oricc rcaqic adverstr suspcctatd ascciattr cu utilizarea INOmax
(oxld de uo$ 400 ppm mol/mol gaz de inhalat gi lNbmsx (oxid de azot) 800 ppm moVmol
gaz de in-balat, precum gi orice suspiciune cu privirc la defcctclc valvelor buteliilor INOma.x,
ctrtr€ Agentia Na;ional6 e Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (y4U l"tt..e), in
conformitste cu sistgmul na;ional dc raportarc spontan[, prin intermcdiul ,,Figei pentru
mportErca sponuntr a reacliilor sdversc la medic4montc", disponibill pe pagina web a
Agcntici NEtionale a Mcdicemcntului gi a Dispozitivetor Mcdicalc/lvledlcamente de uz
umao./Raponeaz[ o rcaolic advcrstr, timis{ ciitre:

Ccntrul Nafonal de Farrnacovigi lcnlE
Str. Aviator Slrttrtescu nr. 48, Sector l,
0l l4?8 Bucuresti, Rominia
fa;<; +4 021 316 34 97
tclt + 4 0757 ll7 259
e"mail; ad@anrn-ro

Totodati, rc*cliile adverse sugpectetc se por taporta gi cltre reprezenanp ln Rominia a
defnfltorului autori?atiei de punere pc piq{ respectiv cdtre compania Linde Gaz Romania
S.R.L., ls urmtrtoarele d4te de coltsct:

V*sile Tudor
Gas Therapy Marragu
Linde Gar Romsnis S.RI.
Autostrada Bucurcsti . Pftcsti k$ 11,4
Bucuresti,
Telefon: +402 1.3 I 8. I 920
Fa:c +,1,011-318,1921
Mobil: +40.133,?70.610
ErnEil: vasile,udor@ro,linde-gas,oom

Ei

Adriana Ncamu
Responsabil QRA
Autostmda Bucuresti - Phcsti km I 1,4
Bucuresti.
of l ice: +4021 318 1920/int t l7
ft* +40 213t8 19 25
Mobil: +40.736207437
Ernail: adriana-nearahr@ro.linde-gas.com
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Dalele de coatact alc reryezcatanlai localc a D$ntlorulai adoilalttl de punete pa pio1fr:

Pentru intreb6ri sau informa$i suplimcntdrc ref,critoare la aceastl comunicare, v[ rugam s6
contactati:

Vasile Tudor
Gas Therapy Maragcr
Linde Ciaz Romsnia S.RL
Aurosuada Bucurcstl - Pit€sri k'n I 1,4
Bucurcsti.
Tclcfon: +402I.3 t8. I 920
Fax: +40rtilS.I92l

. Mobil: +dfi.n3,7]70.610
Email I vasilc,nrdor@o.linde-grs.corn

$i

Adriana Nalrnnr
' Responsabil QRA

Autostada Bucurssti , Pitcsti kn I 1,4
Bueuresti.
ofiicer +40 21 318 19 20/ int I 17
f!,r: +40 21 318 l9 25
Mobil: +44.716207431
Email: adriana.neamtu@ro.lindc-ps.com

,danrc - Rcarmagl caracteristicilor pmdusului (RCP) INOmax (oxid de azot),

Jan Jalobssoq
Persoafl calificaE responsabil[ eu activiutea de farmacovigitenS,
Lindc Hcalthcarc
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