Making our world more productive

Saatja/From

AS Linde Gas
Valukoja 8
11415 Tallinn

Saaja/To

AS XXXX
XXXXXXXX
xxxxx Tallinn

Ohutusalane teabekiri

Kuupdaev/Date
03.06.2021

Teie kuupdev/Your date

INOmax 400 ppm mol/mol meditsiiniline surugaas, alumiiniumballoonid 2 ja 10 L
INOmax 800 ppm mol/mol meditsiiniline surugaas, alumiiniumballoonid 2 ja 10 L

Meie Nr/Our reference
LG-X /XX

Teie Nr/Your reference

INOmax (Ilammastikoksiid) - raskused ballooniventiilide sulgemisel parast
kui  balloone eraldatakse

kasutamist: ettevaatusabindud kasutamisel,

rohurequlaatoritest

Austatud tervishoiutootaja!

Linde Healthcare AB edastab teile kokkuleppel Euroopa Ravimiametiga (EMA) ja Eesti Ravimiametiga

jargmise olulise kasutajateabe.

- Kokkuvate

e 0Onsaabunud teateid, et kasutajad ei suuda INOmax®-i ballooni padrast avamist korralikult
sulgeda, kui balloon pole veel tihi (seda naitab regulaatoril endiselt naidatav rohk).

e Hinnanguline defekti esinemismaar on 0,17% tarnitud balloonidest. Rike ei méjuta INOmaxi
manustamist patsiendile ravi ajal. Vaatamata ebamugavusele kasutamisel, ei korraldata
toote tagasikutsumist, kuna vdib tekkida patsientidele kriitilise tdhtsusega ravimi nappuse

oht.

o Defekti ilmnemisel ei pruugi kasutaja suuta tihjendada vastavalt kasutusjuhendis toodud
juhistele réhurequlaatori voolikut, et eemaldada rohuregulaator ballooniventiili kaljest.

NO2 valjavoolu see ei mojuta.
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Making our world more productive

e Kirjeldatud rike ei mojuta INOmax®-i nduetekohast manustamist. Rikkega INOmax-
balloonidega ravitud patsientidel ei ole teatatud kdrvaltoimetest.

o Sellerikke ilmnedes jargige alltoodud juhiseid.

Arge katkestage pooleliolevat ravi ja jatkake ballooni kasutamist kuni ravi Iopuni voi
seni, kuni balloon saab tuhjaks (tihje balloone saab probleemideta sulgeda).

Kui defekt peaks ilmnema ravi alustamisel, on soovitatav voimaluse korral Gle minna
varu-manustamissisteemile. Kui varusisteemile pole voimalik Ule minna, voite ravi
alustamiseks ja Iabiviimiseks siiski kasutada ballooni, mida ei saa korralikult sulgeda.

Arge kunagi proovige rohurequlaatorit ventiilist jouga eemaldada. Arge kasutage
regulaatori ballooni kiljest Iahti kangutamiseks tooriistu, nt kruvikeerajat, sest kui
uhenduskoht on endiselt réhu all, voib kokkupuutel réhuregulaatoriga tekkida
kilmapdletus.

Proovige INOmax-ballooni ventiil sulgeda INOmeter-seadme kaudu, avaldades kaega
uhtlast survet.

Kui sellest pole ballooniventiili sulgemisel kasu, votke edasise abi saamiseks Ghendust
Linde esindajaga.

Kasutage vajadusel varu-manustamissiisteemi.

- Ohutusprobleemi taust

Linde on koos ballooniventiili tootjaga tuvastanud defekti pohjuse ja defekti korvaldamiseks on

rakendatud vastavaid meetmeid.

Puudub oht, et lammastikoksiid vdiks requlaatoriga Ghendatuna defektse ventiiliga balloonidest
atmosfaari/ruumi lekkida. Kui regulaatorit on voimalik balloonist ohutult eraldada, paigaldage

kindlasti ventiili valjalaskeava kork, nagu tavaliselt.

INOmax naidustused:

INOmax koos abistava hingamise ja teiste asjakohaste ravimitega on ndidustatud

= >34 rasedusnadalal sundinud pulmonaalhipertensiooni kliiniliste voi ehhokardiograafiliste
tunnustega respiratoorse hiipoksiaga vastsiindinute raviks, et parandada oksiigenisatsiooni ja véhendada

kehavalise membraanoksigenisatsiooni (ECMQ) vajadust.

= tdiskasvanute ning vastsindinute, imikute ja vaikelaste, 0-17-aastaste laste sidamekirurgiaga
seotud peri- ja postoperatiivse pulmonaalhUpertensiooni ravis, et véhendada selektiivselt pulmonaalarteri

rohku ja parandada parempoolset ventrikulaarset funktsiooni ja oksigenisatsiooni.

Teatage koigist vahejuhtumitest ja riketest

Palun teatage jatkuvalt koigist vdimaliku defektiga ballooniventiilidest Eesti Ravimiametit

www.ravimiamet.ee
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Making our world more productive

Ettevotte kontakt

Kui soovite eeltoodu kohta rohkem teavet, votke meiega thendust:
Tarvo Staal, tarvo.staal@linde.com

Andres Kiidron, andres.kiidron@linde.com

Lugupidamisega

Triin Varatalu
Padev isik
AS Linde Gas
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