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Pilna Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa

LISAcath® ustny cewnik dotchawiczy
Producent: Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Rodzaj dziatania: WYCOFANIE PRODUKTU

Niniejsza Pilna Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa jest wersjg zaktualizowana.
Zakres aktualizacji: umieszczenie w ponizszej tabeli daty waznosci zamiast daty produkciji.
Serie objete wada jakosciowa:

Numer serii Data waznosci
1. 0000103055 1. 25/10/2023
2. 0000103056 2. 31/10/2023
3. 0000103058 3. 14/11/2023
4. 0000117726 4. 18/11/2023
5. 0000122457 5. 25/11/2023
6. 0000103057 6. 07/11/2023
7. 0000123601 7. 02/12/2023
8. 0000126032 8. 18/01/2024
9. 0000130074 9. 24/01/2024
10.0000131514 10.27/01/2024
11.0000135361 11.20/02/2024
12.0000136637 12.28/02/2024
13.0000139464 13.12/03/2024

' NIP: 527-24-56-136; Regon: 015889708
1 Wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 14 000 000 zt

Gtdéwne przeznaczenie wyrobu LISAcath®

LISAcath® jest jatowym, jednorazowym cewnikiem doustnym, stosowanym przez
neonatologow w mniej inwazyjnej metodzie podawania dotchawiczego poraktantu alfa
(Curosurf®), w leczeniu noworodkowego Zespotu Zaburzen Oddychania (ZZ0).

Opis problemu

Producent, Chiesi Farmaceutici SpA, rozpoczyna dobrowolne wycofanie z rynku 13 serii
wyrobu medycznego LISAcath® ze skutkiem natychmiastowym.

Wycofanie zwigzane jest z wada jakosciowa wyrobu medycznego LISAcath®. Podczas kontroli
wewnetrznej stwierdzono, ze szereg cewnikdw LISAcath® zawiera niedopuszczalne wady, takie
jak miejscowa ekspozycja przewodu oplotowego cewnika, rozwarstwienia i naddatki materiatu
na powierzchni cewnika, w tym dodatkowe defekty powierzchni w postaci sladow przypalenia,
wiokna warstwy zewnetrznej czesciowo wyeksponowane, osadzenie ciat obcych,
nieprawidtowe znakowanie na korpusie cewnika.
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Mimo, ze do tej pory zidentyfikowano tylko ograniczong liczbe wadliwych cewnikdw LISAcath®,
firma Chiesi Farmaceutici SpA postanowita wycofa¢ wszystkie zidentyfikowane serie, jako
Srodek ostroznosci, aby unikna¢ potencjalnego ryzyka dla tak wrazliwej populacji jak
noworodki, u ktorych ma by¢ stosowany cewnik LISAcath®.

Wada ta zostata wykryta w ramach procedury obowigzujacej w Chiesi Farmaceutici SpA. Nie
zgtoszono zadnych skarg od klientéw, zwigzanych z tymi wadami, ani doniesien o urazach
przez nie wywotanych.

Zagrozenie powodujgce rozpoczecie Zewnetrznych Dziatart Korygujacych Dotyczacych
Bezpieczenstwa

Najwiekszym zagrozeniem dla pacjenta/uzytkownika koncowego moze by¢ uwalnianie
czastek, ktore moga pozosta¢ w ptucach. Moze to potencjalnie spowodowac tymczasowe lub
trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta. Dodatkowym potencjalnym zagrozeniem
jest uszkodzenie tkanki gornych drog oddechowych w przypadku, gdy odstonieta jest czesc
oplotu cewnika LISAcath® lub wystapito jego rozwarstwienie/naddatki na powierzchni.

Rodzaj dziatan majacych na celu ograniczenie ryzyka

Dziatania, ktére uzytkownik powinien podjac:

1. Natychmiast zidentyfikuj i poddaj kwarantannie wszelkie cewniki LISAcath® o numerach
serii wskazanych w tabeli powyzej.

2. Jesli nie posiadasz cewnikow objetych wycofaniem, wskazanych w tabeli powyzej, wypetnij
formularz “Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa - Odpowiedz Klienta” zaznaczajac
odpowiednie pole i wyslij go na adres e-mail wskazany w formularzu.

3. Jesli posiadasz cewniki LISAcath® o numerach serii wkszanych w tabeli powyzej, zaznacz
odpowiednie pole wyboru w formularzu “Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa -
Odpowiedz Klienta”, podaj wymagane dodatkowe informacje i wyslij wypetniony formularz
na adres e-mail wskazany w formularzu.

4. Po otrzymaniu wypetionego formularza “Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa -
Odpowiedz Klienta”, jego odbiorca skontaktuje sie z Panstwem aby zorganizowac zwrot
wyrobu medycznego LISAcath®, ktérego dotyczy wada.

5. Prosimy o wykonanie powyzszych czynnosci niezwiocznie po otrzymaniu niniejsze]
Informacji Dotyczacej Bezpieczenstwa.

Chiesi rekomenduje natychmiastowe zaprzestanie uzywania cewnikow LISAcath® o numerach
serii wskazanych w tabeli powyze].

Dziatanie podjete przez producenta:
Chiesi Farmaceutici S.p.a. zobowigzuje sie do wycofania serii cewnikow LISAcath®
wskazanych w tabeli powyzej.

Przekazanie niniejszej Informacji Dotyczacej Bezpieczenstwa

Wiasciwy organ regulacyjny zostat poinformowany o niniejszej komunikacji dotyczacej
bezpieczenstwa.
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Niniejsza Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa musi zosta¢ przekazana do wszystkich oséb
w Twojej organizacji lub innej jednostki, do ktorej cewniki LISAcath®, potencjalnie zagrozone
wystapieniem wady jakosciowej, zostaty przekazane.

Prosimy o przekazanie niniejszej Informacji Dotyczacej Bezpieczenstwa innym organizacjom,
na ktore informacja ta ma wptyw.

Prosimy o zachowanie czujnosci o zaistniatym potencjanym niebezpieczenstwie uzycia
cewnikéw LISAcath® przez stosowny okres, ktéry pozwoli na efektywne ich wycofanie.

Wszelkie incydenty z wyrobem medycznym LISAcath® powinny zosta¢ zgtoszone do

producenta, dystrybutora lub przedstawiciela producenta.

Z powazaniem,
Barbara Del Carlo

Head of GPV Operations,
Deputy EU-UK QPPV
Global Pharmacovigilance
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Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa (FSN-Field Safety Notice) —
Odpowiedz Klienta

1. Informacja Dotyczaca Bezpieczeristwa

Numer referencyjny FSN* MD-FSN-CHIESI-2022-001

Data FSN* 11.06.2022

Produkt/Nazwa Wyrobu* LISAcath®

Kod produktu Nie dotyczy

0000103055
0000103056
0000103058
0000117726
0000122457
0000103057
0000123601
0000126032
0000130074
10. 0000131514
11. 0000135361
12. 0000136637
13. 0000139464

Numery serii

O XNV W=

2. Dane Klienta

Numer konta

Nazwa Jednostki Organizacji Ochrony Zdrowia*

Adres Jednostki Organizacji Ochrony Zdrowia*

Oddziat

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut/Funkcja

Numer telefonu*

Email*

3. Dziatania Klienta podjeta w imieniu Jednostki Organizacji Ochrony Zdrowia

O Potwierdzam otrzymanie
FSN oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.

O Wykonatem wszystkie
Czynnosci wymagane przez
FSN.

O Informacje i wymagane
dziatania zostaty
przekazane do wiadomosci
wszystkich uzytkownikdw
wyrobu.
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O Zwrocitem wyroby, ktdrych | ilos¢: Numer serii: Data zwrotu
dotyczy problem - (DD/MM/RRRR):
wprowadz liczbe
zwroconych wyrobow i ilog¢: Numer serii: Data zwrotu
date zwrotu ostatniego (DD/MM/RRRR):
wyrobu.

ilosc: Numer serii: Data zwrotu
(DD/MM/RRRR):
Nie dotyczy Kometarze:

O Nie mam zadnych
wyrobdw, ktorych dotyczy
problem.

O Mam pytanie, prosze o Prosze o wprowadzenie danych kontaktowych
kontakt

Imie i nazwisko (czytelnie)*

Podpis*

Data*

4. Prosze o zwrot wypetnionego dokumentu do:

Email* apvpl@chiesi.com

Infolinia dla Klientéw Nie dotyczy

Adres Al. Jerozolimskie 134 02-305 Warszawa,
Polska

Web Portal Nie dotyczy

Fax +48 22 652 37 79

Czas na zwrot niniejszego formularza* Natychmiastowe dziatanie po otrzymaniu FSN,
nie pozniej niz 3 dni.

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjefa dziatania wyszczegdlnione w Informacji Dotyczacej Bez-
pieczenstwa (FSN) i potwierdzita, ze otrzymata FSN.

Odpowiedz Panstwa Organizacji jest dowodem, ktdrego potrzebujemy, aby monitorowac postep dzia-
far naprawczych.
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