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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

LISAcath® ustny cewnik dotchawiczy

Wytwadrca: Chiesi Farmaceutici S.p.A.

1. Rodzaj wyrobu

LISAcath® jest sterylnym wyrobem medycznym klasy | (CE 0546), cienkim cewnikiem o
nominalnej dtugosci catkowitej 155,0 mm, nominalnej dtugosci roboczej 130,0 mm i Srednicy
zewnetrznej 1,7 mm (co odpowiada rozmiarowi 5 w skali French). Na blizszym koncu znajduje
sie pojedyncze ztgcze typu luer, dystalna czes¢ zakoriczona jest zaokrgglong, miekka korcéwka.
Zewnetrzna powierzchnia zawiera nadrukowane znaczniki, ktére podczas uzytkowania stanowia
wizualng wskazowke dotyczgcy gtebokosci wprowadzenia cewnika. Rysunek pogladowy
LISAcath® przedstawiono ponizej:

155mm
130mm
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Znaczniki gtebokosci

Zaokraglona, migkka Ztacze Luer

koricéwka

2. Nazwa handlowa
LISAcath® ustny cewnik dotchawiczy

3. Gtoéwne przeznaczenie wyrobu
LISAcath® jest jatowym, jednorazowym cewnikiem doustnym, stosowanym przez neonatologéw

W mniej inwazyjnej metodzie podawania dotchawiczego poraktantu alfa (Curosurf®), w leczeniu
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noworodkowego Zespotu Zaburzen Oddychania (ZZO). Cewnik LISAcath® zostat specjalnie
zaprojektowany, aby umozliwi¢ dotchawicze podawanie leku Curosurf bez intubacji
standardowa rurkg dotchawiczng, przy jednoczesnym utrzymywaniu nieinwazyjnej wentylacji
(NIV) zwykle za pomocg donosowego CPAP-u, w celu zachowania spontanicznego oddychania.

Firma Chiesi Farmaceutici S.p.A. (dalej: Chiesi) informuje o dobrowolnym wycofaniu niektérych serii
wyrobu medycznego LISAcath® ze szpitali, w krajach do ktérych serie te byty dostarczone.

Dwa rdzne niemieckie szpitale ztozyty dwa podobne zawiadomienia do firmy Chiesi, dotyczgce miekkiej
koncéwki (dystalnej czesci cewnika) LISAcath®, ktéra ulegta oderwaniu lub czesciowemu oderwaniu od
trzonu cewnika. Wada zostata wykryta przed podaniem surfaktantu noworodkom. Dlatego zaden
noworodek nie zostat poszkodowany. Cewniki pochodzity z 2 réznych serii. Firma Chiesi rozpoczeta

natychmiastowe dochodzenie wewnetrzne z udziatem firmy wytwarzajacej urzadzenie (Creganna Medical).

Pierwsze ustalenia: wydaje sie, ze w dwéch kwestionowanych partiach sg wyroby, w ktérych rozmiar
koncowki jest poza dopuszczalnym limitem akceptacji opisanym na rysunkach technicznych.

Wada moze dotyczyc¢ 48 serii zwolnionych do obrotu. W marcu 2019 r. firma Creganna wdrozyta test
dotykowy dla 100% wyrobdw, polegajacy na pocieraniu wyrobu pomiedzy kciukiem a palcem wskazujgcym,
aby wybraé akceptowalne tamponodruki. Kontrole te stosowano dla wszystkich serii. Ten test zweryfikowat
poprawne zespolenie koricdwki z trzonem cewnika. Wszystkie serie, ktére zostaty poddane tej kontroli,
nalezy uwazac za nieobjete procedurg wycofania.

Ze wzgledu na potencjalnie powazne skutki dla pacjentéw poddawanych terapii ratujgcej zycie, w ramach
podjetych srodkdéw ostroznosci, firma Chiesi postanowita wycofaé wszystkie 48 serii cewnikdéw objetych
dochodzeniem. Nasze zapasy magazynowe gwarantujg, Zze mozemy przeprowadzi¢ natychmiastowe
wycofanie wadliwych serii i zastgpienie ich bezpiecznymi seriami, unikajac sytuacji niedoboru cewnikéw
LISAcath® w szpitalach.

Firma Chiesi zaleca natychmiastowe zaprzestanie stosowania w szpitalu cewnikéw LISAcath®, ktérych

numery serii zestawiono w Tabeli 1.

Firma Chiesi zapewni wycofanie cewnikdw LISAcath® nalezgcych do kwestionowanych serii i wymieni je bez
dodatkowych kosztow dla szpitala.

Wiasciwy krajowy organ regulacyjny zostat poinformowany o niniejszej komunikacji.
Z powazaniem,

Dr Gian Nicola Castiglione
Dyrektor ds. Bezpieczerstwa Farmakoterapii w Grupie Chiesi
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Tabela 1

NR Seria

1 DS17166
2 DS17138
3 DS17121
4 DS17199
5 DS17208
6 DS17216
7 DS17237
8 DS17249
9 DS17262
10 DS17270
11 DS17321
12 DS17328
13 DS17366
14 DS17402
15 DS17367
16 DS17306
17 DS17436
18 DS17437
19 DS17477
20 DS17478
21 DS17548
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22 DS17549
23 DS17550
24 DS17551
25 DS17607
26 DS17608
27 DS17632
28 DS17672
29 DS17673
30 DS17674
31 ds17725
32 DS17726
33 DS17759
34 DS17781
35 DS17782
36 DS17800
37 DS17799
38 DS18512
39 DS18513
40 ds18573
41 DS18574
42 DS18593
43 DS18614
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44 DS18663
45 DS18689
46 DS18722
47 DS18765
48 DS18795
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