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Kimal plc: NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO
Dziatanie koryguijace dotyczace bezpieczernstwa wyrobow

KONIECZNOSC PODJECIA NATYCHMIASTOWYCH DZIALAN

Zestaw cewnika do wkiué centralnych u dorostych Altius (K2CS/K2CV) -
Echogeniczna igta wprowadzajaca 18G

Szanowny Kliencie,

Niniejszym firma Kimal plc przekazuje notatke bezpieczenstwa dotyczgcg niektérych numeréw serii
dotyczgcych cewnikéw do wkiucia centralnego Altius. Te wyroby zostaty wprowadzone do obrotu jako
indywidualne zestawy cewnikéw oraz jako element pakietu zabiegowego jak wymieniono ponizej.

Echogeniczna igta wprowadzajaca 18G wchodzaca w skiad zestawu jest stosowana do wkiucia
zylnego, aspiracji krwi oraz wprowadzenia prowadnika i jest elementem, ktérego dotyczy niniejsza
notatka bezpieczenstwa.

Opis problemu:

Firma Kimal plc otrzymata skargi od klientéw, z ktorych wynika, ze echogeniczna igta wprowadzajgca
18G, dotgczona do tego zestawu, w niewielkiej liczbie przypadkéw peka podczas uzycia. Zgtaszane
uszkodzenia wystepowaty podczas umieszczania cewnika, podczas aspiracji krwi do strzykawki w celu
potwierdzenia prawidlowego umieszczenia igly lub podczas infuzji. Podczas procesu aspiracji
zaobserwowano pekniecia w nasadce, czasami réwniez widoczne byty pecherzyki powietrza w
strzykawce. Podczas infuzji dochodzito do wyciekow.

Potwierdzone przypadki zgtoszone do firmy Kimal plc stanowig 0,091% rozprowadzonych wyrobéw z
wadliwych seri. W tych wadliwych seriach uzyto tej samej partii igiet wprowadzajacych.
Przeprowadzono testy wewnetrzne w ramach niniejszego dochodzenia, aby dokonaé dogtebnej oceny
bezpieczerstwa oraz wydajnosci tych igiet. Zgtoszonych uszkodzen nie mozna byto odtworzyé podczas
testow wewnetrznych, poniewaz wszystkie igly spetnity wyznaczone kryteria testu.

Niniejsza notatka bezpieczeristwa Jest rozsytana z powodu ryzyka, ze w zestawach z wadliwej serii
moze znajdowac sie niewielka liczba igiet, w ktérych pekniecie powstato juz przed uzyciem lub moze
wystgpi¢ podczas uzycia. Ta potencjalna wada moze spowodowac opdznienia w zabiegu, jezeli nie
zostanie wykryta przed uzyciem.

Chcemy prosi¢ o uwazne zapoznanie si¢ z instrukcjg zawartg w niniejszej notatce bezpieczenstwa,
sprawdzenie w swoich zapasach, czy nie zawierajg wyrobow i numerow z wadliwej serii i powiadomié
nas o ich ilosci w Paristwa magazynie. Firma Kimal oferuje bezptatne igty wprowadzajgce 18G, ktérych
mozna uzywac wraz z Parstwa obecnymi zapasami. Mozna takze zwrocic potencjalnie wadliwe wyroby
i otrzymaé¢ fakture korygujgcg lub zwrécié je i otrzymac wyroby zamienne, w zaleznosci od ich
dostgpnosci w magazynie.

Termin:

Firma Kimal wyznaczyta termin 90 dni na przeprowadzenie dziatan zwigzanych z ta notatkg
bezpieczenstwa.
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Wyroby dotkniete potencjalng wada:

e TABELA 1: Kody zestaw6w cewnika do wklucia centralnego Altius:

Kod wyrobu Opis SERIA | llo¢ (jednostki)
K2CS115701P Zestaw ALTIUS HP 1 kanat 7FR 14GA 15CM 17001 472

16012 138
K2CS115703P Zestaw ALTIUS HP 3 kanaty 7FR 15CM

17002 120
K2CS115804P Zestaw ALTIUS HP 4 kanaty 8FR 15CM 17002 312
K2CS115854 Zestaw ALTIUS 4 kanaty 8.5FR 15CM 16012 280
K2CS115855 Zestaw ALTIUS 5 kanatéw 8.5FR 15CM 17001 164
K2CS115904P Zestaw ALTIUS HP 4 kanaty 9FR 15CM 16012 120

17001 736
K2CS115905P Zestaw ALTIUS HP 5 kanaty 9FR 15CM g 2

17002 250
K2CS120701P Zestaw ALTIUS HP 1kanat 7FR 14GA 20CM 17001 110

16012 345
K2CS120702pP Zestaw ALTIUS HP 2 kanaty 7FR 14GA 20CM

17001 570
K2CS120703 Zestaw ALTIUS 3 kanaty 7FR 20CM 17002 300
K2CS120703P Zestaw ALTIUS HP 3 kanaty 7FR 20CM 16012 290
K2CS120802 Zestaw ALTIUS 2 kanaty 8FR 20CM 16012 160

16012 1171
K2CS120804P Zestaw ALTIUS HP 4 kanaty 8FR 20CM

17002 200

17001 180
K2CS120853 Zestaw ALTIUS 3 kanaty 8.5FR 20CM

17002 200
K2CS120854 Zestaw ALTIUS 4 kanaty 8.5FR 20CM 16012 640
K2CS130703 Zestaw ALTIUS 3 kanaty 7FR 30CM 16012 47
K2CS215703 Zestaw ALTIUS Pro+ 3 kanaty 7FR 15cm 17001 792
K2CS215854 Zestaw ALTIUS Pro+ 4 kanaty 8.5FR 15cm 17002 166
K2CS215904P Zestaw ALTIUS PRO+ HP 4 kanaty 9FR 15CM 17002 111

16012 1146
K2CS215905P Zestaw ALTIUS Pro+HP 5 kanatéw 9FR 15¢cm 17001 1664

17002 850
K2CS220702 Zestaw ALTIUS Pro+ 2 kanaty 7FR 20cm 17002 210
K2CS220703 Zestaw ALTIUS Pro+ 3 kanaty 7FR 20CM 17001 70

16012 349
K2CS220703P Zestaw ALTIUS Pro+HP 3 kanaty 7FR 20cm

17001 30
K2CS220854 Zestaw ALTIUS Pro+ 4 kanaty 8.5FR 20cm 17002 50
K2CS220855 Zestaw ALTIUS Pro+ 5 kanatéw 8.5FR 20cm 16012 50
K2CS220905P Zestaw ALTIUS PRO+ HP 5 kanatéw 9FR 20CM 17001 187
K2CVv115701 Zestaw ALTIUS 1 kanat 7FR (14GA) 15CM 17002 10
K2CVv115702 Zestaw ALTIUS 2 kanaty 7FR 15CM 16012 1000

17001 2000
K2CVv115703 Zestaw ALTIUS 3 kanaty 7FR 15CM

17002 1000
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* TABELA 2 Pakiety zabiegowe z zestawem cewnika do wktucia centralnego Altius:

Wyroby pochodzace z wyzej wymienionych serii byly takze rozprowadzane jako cze$¢ pakietu
zabiegowego. Dotkniete potencjalng wadg pakiety zabiegowe sg wymienione ponizej:

Kod wyrobu Opis SERIA llo$¢ (jednostki)
17E0384 3
Pakiet wprowadzajgcy ICU 17H0259 100
UK-ALT1905P-51145/P1 Altius 15cm 5L 9FR HP
17H0642 80
17D0414 140
: o 17E0545 30
-ALT2855- P1 Altius HP 5L 1 P
UK-ALT2855-51244/ tius 5L 15cm 9Fr Pr 17E0636 50
17K0133 103
i i 17D0415 100
UK-ALT2905P-51226/P1 Intenslywna terapia Altius 5
L kanatéw 15cm P 17E0546 150

Z naszej dokumentacji wynika, ze firma Kimal plc wystata pewng ilo§é wyrobéw potencjailnie
wadliwych do Paristwa placowki; z tego tez powodu chcemy poprosié Parnstwa o zastosowanie
sie do nastepujacych instrukciji:

1. Prosze zapoznaé sig z trescia niniejszej notatki bezpieczenstwa.

2. Niezwlocznie przekazaé informacje wszystkim osobom, ktére muszg zosta¢ o niej
poinformowane w Paristwa organizacji oraz do kazdej instytucii, do ktérej przekazano do
uzycia potencjalnie wadliwe wyroby.

3. Prosze sprawdzié¢ swoje zapasy pod katem kodéw wyrobéw potencjalnie wadliwych oraz
wymienionych powyzej numeréw serii.

4. Prosze zidentyfikowaé i poddaé kwarantannie wszystkie wyroby potencjalnie wadliwe.

5. Prosze wypetnié¢ Zatacznik 1 i zwrécié do firmy Kimal, podajac ilo$é wyrobéw z kodami
serii na faczng ilo$é wraz z preferowanymi przez Paristwo dziataniami zgodnie
przedstawionymi tabelami.

6. Kimal plc podejmie dziatania na podstawie Paristwa odpowiedzi.

Wiasciwe wiadze koordynujgce (MHRA) zostaty powiadomione o tych dziataniach, poinformowano
rowniez inne stosowne wiadze regulacyjne.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacijg i prosimy o wyrozumiatosg,
poniewaz podejmujemy niniejsze dziatania z uwagi na bezpieczenstwo pacjentow. Jeli majg Paristwo
jakiekolwiek pytania lub wymagajg dodatkowej pomocy w zwigzku z niniejszg notatkg bezpieczenstwa
dotyczaca wyrobu medycznego, prosze skontaktowac sie z Wyznaczong ponizej osobg.

Kierownik dziatu nadzoru nad wyrobami medycznymi:  Pan Paul Beard
vigilance@kimal.co.uk
Nr referencyjny: FSCA 18359

Kierownik ds. jakosci i spraw regulacyjnych Grupy
Kimal Plc

Zatgczniki
Zatgcznik 1) Potwierdzenie otrzymania Notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego
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Zalacznik 1

Potwierdzenie otrzymania Notatki bezpieczenstwa dotyczacej
wyrobu medycznego

Kimal pic: NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU
MEDYCZNEGO
Zestaw cewnika do wktué centralnych u dorostych Altius — K2CS i
K2Cv

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie jego kopii FAKSEM lub e-mailem, aby
potwierdzi¢, ze otrzymali Panstwo niniejsze potwierdzenie, po uzyskaniu wszystkich informacii.
Faks: 0845 4379541
E-mail: vigilance@kimal.co.uk

Klient - nazwa i adres:

(Drukowanymi literami)

Potwierdzenie wypetnione przez:
(Imig i nazwisko drukowanymi
literami)
Tytut:

Drukowanymi literami)

Nr tel.:

E-mail:

Potwierdzamy, co nastepuje:

[ Zapoznalismy sie z notatkg bezpieczerstwa.

[] Przekazali$émy stosowne informacje personelowi i innym
oddzia#om/organizacjom/jednostkom/instytucjom, ktére powinny zosta¢ poinformowane.

[ Nie posiadamy wyrobow, ktorych dotyczy notatka.

[] Przestali$my potencjalnie wadliwe wyroby stronie trzeciej i przekazemy firmie Kimal plc dane tej
organizacji.

Posiadamy nastepujace wyroby, ktére wymagajg dziatania (zaznaczy¢ wiasciwe dziatanie):

Dla wyrobéw przedstawionych w Tabeli 1 - kody zestawow cewnika do wktucia centralnego
Altius prosze wypetnié¢ ponizsza tabele:
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Dla wyroboéw przedstawionych w Tabeli 2 - kody pakietow zabiegowych z zestawem cewnika do
wktucia centralnego Altius prosze wypetnié ponizsza tabele/ponizsze tabele, zaleznie od
otrzymanego pakietu zabiegowego:

TABELA 1 Wyroby potencjalnie wadliwe

DZIAL ANIE - zaznaczy¢ odpowiednie dziatania

Kod wyrobu: Numer serii: llos¢ Wymiana igiet Zwrot wyrobéw | Zwrot wyrobow
(sztuki): wprowadzajacych 18G i nota i przystanie
kredytowa wyrobow
alternatywnych

DZIALANIE - zaznaczyé, aby potwierdzi¢, ze
stosuja sie Paristwo do ponizszych instrukcji:

TABELA 2 Wyroby potencjalnie wadliwe z
pakietéw zabiegowych

Numer

serii:

llos¢
(sztuki):

Kod wyrobu:

UK-ALT2855-51244/P1 Ten pakiet zabiegowy zawiera dwuczesciows igte

wprowadzajgcy “Dwuczesciowa igla wprowadzajgca
18G 7cm”. Nalezy uzywac wytacznie tej dwuczesciowej
igly wprowadzajgcej i usungé igte wprowadzajacg z
zestawu Altius

Ten pakiet zabiegowy zawiera dwuczesciows igte

wprowadzajgcg “Igfa wprowadzajgca 18G x 6.35 cm”.
Nalezy uzywac wytacznie tej dwuczesciowe;j igty
wprowadzajacej i usunac igle wprowadzajaca z zestawu

UK-ALT2905P-51226/P1

Altius
TABELA 2 Wyroby potencjalnie wadliwe DZIALANIE - zaznaczyé odpowiednie dzialania
Kod wyrobu: Numer serii: llos¢ (sztuki): Wymiana igiet Zwrot wyrobéw | Zwrot wyrobéw i
wprowadzajgcych i nota przystanie
1 kredytowa wyrobow
alternatywnych
UK-ALT1905P-
51145/P1
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