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Kimal plc: PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU
MEDYCZNEGO
Dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIAL ANIE

Wielokanatowy zestaw cewnika do wktucia centralnego Altius (kod rozpoczynajace sie
od K2CS / K2CV, 3 do 7 kanatéw), numery partii 0016008 i wyzsze

Szanowny kliencie,

Firma Kimal plc publikuje notatke bezpieczenstwa (ang. Field Safety Notice — FSN) dotyczacy
konkretnych partii wyrobéw obejmujacych cewnik do wkiucia centralnego (ang. Central Venous
Catherer — CVC) z linii Altius. Wyroby, ktérych dotyczy notatka, byly rozprowadzane jako samodzielne
zestawy cewnika oraz w ramach pakietéw zabiegowych wymienionych ponizej. Wszczynamy proces
dobrowolnego wycofania wyrobu w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem zwigzanym z tym problemem.

Komponentem, ktérego dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa jest cewnik.

Opis problemu:

Na podstawie analizy zgtoszen dotyczacych doswiadczen zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu
stwierdzilismy wzrost tendencji do wystepowania peknie¢ $cian w cewnikach z trzema lub wiecej
kanatami, co moze prowadzi¢ do zakidécen w podawaniu lekéw o krytycznym znaczeniu, infekcji lub —w
niezwykle rzadkich przypadkach — aspiracji powietrza przez pekniecie, moggcego skutkowac¢ zatorem
powietrznym.

Uprzejmie prosimy o uwazne zapoznanie sie z instrukcjami zawartymi w niniejszej notatce
bezpieczenstwa, sprawdzenie zapasow pod kgtem wyrobow i numerdw partii, ktdérych dotyczy notatka,
poinformowanie nas o ilosci wyrobéw posiadanych w zapasach oraz zwrocenie zapasow, ktérych
dotyczy notatka, w celu otrzymania noty uznaniowe;.

W przypadku aktualnie uzytkowanych wyrobéw, ktére nie wykazujg oznak nieprawidtowego dziatania,
jest mato prawdopodobne, ze dojdzie do spontanicznego pekniecia, jednak zalecamy wzmozony nadzor
nad cewnikami w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow. Decyzje o usunieciu wyrobu nalezy
podejmowac na podstawie o usunieciu urzgdzenia musi by¢ podjeta na podstawie oceny klinicznej
ryzyka/korzysci. Dalsze informacje na temat bezpiecznego stosowania podane sg w instrukcji
stosowania (ang. Directions for Use — DFU) dotgczonej do kazdego wyrobu.

Termin:
Firma Kimal plc wyznaczyta 90-dniowy termin wykonania niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Wyroby, ktérych dotyczy notatka:

Zestawy cewnika:

Ustalilismy, ze notatka dotyczy wszystkich cewnikow do wkiucia centralnego Altius firmy Kimal plc z 3,
4,5, 617 kanatami (o kodzie wyrobu rozpoczynajgcym sie od K2CV lub K2CS) o numerze partii
0016008, 0016009, 0016011, 0016012, 0017001, 0017002, 0017003, 0017005, 0017006, 0017007,
0017009, 0017010, 0017011. Notatka nie dotyczy wyrobéw o numerze partii 00160010, 0017004,
0017008

Pakiety zabiegowe obejmujace zestaw cewnika do wktucia centralnego Altius:

Czes¢ wyzej wymienionych partii zostata rowniez rozprowadzona w pakietach zabiegowych. Ponizej
podano pakiety zabiegowe, ktérych dotyczy notatka:
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SYGNATURA NR PARTII
17E0384
17H0259
UK-ALT1905P-51145/P1 17H0642
18A0200
18A0755
17D0415
17E0546
17E0546
17)0623

17L0581

18A0318
17G0234
17H0371
17D0414
UK-ALT2855-51244/P1 17E0545

17E0636
17K0133
18A0286

UK-ALT2905P-51226/P1

Cewniki zawarte w powyzszych pakietach s3g rowniez indywidualnie oznaczone jednym z numeréw
partii wymienionych powyzej na liscie numerow, ktérych dotyczy notatka.

Z naszych danych wynika, ze firma Kimal plc wystata do Panistwa placéwki pewna liczbe
wyrobow, ktérych dotyczy notatka, w zwigzku z czym zwracamy uwage na nastepujace
instrukcje:

1. Prosimy zapoznac¢ sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa.

2. Niezwtocznie przekazac niniejsza notatke wszystkim osobom, ktére musza zostac o niej
poinformowane w Parnstwa organizacji oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano do
uzycia potencjalnie wadliwe wyroby.

3. Prosimy sprawdzi¢, czy w Panstwa zapasach znajduja sie wyroby oznaczone podanymi
powyzej kodami wyrobu lub numerami partii, ktérych dotyczy notatka.

4. Prosimy zidentyfikowac i podda¢ kwarantannie wszystkie zapasy, ktérych dotyczy
notatka.

5. Prosimy wypetni¢ Zatacznik 1 i odesta¢ go do firmy Kimal ze wskazaniem ilosci zapasow
oznaczonych poszczegdélnymi kodami partii we wskazanych tabelach.

6. Firma Kimal plc zareaguje na Panstwa odpowiedz

Wiasciwy organ koordynujacy (MHRA) jest swiadomy tego dziatania; powiadomiono rowniez inne
zainteresowane organy regulacyjne.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg i prosimy o wyrozumiatosc,
poniewaz podejmujemy niniejsze dziatania z uwagi na bezpieczenstwo pacjentow. Jesli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania lub wymagajg dodatkowej pomocy w zwigzku z niniejszg notatkg bezpieczenstwa
dotyczgca wyrobu medycznego, prosze skontaktowac sie z nastepujacg wyznaczong osobg:

Dyrektor dziatu nadzoru nad wyrobami medycznymi Paul Beard
vigilance@kimal.co.uk
Numer referencyjny: FSCA 19258

£ M~e—

ebekah Vine

Dyrektor grupy ds. jakosci i kwestii regulacyjnych
Kimal Plc

Zataczniki
Zatgcznik 1) Potwierdzenie otrzymania Notatki bezpieczenstwa dotyczgcej wyrobu medycznego
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Zalacznik 1

Potwierdzenie otrzymania Notatki bezpieczenstwa dotyczacej
wyrobu medycznego

Kimal plc: NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU
MEDYCZNEGO
Wielokanatowy 3-7-kanatowy zestaw cewnika do wkiucia centralnego
Altius (kod rozpoczynajace sie od K2CS / K2CV, 3 do 7 kanatéw), numery
partii 0016008 i wyzsze

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

Klient Nazwa i adres:

(Drukowanymi literami)

Potwierdzenie wypetnione przez:
(Imie i nazwisko drukowanymi
literami)

Tytut:

(Drukowanymi literami)

Nr telefonu:

E-mail:

Potwierdzamy, co nastepuje:

[] Przeczytalismy i zrozumielismy notatke bezpieczenstwa.

[] Przekazalismy stosowne informacje personelowi i innym
oddziatom/organizacjom/jednostkom/instytucjom, ktére powinny zosta¢ poinformowane.

[] Nie posiadamy wyrobdw, ktorych dotyczy notatka.

]
Przekazalismy wybory, ktorych dotyczy notatka, organizacji zewnetrznej, i przekazemy stosowne dane
firmie Kimal plc.
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Posiadamy nastepujgce wyroby, ktore nalezy wymienic i dla ktérych nalezy wyda¢ note uznaniowa:

W przypadku zapasow wskazanych w Tabeli 1 — Kody zestawéw cewnika do wklucia centralnego
Altius nalezy wypetni¢ ponizsza tabele:

TABELA 1 Zapasy, ktorych dotyczy notatka
Kod wyrobu: Numer serii: llo$¢ (sztuki):

W przypadku zapasow wskazanych w Tabeli 2 — Pakiet zabiegowy obejmujacy zestaw cewnika
do wklucia centralnego Altius nalezy wypetni¢ ponizsza tabele (lub tabele) w zaleznosci od

TABELA 2 Zapasy pakietow zabiegowych, ktérych dotyczy notatka
Kod wyrobu: Numer serii: llo$¢ (sztuki):

otrzymanego pakietu zabiegowego:
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