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Kimal plc: AVVISO URGENTE PER LA SICUREZZA SUL CAMPO 
Azione correttiva per la sicurezza sul campo 

 
RICHIESTA DI INTERVENTO IMMEDIATO 

 
Pacchetti per procedura contenenti specifici introduttori (con e senza cavo guida), 

guaine peel away e dilatatori peel away.  
 

Gentile Cliente, 

 
Kimal plc sta diffondendo un Avviso per la sicurezza sul campo relativo ad alcuni dei nostri pacchetti per 
procedura contenenti specifici componenti. Stiamo procedendo a un ritiro volontario del prodotto per 
prevenire potenziali danni associati a questo problema. 
 
I componenti interessati dal presente Avviso per la sicurezza sul campo sono specifici introduttori (con e 
senza cavo guida), guaine peel away e dilatatori peel away fornitici da Galt Medical Corp. 
  
Descrizione del problema: 
A causa di un problema del fornitore nella fabbricazione di specifici componenti inseriti in questi 
pacchetti, i prodotti elencati potrebbero contenere livelli non sicuri di endotossine batteriche (Pirogeni), 
che sono state introdotte durante una fase produttiva. Le Endotossine batteriche, chiamate anche 
batteri pirogeni, sono in grado di attivare il processo infiammatorio e causare febbre, brividi e 
ipotensione nei pazienti.  
 
Abbiamo allegato al presente documento l'Avviso per la sicurezza sul campo e le Domande frequenti 
inviati dal fornitore, per ulteriori informazioni e chiarimenti sulla motivazione della presente azione. 
 
Tempistiche:  
Kimal plc ha previsto un intervallo di 90 giorni per completare il presente Avviso per la sicurezza sul 
campo. 
 
Prodotti interessati:  
 

RIF LOTTO 

DE-K34763 18A0383 

DE-K45957 18A0389 

CLFKITTP 
18B0474 

18C0706 

EU-CPP-7F 18C0161 

EU-CLF-KITAC-TP 18C0159 

K63/0512W 
S18016057 

S18106396 

K63/0712W S18080265 
 
In base ai dati in nostro possesso, Kimal plc ha spedito i suddetti prodotti alla Sua struttura; 
richiamiamo quindi la Sua attenzione sulle seguenti istruzioni: 
 

1. La invitiamo a esaminare il contenuto del presente Avviso per la sicurezza sul campo. 
2. Le presenti informazioni devono essere trasmesse immediatamente a tutti coloro che 

devono esserne messi a conoscenza all'interno della Sua struttura o di eventuali 
strutture cui siano stati trasferiti i dispositivi potenzialmente interessati. 

3. La preghiamo di controllare se nel Suo magazzino sono presenti i codici prodotto e i 
numeri di lotto interessati, elencati sopra.  

4. La invitiamo a individuare e mettere da parte tutti i materiali interessati. 



03 maggio 2018 

Riferimento Kimal: 20105                                 RIF MHRA: 2018/005/004/601/006 
  
         FM40 rev4     DCR1130 

5. Le chiediamo di compilare l'Appendice 1 e di rispedirla a Kimal, indicando, all’interno 
delle tabelle, i quantitativi dei materiali interessati in Suo possesso con i rispettivi numeri 
di lotto. 

6. Kimal plc agirà in base alla Sua risposta. 
 
 
 
 
L’autorità competente di coordinamento (MHRA) è a conoscenza della presente azione e sono state 
avvisate altre autorità di regolamentazione interessate. 
 
Ci scusiamo per eventuali inconvenienti che quest’azione possa aver causato e La ringraziamo per la 
comprensione, dato che abbiamo intrapreso quest’azione nell'interesse della sicurezza dei pazienti. Se 
avesse domande o avesse bisogno di ulteriore assistenza relativa al presente Avviso per la sicurezza 
sul campo, contatti: 
 
Direttore Vigilanza/Compliance:   Sig. Paul Beard 

vigilance@kimal.co.uk 
Riferimento: FSCA 19258 

 
Cordiali saluti, 
 
………………….. 
Rebekah Vine 
Responsabile Qualità & Regolamentazione Gruppo 
Kimal Plc   
 
Allegati 
Allegato 1) Conferma di ricezione dell'Avviso per la sicurezza sul campo 
 
 

 

mailto:vigilance@kimal.co.uk
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Allegato 1 

 
Conferma di ricezione dell'Avviso per la sicurezza sul campo 

 
  
 

Kimal plc: Avviso urgente per la sicurezza sul campo 
KS837/838PS Set linea endovenosa per Braun Dialog,  

KS837838HDF1  Set online 
 

 

 
La preghiamo di compilare questo modulo e d’inviarne una copia via fax o e-mail per confermare 

la ricezione della presente comunicazione, dopo aver raccolto tutte le informazioni.  
Fax:  08454379541 

E-mail: vigilance@kimal.co.uk 
 

  

 
Confermiamo: 
 

Di aver letto e compreso l'Avviso per la sicurezza sul campo. 

Di aver comunicato le informazioni al personale e ad altri servizi/uffici/unità/strutture che devono 
esserne messe al corrente. 
Di non essere in possesso dei prodotti in questione. 

Di aver distribuito i prodotti interessati a un’azienda terza e d’impegnarci a fornire a Kimal plc tali 
dati. 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Nome e indirizzo cliente: 
 
(in stampatello)  

 
 
 
 
 
 
 

Conferma di risposta compilata da: 
(nome in stampatello) 

 
 

Qualifica: 
(in stampatello) 

 
 

Numero di telefono:  
 

E-mail:  

Kimal plc: AVVISO URGENTE PER LA SICUREZZA SUL CAMPO 
 Pacchetti per procedura contenenti specifici introduttori (con e senza 

cavo guida), guaine peel away e dilatatori peel away.  
 

Tipo di azione: Azione correttiva per la sicurezza sul campo 
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Siamo in possesso del seguente prodotto, che richiede la restituzione e l’accredito: 
 
 
Per i materiali di cui alla Tabella 1, si prega di compilare la seguente tabella: 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

TABELLA 1 Materiali interessati 
Codice prodotto: Numero lotto: Quantità (pz): 

DE-K34763 18A0383 
 
 

DE-K45957 18A0389 
 
 

CLFKITTP 

18B0474 
 
 

18C0706 
 
 

EU-CPP-7F 18C0161 
 
 

EU-CLF-KITAC-TP 18C0159 
 
 

K63/0512W 

S18016057 
 
 

S18106396 
 
 

K63/0712W S18080265 
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Allegato 2 
 

Lettera di richiamo di Galt Medical Corp  
(ESCLUSIVAMENTE A FINI INFORMATIVI, NON RISPONDERE 

DIRETTAMENTE A GALT) 
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Allegato 3 
 

Domande frequenti di Galt Medical Corp 
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