3 mai 2018

Kimal plc : AVIS URGENT RELATIE A LA SECURITE
Mesure corrective relative a la sécurité

MESURE IMMEDIATE REQUISE

Kits pour procédures comprenant des gaines d’introduction (avec et sans fils guides),
des gaines et des dilatateurs pelables spécifiques.

Madame, Monsieur,

Kimal plc lance un avis relatif a la sécurité concernant certains de nos kits pour procédures comprenant
des composants spécifiques. Nous instaurons un retrait volontaire du produit a cause du préjudice
éventuel associé a ce probleme.

Les gaines d’introduction (avec et sans fils guides), les gaines et les dilatateurs pelables spécifiques
fournis par Galt Medical Corp sont les composants concernés par cet avis relatif a la sécurité.

Description du probleme :

En raison d’'un probléme de fabrication rencontré par le fournisseur des composants spécifiques de ces
kits, les produits répertoriés peuvent présenter des niveaux dangereux d’endotoxines bactériennes
(pyrogenes) introduits au cours d’'une étape de leur fabrication. Les endotoxines bactériennes,
également appelées bactéries pyrogenes, peuvent activer le processus inflammatoire et provoquer de
la fievre, des frissons et une hypotension chez le patient.

Nous avons joint a ce document l'avis relatif a la sécurité et une FAQ fournie par le fournisseur pour
plus d’'informations et de précisions sur les raisons ayant conduit a cette action.

Délai :
Kimal plc a fixé un délai de 90 jours pour cet avis relatif a la sécurité.

Produits affectés :

REF LOT
DE-K34763 18A0383
DE-K45957 18A0389

1880474

CLFKITTP 18C0706
EU-CPP-7F 18C0161
EU-CLF-KITAC-TP 18C0159
518016057

K63/0512W 518106396
K63/0712W 518080265

Nos dossiers indiquent que Kimal plc a envoyé un certain nombre du ou des produits affectés a
votre établissement ; nous attirons donc votre attention sur les instructions suivantes :

1. Merci de bien vouloir prendre connaissance du contenu de cet avis relatif a la sécurité.

2. Communiquez-le immédiatement & tous ceux devant en avoir connaissance au sein de
votre établissement ou de tous les autres établissements dans lesquels les produits
affectés ont été transférés.

3. Recherchez dans vos stocks la ou les références et le ou les numéros de lot des produits
affectés répertoriés ci-dessus.

4. ldentifiez et mettez en quarantaine tout le stock concerné.

5. Complétez I’Annexe 1 et renvoyez-la a Kimal en indiquant les quantités de stock avec les
codes de lot par quantité sur les tableaux indiqués.

6. Kimal plc donnera suite a votre réponse
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L’autorité compétente de coordination (MHRA) est au courant de cette mesure, et les autres autorités
réglementaires concernées ont également été prévenues.

Nous vous remercions de votre compréhension et déplorons les désagréments occasionnés par cette
mesure que nous prenons dans l'intérét de la sécurité des patients. Si vous avez des questions ou si
vous souhaitez obtenir de I'aide en ce qui concerne cet avis relatif a la sécurité, n’hésitez pas a
contacter la personne suivante :

Responsable de la surveillance/conformité : M. Paul Beard
vigilance @kimal.co.uk
Référence : FSCA 19258

Cordialement,

Rebekah Vine
Responsable de la qualité et de la réglementation du groupe
Kimal Plc

Piéces jointes
Annexe 1 : accusé de réception de l'avis relatif a la sécurité
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Annexe 1

Accusé de réception de I’avis relatif a la sécurité

Kimal plc : AVIS URGENT RELATIF A LA SECURITE
Kits pour procédures comprenant des gaines d’introduction (avec et
sans fils guides), des gaines et des dilatateurs pelables spécifiques.

Type de mesure : Mesure corrective relative a la sécurité

Merci de remplir cet accusé de réception et d’en retourner un exemplaire par FAX ou par e-mail
pour confirmer que vous avez regu cet avis et pris connaissance des informations qu’il contient.
Fax : 0845 4379541
E-mail : vigilance@kimal.co.uk

Nom et adresse du client :

(En caracteres d’'imprimerie)

Accusé de réception rempli par :
(Inscrivez le nom en caractéres
d’'imprimerie)

Titre :
(En caracteres d’'imprimerie)

Numéro de téléphone :

E-mail :

Nous confirmons :

[] avoir lu et compris cet avis relatif & la sécurité ;

[] avoir communiqué ces informations au personnel, aux services, aux unités et aux établissements
devant en avoir connaissance ;

[[] n’étre en possession d’aucun des produits affectés ;

]
avoir distribué les produits affectés a un établissement tiers et I'avoir indiqué & Kimal plc.
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Le produit suivant en notre possession doit étre renvoyé et faire I'objet d’'un crédit :

Pour le stock identifié dans le Tableau 1, veuillez compléter le tableau ci-dessous :

TABLEAU 1 Stock affecté

Référence : Numéro de Quantité (pcs) :
lot :
DE-K34763 18A0383
DE-K45957 18A0389
18B0474
CLFKITTP
18C0706
EU-CPP-7F 18C0161
EU-CLF-KITAC-TP 18C0159
$18016057
K63/0512W
$18106396
K63/0712W $18080265

Référence Kimal : 20105
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Annexe 2

Lettre de rappel de Galt Medical Corp
(POUR INFORMATION UNIQUEMENT, NE REPONDEZ PAS
DIRECTEMENT A GALT)
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Galt Medical Corp.

FAQ pour rappel

Q: Quel est le produit rappelé, son numéro de catalogue et son numéro de lot spécifique ?

R: Le produit rappelé est répertorié dans I'Annexe A de I'avis. Les produits non répertoriés
dans I'avis de rappel ne sont pas affectés.

Q: Quel est le probleme exactement ?

R: Les produits énumérés peuvent contenir des niveaux dangereux d'endotoxines bactériennes
(pyrogénes) qui ont été introduites au cours d'une étape de fabrication. Les endotoxines
bactériennes, également appelées bactéries pyrogenes, peuvent activer le processus
inflammatoire et produire de la fievre, des frissons et de I’hypotension chez un patient.

Q: Je n'ai eu aucun probléme avec le produit de Galt Medical. Le produit rappelé peut-il
encore étre utilisé ?

R: Le produit rappelé ne doit pas étre utilisé. Le produit rappelé doit étre écarté et retourné.

Q: Comment le probleme a-t-il été découvert ?

R: Lors d'une inspection de routine effectuée par I'un des clients de Galt Medical, un taux
inacceptable d'endotoxine bactérienne (pyrogene) a été observé. Une enquéte ultérieure
menée par le service qualité de Galt Medical a confirmé les résultats de I'endotoxine
bactérienne (pyrogene). La cause profonde a été déterminée comme étant le
dysfonctionnement d’un équipement entrainant l'introduction d'endotoxines bactériennes
lors d’'une étape de fabrication du produit visé par ce rappel.

Q: Y a-t-il un risque probable de blessure pour les patients ?

R: Bien qu'aucune plainte n'ait été recue impliquant une blessure de patient, I'utilisation de ce
dispositif pourrait augmenter le risque de réponse pyrogene, ce qui peut activer le processus
inflammatoire et produire de la fievre, des frissons et de I'hypotension chez un patient.

Q: Pourquoi le produit est-il rappelé ?

R: La sécurité des patients et la satisfaction du client sont les principales préoccupations de
Galt Medical Corp. Bien que la probabilité de blessure de patients soit considérée faible,
nous avons mis en ceuvre ce rappel volontaire.

Q: Quand le produit de remplacement sera-t-il disponible ?
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Des actions correctives ont été mises en place et un nouveau produit est en cours de
fabrication. A I'heure actuelle, nous n'avons pas de calendrier définitif pour la livraison du
produit de remplacement, mais nous informerons nos clients au fur et a mesure de nos
progres.

Qui dois-je contacter pour signaler une plainte sur le produit rappelé ?

Si vous avez rencontré un probléme, un dysfonctionnement ou une complication attribuable
a l'utilisation du produit rappelé, veuillez contacter le service des plaintes de Galt Medical
Corp., Quality@GaltNeedleTech.com Diyar Medhat (214) 778-1312 ou David Derrick (214)
778-1306.

Qui puis-je contacter pour obtenir des informations supplémentaires concernant des
détails spécifiques au rappel ?

Les questions techniques doivent étre adressées a David Derrick, Galt Medical Corp. au (214)
778-1306 ou a Quality@GaltNeedleTech.com .

Que dois-je faire si j'ai recu une lettre de rappel par erreur, sans que je n'ai jamais acheté
ni regu un échantillon du produit ?

Envoyez par télécopie ou par courriel le formulaire de réponse au rappel indiquant que vous
n'avez aucun produit a retourner et notez sur la page que vous n'avez pas recu le produit

indiqué dans la lettre.

J'ai acheté ou regu un échantillon du produit, mais je n'ai pas recu de lettre de rappel. J'ai
entendu parler du rappel d'une autre source. Que dois-je faire ?

Contactez David Derrick, Galt Medical Corp. au (214) 778-1306 et il recherchera votre
compte pour déterminer si une lettre a été envoyée a votre hopital.

Puis-je retourner d'autres produits avec le produit rappelé ?

Veuillez ne pas retourner d'inventaire en trop ou désuet, de produit périmé ou le produit
expédié par erreur en conjonction avec le rappel du produit rappelé . La réception de
produits autres que le produit rappelé retardera le traitement de votre déclaration et votre
crédit.

Quand les crédits seront-ils émis ?

Dés que le stock est retourné et vérifié.
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