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Kimal PLC: NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN
TEREN
ACTIUNE IMEDIATA NECESARA

Seringa de control pentru angiografie cu adaptor rotativ (RA) in pachet
procedural Kimal
Identificator FSCA — FSCA020 — 2026

Stimate client,

Scopul acestei scrisori este de a va informa ca Kimal PLC initiaza o rechemare pentru anumite
loturi de produse. Aceasta rechemare are ca scop prevenirea unor posibile vatamari ale
pacientilor, iar notificarea trebuie transmisad tuturor persoanelor din organizatia
dumneavoastra care trebuie sa fie informate sau oricarei alte organizatii catre care au fost
transferate dispozitivele potential afectate.

Descrierea problemei:

Kimal PLC a primit o notificare de la furnizorul nostru referitoare la anumite loturi de
produse, pentru care, in urma activitatilor de supraveghere post-punere pe piata, a fost
identificat un risc potential ca adaptorul rotativ al seringii sa se desfileteze in timpul utilizarii,
ceea ce poate duce la o conexiune slabita si/sau la deconectarea completa intre seringa si
manifold.

Riscuri potentiale:

Daca are loc deconectarea seringii, exista riscul de:

e« expunere biologica,

o pierdere de singe,

o infectie,

o introducere de aer in linie, ceea ce poate duce la embolie gazoasa — o afectiune
care prezinta risc de vatamare grava sau deces.

Toate unitatile prezinta potentialul de a manifesta acest tip de defect.
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Decarece aceste produse sunt incluse in pachete procedurale Kimal, au fost
identificate codurile de pachet si loturile afectate pentru rechemare imediata.

Perioada:

Este necesar un raspuns pana la 22 mai 2026 pentru finalizarea acestel notifican.

A ctiuni necesare din partea utilizaterului f spitalul ui:

Conform evidentelor noastre, Kimal plc a livrat pachete care contin produsul afectat catre
unitatea dumneavoastra; prin urmare, va rugam s3 avetl Tn vedere urmatoarele:

« Revizuiti continutul acestei Notificarn de Siguranta Tn Teren.

« |dentificati siizolati codurile de produs siloturile afectate enumerate Th Anexa 2. Nu
utilizati aceste dispozitive.

e Completati formularul utiizatorului din Anexa 1 pentru confirmare, semnati si
transmiteti-1 |2 adresa; vigilance@kimal.com

« Daca declarati ca mai detineti stoc afectat, wa rugam sa indicati cantitatea pe fiecare
cod de lot in Anexa 2; ulteriar va vom informa privind returnarea sau eliminarea
acestuia.

Autoritatea competentd coordonatoare, Malta Medicines Authority (MMA), a fost informata
despre aceastd actiune sia primit o copie a acestei notificar.

Me cerem scuze pentru eventualele inconveniente cauzate si va multumim pentru intelegere,
aceastd actiune fiind luatd Tn interesul sigurantei pacientilor.

Cu stima,

Armanda Makemson

Group Guality & RFegulatory Director
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ANEXA 1

Confirmarea primirii Notificarii de Siguranta in Teren

Kimal plc: NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN TEREN

Va rugam sa completati acest formular si sa trimiteti o copie prin e-mail pentru a confirma ca ati
primit notificarea si ati luat masurile corespunzatoare.
Email: vigilance@kimal.com

Nume si adresd client:

Confirmare completata de:

Functie:

Telefon:

Email:

Semnatura:

Confirmam ca:

LJAm citit si am nteles Notificarea de Siguranta in Teren.

LJAm comunicat informatiile personalului si altor servicii / departamente / unitati / facilitati care trebuie
sa fie informate.

[LINu detinem stoc din acest cod de lot.

LJAm izolat stocul care necesita colectare / creditare.

Kimal Ref: GLB101836 — Issue 2 MMA ref: FSCA020 - 2026
Page 3 of 4



ANEXA 2 - Coduri de produse si loturi afectate

Cod pachet Cantitate de
Numere lot
procedural returnat
K90/30 23B0810 24D0219 26A0568 26C0537
23J0387 23H0965 23C0538 25E0490 24J0389
2410362 24G0400 24F0791 24D0327 26A0562
RO-K37082 26C0719
23C0518 23J0386 23D0496 25A0454 24J0391
241.0215 24G0401 24F0793 24D0329 25E0079
RO-K39404 26A0563
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