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Kimal plc: NALEHAVE BEZPECNOSTNiI UPOZORNENI PRO TEREN

INFORMATIVNi BEZPECNOSTNI UPOZORNENI K LEKARSKEMU PROSTREDKU

Plnici prostredek Kimal plc (objem 30 cm3)

Kéd vyrobku Popis vyrobku Dotéena $arze
K68/97 PLNICi PROSTREDEK (OBJEM 30 CM?) 14D0095 14F0509
CZ-K20222 BALICEK FIFEJDY 14F0362
SPR/9911/44217 IMAM HUSSAIN HOSPITAL KARBLA ANGIOG 14E0430
SPR/9976/44331 BALICEK PTCA PROCEDURE PACK - AL 14F0392
SALAM HOSP

Vazeny zékazniku,

na$ dodavatel, Perouse Medical, vydal informativni upozornéni ke svému plnicimu zafizeni se stfednétlakym 3cestnym
uzaviracim kohoutem. Tyto konkrétni prostfedky jsou dodavany spole¢nosti Kimal, ktera je inkorporuje do svych hotovych
vyrobk(, jez jsou nasledné dodavany vam.

Podle informaci od spoleénosti Perouse Medical byly dotéené $arze inkorporovany do vyrobkd Kimal s vy$e uvedenymi
vyrobnimi ¢isly. ObdrZeli jsme zpravu, Ze spoleénost Kimal plc vam dodala nékteré nebo vSechny vySe uvedené vyrobky.

Spoleénost Kimal plc, coby zakonny vyrobce, rozesila toto informativni upozornéni k vyrobku véem svym zakaznik(im, jez tyto
vyrobky obdrZeli, a bude pozadovat, aby vSichni nasi distributofi a koncovi uzivatelé podnikli nize uvedena opatreni.

Se srde¢nym pozdravem,
KIMAL PLC

.I Referenéni ¢islo Kimal: 11023

www.kimal.com
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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI K LEKARSKEMU

PROSTREDKU

Komeréni Plnici prostiedek Dolphin - Plnici prostredek Plnici prostredek
nazev Caliber
vyrobku

Referenéni 0185NA/0185ND/0185NF/0185NR/0185PD/0185QL 0252NA/0252NB

Cislo 0185TG/0185TR/0185TS
Cisla sarzi VSechna &isla Sarzi zaCinajici: 4041354/4062650/4072586
1403, 1404, 1405, 1406, 1407
op?t/fi ni BEZPECNOSTNi UPOZORNENI BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Vazeny pani, vazeny pane

PODROBNE INFORMACE TYKAJiCi SE VYROBKU

Spole¢nost PEROUSE MEDICAL vydala dobrovolné upozornéni o napravném opateni tykajici se vyse
uvedenych vyrobku.

Vlyrobkem je zde jednorazovy jednodilny plinici systéem, skladajici se ze stfikackoveho vélce o objemu
30 cm3, mechanického tlaéného pistu se zavitem, otoéné rukojeti, manometru a vysokotlaké hadicky
s oto€nym konektorem luer lock.

Zarizeni s referenénimi Cisly 0185 se pouzivaji pfi angioplastickych postupech. Zafizeni s referenénimi
Cisly 0252 se pouzivaji pfi kyfoplastickych a dalSich intervenénich postupech.

-renéni ¢islo Kimal: 11023
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POPIS PROBLEMU

Bylo nam nahlaseno nékolik pfipadu, kdy se nepodafilo zvysit tlak nad 10 atm. Hlasené pfipady, pokud
je nam znamo, nemély pro pacienta zadné disledky, cely postup pouze trval déle.

Tyto obtize mohou nastat pfi zvySovani tlaku nad 10 atm v situacich, kdy Iékaf pfed nafouknutim
neprovede ruéni zajisténi. V disledku nadmérného tfeni mezi soucastmi prostfedku nemusi v pfipadé
vicenasobného nafouknuti dojit k automatickému navratu do zajiSténé pozice. Neprovede-li tedy |ékar
pfed nafouknutim ruéni zajisténi tlacitek, mize se systém pfi tlacich nad 10 atm odjistit. V takovém
pfipadé dojde k poklesu tlaku a prostifedek bude nutné pfed provedenim nového cyklu navyseni tlaku
rucné zajistit.

POPIS BEZPECNOSTNIHO OPATRENI

Spole¢nost PEROUSE MEDICAL vydava bezpe€nostni upozornéni, aby dodateéné vysvétlila pouZiti
plniciho zafizeni.

Spoleénost PEROUSE MEDICAL piidava nasledujici vysvétieni: PRED KAZDYM PLNENIM je nutné

rucné zajistit tlaCitka zataZzenim smérem k uZzivateli (viz nize uvedenou ilustraci) a zajisténi ovéfit. Tento
udaj bude pocinaje dneSnim dnem obsahovat kazdé primarni baleni v podobé dodate¢ného Stitku.

VZOROVY STITEK

A\

Pred kazdym
plnénim

Avant chaque
inflation
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Informativni bezpec¢nostni upozornéni k lékarskému prostredku

Potvrzeni o prijeti informativnhiho upozornéni k vyrobku

Jakmile obdrzite veskeré informace, vypliite, prosim, tento formular a pfijeti tohoto potvrzeni
stvrdte zaslanim jeho kopie FAXEM nebo e-mailem na uvedené adresy.
Fax: +44 (0) 1527 579 936
E-mail: Ben.Albutt@kimal.co.uk

Jméno a adresa zakaznika:

(Tiskace)

PFijemku potvrzeni vyhotovil/a:
(Tiskace)

Titul:

(Tiskace)

Telefonni ¢islo:

E-mail:

Potvrzujeme:

] Ze jsme se seznamili s informativnim upozorné&nim k lékafskému prostfedku a ptedali jsme ho
pfisludnym organizacim, do kterych mohly byt potencialné dotéené vyrobky dodany.

Podpis: Datum:

I Referenéni ¢islo Kimal: 11023
www.kimal.com
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16/10/2014

Informativni bezpec¢nostni upozornéni k lékarskému prostredku

Opatieni, které ma podniknout uzivatel:

e  DUkladné se prosim seznamte s informativnim upozornénim k lékarskému prostredku.

e  Pfedejte toto informativni upozornéni pfisluSnému personélu jednak v rdmci své organizace, ale i vSem organizacim,
do kterych mohly byt potencialné dotéené vyrobky dodany.

o Vypliite potvrzeni o pfijeti bezpeCnostniho upozornéni pro terén a zaslete ho zpét kontakini osobé ve spole¢nosti
Kimal.

Dopliujici informace:

Toto upozornéni bylo komunikovano s pfislusnymi kompetentnimi organy.

Upfimné se omlouvame za zpUsobené nepiijemnosti a pfedem vam dékujeme za pochopeni a soucinnost.

S Uctou,
Ben Albutt

Kontaktni osoba:

Mr Ben Albutt E-mail: ben.albutt@kimal.co.uk
Koordinator dodrzovani pfedpist/vigilance Tel.: +44(0)1527 572314

Kimal plc Fax:  +44(0)1527 579936
Sherwood Road

Aston Fields

Bromsgrove

B60 3DR

Spojené kralovstvi

www.kimal.com



