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Kimal plc: WICHTIGE PRODUKTINFORMATION 
Sicherheitsrelevante Korrekturmaßnahme 

 
SOFORTIGES HANDELN ERFORDERLICH 

 
Verfahrensverpackungen, die spezielle Einführhilfen (mit und ohne Führungsdrähte), 

Peel-Away-Schleusen und Peel-Away-Dilatoren enthalten.  
 

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 

 
Kimal plc gibt eine wichtige Produktinformation (FSN) für einige unserer Verfahrensverpackungen 
heraus, die spezielle Komponenten enthalten. Aufgrund des möglichen Risikos in Verbindung mit 
diesem Problem rufen wir das Produkt freiwillig zurück. 
 
Bestimmte Einführhilfen (mit und ohne Führungsdrähte), Peel-Away-Schleusen und Peel-Away-
Dilatoren, die wir von Galt Medical Corp geliefert bekommen haben, sind die von dieser wichtigen 
Produktinformation betroffenen Produkte. 
  
Problembeschreibung: 
Aufgrund eines Herstellungsfehlers seitens des Lieferanten bei bestimmten Komponenten in diesen 
Verpackungen könnten die aufgeführten Produkte unsichere Konzentrationen an bakteriellen 
Endotoxinen (Pyrogenen) enthalten, die während eines Produktionsschritts eingeführt wurden. 
Bakterielle Endotoxine, auch pyrogene Bakterien genannt, können den Entzündungsprozess aktivieren 
und Fieber, Schüttelfrost und Hypotonie bei einem Patienten verursachen.  
 
Wir haben diesem Schreiben die wichtige Produktinformation und vom Lieferanten bereitgestellte 
Fragen und Antworten angefügt, um Ihnen weitere Informationen und Erläuterungen zum Grund für 
diese Maßnahme zu geben. 
 
Zeitrahmen:  
Kimal plc hat einen Zeitrahmen von 90 Tagen angesetzt, um diese wichtige Produktinformation 
abzuschließen. 
 
Betroffene Produkte:  
 

REF LOT 

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 

 
Gemäß unseren Unterlagen hat Kimal plc eine Reihe betroffener Produkte an Ihre Einrichtung 
geliefert. Aus diesem Grund möchten wir Sie auf die folgenden Anweisungen aufmerksam 
machen: 
 

1. Bitte lesen Sie diese wichtige Produktinformation. 
2. Informieren Sie sofort alle Personen, die in Ihrer Einrichtung benachrichtigt werden 

müssen, oder alle Organisationen, an die Sie die möglicherweise betroffenen Produkte 
weitergeleitet haben. 
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3. Bitte prüfen Sie Ihren Bestand auf die betroffenen Produktcodes und Chargennummern, 
die oben aufgeführt sind.  

4. Bitte ermitteln und isolieren Sie alle betroffenen Bestände. 
5. Bitte füllen Sie Anhang 1 aus und schicken Sie diesen an Kimal mit Angabe der Mengen 

in Ihrem Bestand zusammen mit den Chargennummern pro Menge, die in den Tabellen 
oben angegeben ist, zurück. 

6. Kimal plc wird aufgrund Ihrer Antwort Maßnahmen ergreifen 
 
 
 
 
Die koordinierende zuständige Behörde (MHRA) hat Kenntnis über diese Maßnahme. Auch andere 
betroffene Aufsichtsbehörden wurden informiert. 
 
Wir entschuldigen uns für alle Unannehmlichkeiten, die Ihnen durch diese Maßnahme möglicherweise 
entstanden sind, und hoffen auf Ihr Verständnis, da wir diese Maßnahme im Interesse der 
Patientensicherheit ergreifen. Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen zu dieser wichtigen 
Produktinformation benötigen, können Sie sich an den unten genannten Ansprechpartner wenden. 
 
Vigilanz-/Compliance-Beauftragter:   Herr Paul Beard 

vigilance@kimal.co.uk 
Referenz: FSCA 19258 

 
Mit freundlichen Grüßen, 
 
………………….. 

 
 

Kimal Plc   
 
Anlagen 
Anhang 1) Bestätigung des Empfangs der wichtigen Produktinformation 
 
 

 

mailto:vigilance@kimal.co.uk
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Anhang 1 

 
Bestätigung des Empfangs der wichtigen Produktinformation 

 
  
 

Kimal plc: Wichtige Produktinformation 
KS837/838PS Patientenleitungsset für Braun Dialog  

KS837838HDF1  Online-Set 
 

 

 
Bitte füllen Sie dieses Formular aus, nachdem Sie alle Informationen gelesen haben, und schicken 

Sie eine Kopie entweder per FAX oder E-Mail zurück, um zu bestätigen, dass Sie diese 
Bestätigung empfangen haben.  

Fax:  0845 4379541 
E-Mail: vigilance@kimal.co.uk 

 

  

 
Wir bestätigen: 
 

die wichtige Produktinformation gelesen und verstanden zu haben. 

die Informationen an Mitarbeiter und andere Dienste/Abteilungen/Einheiten/Einrichtungen 
weitergeleitet zu haben, die über diese Informationen verfügen müssen. 
dass wir keine betroffenen Produkte im Bestand haben. 

dass wir die betroffenen Produkte an eine Drittorganisation weitergeleitet haben und Kimal plc 
diese Details zur Verfügung stellen werden. 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Name und Anschrift des Kunden: 
 
(In Druckbuchstaben)  

 
 
 
 
 
 
 

Bestätigung ausgefüllt von: 
(In Druckbuchstaben) 

 
 

Position: 
(In Druckbuchstaben) 

 
 

Telefonnummer:  
 

E-Mail-Adresse:  

Kimal plc: WICHTIGE PRODUKTINFORMATION 
 Verfahrensverpackungen, die spezielle Einführhilfen (mit und ohne 

Führungsdrähte), Peel-Away-Schleusen und Peel-Away-Dilatoren enthalten.  
 

Art der Maßnahme: Sicherheitsrelevante Korrekturmaßnahme 
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Wir haben das folgende Produkt, das zurückgesendet und für das eine Gutschrift ausgestellt werden 
muss: 
 
 
Für Bestände, die in Tabelle 1 aufgeführt werden - Bitte füllen Sie die folgende Tabelle aus: 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

TABELLE 1 Betroffener Bestand 
Produktnummer: Chargennummer: Menge (Stück): 

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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Anhang 2 
 

Rückrufschreiben von Galt Medical Corp  
(NUR ZUR INFORMATION. BITTE GALT NICHT DIREKT 

ANTWORTEN) 

 

~ 
GALT 

02 May 2018 

Kimal Pie 
Sherwood Road 
Aston Fielcis 
Bromsgrove, Worcs. 860 3DR 
United Kingdom 
RMA: Galt_1032 

URGENT: MEDICAL DEVICE RECALL 

Attention: Quality/Regulatory Affairs Department: 

GALT MEDICAL CORP. has initiated a recall of the products listed in Appendix A. Piease 
direct this notice to the appropriate personnel in the Quality/Regulatory Affairs , or to those 
responsible for inventory management of the affected product. 

Scope of Recall: 
The product being recalled is listed in Appendix A and no other products are affected. 

Reason for Recall: 

KIMAL 
delivering healthcare innovation 

The products listed might contain unsafe Ieveis of bacterial endotoxins (Pyrogens) that were 
introduced during a manufacturing step. Bacterial Endotoxins also called pyrogenic bacteria 
can activate the inflammatory process and produce fever, chills, and hypotension in a patient. 

Status of Product: 
We have identified the lots listed in Appendix A as the only atfected products that were 
distributed to you. The problern has been investigated. and we have taken steps to assure this 
problern does not recur. 

Actiontobe Taken: 
GALT MEDICAL CORP is voluntarily initiating this product recall and requesting the return of 
products in inventory. The following steps should be taken: 

1. Reach out to your customers to whom you have distributed any of this product to 
determine if they have inventory in stock for return. Piease ensure you notify your 
customers within 48 hours of receipt of this notification. 

2. ldentify and segregate the recalled lot(s) that are in your possession . 

3. Complete the enclosed Recall Reply Form and email or fax it to the attention of the 
Recall Coordinator at quality@galtneedletech.com or 214-778-1433 . The form lists the 
product number, Iot number and quantity our records indicate your facility has received. 

1649395-05-02-2018-001-R 
Galt Medical Corpl 2220 Merritt Drive, Garland, TX 750401 P: 9n-271-5177 F: 214-nS-1433 

www.kimal.com 
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~ 
GALT 

Kimal Pie 
SheiWood Road 
Aston Fielcis 

Galt M edica l Corp. 
Medical Device Recall Reply Fonn 

Bromsgrove, Worcs. 860 3DR 
United Kingdom 
RMA Galt_1032 

I. Our records indicate you have received the product listed on Appendix A. 

Appendix A. 
lC'Fil.::.f.lil 

DSS-005-11 
KCL-212..055 
KCL-212-055 
CLI -212-07 
CLI-212-07 
CLI-212-07 
CLI-212-07 
CLI-212-07 
CLI-212-07 
CLI -212-07 
CLI-212-07 
DSS-01 0-05 
DSS-010-05 
KCL-102..05 
KCL-1 02-05 
KCL-102-07 

• 
~ 

6118 17352818 
6385/GALT 17363374 
6385/GALT 18116090 
6387/GALT 18019455 
6387/GALT 18019456 
6387/GALT 18019458 
6387/GALT 18019460 
6387/GALT 18019457 
6387/GALT 18047462 
6387/GALT 18047463 
6387/GALT 18047461 
77328 18005018 
77328 18026953 
K63/0512W 5 18016057 
K63/0512W 518106396 
K63/0712W 8 18080265 

113914 3/29/18 100 Each 
110705 12/29/17 300 Each 
113914 4/5/18 400 Each 
112398K 2/16/18 1,000 Each 
112398K 2/16/18 1,000 Each 
112398K 2/22/18 1,000 Each 
112398K 2/22/18 1,000 Each 
112398K 2/22/18 1,000 Each 
112398K 3/7/18 1,000 Each 
112398K 3/7/18 1,000 Each 
112398K 3/7/18 1,000 Each 
111912 1/19/18 173 Each 
111912 2/21/18 327 Each 
111 366 2/5/18 10 Box 
113497 3/29/18 9 Box 
112809 3/29/18 10 Box 

KIMAL 

~ 
li:{:J(IU J : o 

2. Check your inventory and enter the q uantity of the affected products you have in your possession in the 
"Quantity tobe Returned" column. Entcr a "0" in thc "Quantity to bc Rcturncd" column if you no 
Iongerbave any of tbe listed product. lf there is a discrepancy between the producl you have and the 
identity and quantity of product listed above, please explain in the comment area below or on an attached 
note. 

ALL PRODUCT WITHlN TH E SCOP E OF THE RECALL S HOUL D BE llET URNE D 

3. Sig n ancl !Iai e lhi -. rurm. Email il b<~ cl.l u Quality(Q)GaltNeedle tech.com o r il ma) he fa.,.e d to2 1-t-
77~14JJ. 

1649395..05-02-2018-001-R 
Galt Medical Corpl 2220 Merritt Drive, Garland, 1X 750401 P: 972-271-5177 F: 214-778-1433 

www.kimal.com 
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Anhang 3 
 

Fragen und Antworten von Galt Medical Corp 

 

KIMAL 
delivering healthcare innovation 

r; 
GALT Galt Medical Corp. 

Recall FAQ's 

Q: What produc t io; hcing rccallcd, catalog numhcr and spccific hatch numhcr'? 

A: The product bcin g recalled is listed in Appendix A ofthe notification. Products not Jisted in the 
recall noti ficat ion are not affected. 

Q: What cxacrly is thc rrohlcm? 

A : The products listed mi ght contain unsafe Ieve ls ofbacterial endotoxins (Pyrogens) that was 
introduced during a manufacturing step. Bacterial Endetoxins also ca IIed pyrogeni c bacteria can 
activate the inflammatory process and produce fevcr, chills, and hypotension in a patient 

Q: I havcn't hac.l any pro!Jlcms with thc Galt .i\lcc.li~l proc.luct. Can thc rc~llcc.l proc.luct still 
hc uscd? 

A : The recalled producl should nol be used. The recalled product should be segregated and returned 
to Galt Medical Corp. 

Q : How was t hc pro blern d i ·co,·crcd? 

A: During a routine incoming inspection by one ofGalt Med ical customers, an unaccept.abl e Ievel of 
bacterial endotoxin (Pyrogen) was observed. A subsequent investi gation by Galt Medical 's 
quality depanment confirmed the findings or bacteria l endotox in (Pyrogen). The root cause was 
detennined to be an equ ipment malfunction resulting in the introduction ofbacterial endotoxins 
into a manufacturing step fo r the product covered under th is reca ll. 

Q: Is thcrc a likely chancc of patirnr injury ? 

A: A lthough no complaints have been received involving patient injury, the use of this dev ice could 
increase the ri sk of pyrogenic response, which can activate the intlamm atory process and produce 
fever, chill s, and hypotension in a patient. 

Q: Why is thc product hcing rccallcd? 

A: Galt Medi cal Corps primary concems are patient safety and customer sati sfaction. Although the 
I ikel ihood of patient injury is considered low, we have implemented th is vo luntary recal I. 

Q : When will rep la cernenr p•·oduct be a\'a ila ble'! 

A: Correcti ve actions have been irnplemented and new product is bein g manu factured. Althis time 
we do not have a defi ni tive timeline fo r delivery of replacement product, but we will keep 
cus tomers infonned as we make progress. 

01 May20 18 Page I of 2 

www.kimal.com 
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Q: ' Vh o do I_ contact to re port a co rn plaint on t he recalled prod uct'! 

A: If you experi enced a prob lern , malfunct ion, or co mp lication attributab le to the use of the recalled 
product, plcasc contact Galt McdicaJ Corp Complaint Department, Qual ity@GaltNecdleTeduom 
D iyar Medhat (214) 778- 1312 or David Derrick (2 14) 778-1306. 

Q: Who can I contact to ohtain additional informatio n on spcci fic dctails o f thc 
recall'! 

A: T echnical questi ons, or questions regarding shipment ofretumed product and relurn authorization 
numbers should be directed to David Derrick, Galt Medical Corp., at (214) 778-1306 or 
Q uality@GaltNeedl eTech.com. 

Q: What should I do i fl crroncously rcccivcd a rccalllcttcr·, but I nC\'Cr 
purchased o r received a sa rn ple o f the p roduct'! 

A: Fax or emai I the recall responseform to Galt Med ical Corp a l (21 4) 778-1433, 
Ouality@GaltNeedl eTech_com indicating you have zero products to retum and makc a notati on 
on the page stati ng that you did not receive the product listed in the Ietter. We will investigate our 
shipping records to determ ine the reason for the error. 

Q: 1 purchased or rccch·cd a amplc ofthc producr, but 1 did nor rccch·c a rccalllcttcr. 1 hcard 
about tht• n •nrll rrom anothn .'iOUIU'. What should I du'~ 

A: Contact David Derrick, Galt Medical Corp. at (214) 778-1306 he will research your account to 
determine whether a Ietter was sent to your hospital. If the Ietter was lost or misd irected, you wi ll 
be sent a reca ll response fom1 that must be completed and faxed back to Galt Medical Corp_ lf 
you have product to retum, you will be issued a return authorization number and provided 
instructions on how toship the product 

Q: Thc q ua ntitics o r modcl numhcrs li stcd on thc reca ll rcs ponsc form nrc inco rrcct. What 
houl d I do'! 

A: Draw a line lhrough the incorrect model num bers and/or quantilies and w rile the correct 
information on the recall responsc form. Fax thc form to GaltMcdi cal Corp at (214) 778-1433. 
We will investigate our shipping records to determine the re-ason for the e rror . 

Q: Can I rl'turn othcr Galt l\k'tlint l C urp. products \\ ith thl' rccallL'tl pmd uct? 

Piease do not send back excess or obsolete inventory, expired product, or product shipped to you 
in error in conjunction with the n 'callcd pmd uct recall . Rece ipt ofproducts other than the 
rcca llcd product wil l delay the process ing ofyo ur retum and credit. The Galt shipp ing account 
numbers cannot be used to retum products other than reca lled prod uct. 

Q: Can I placc an on1N' ror thc n~pltlCCm Cnt product? 

Yes, Galt Mcdical w ill be accepting new orders for al l product. 

Q: When wil l cred its be issued'! 

A: Credits wi II be only issued by request and onl y for retumed product that is within the scope ofthe 
reca ll. 
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