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Clinical Innovations LLC

PILNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Kompletny system prozniowy Kiwi (VAC-6000MTE)

Dot.: Powiadomienie dla klientdw dotyczace ostrzezenia dotyczgcego bezpieczenstwa w terenie systemu
dostarczania prézniowego Kiwi Complete (z wskaznikiem sity trakcyjnej) (VAC-6000MTE)

13 marca 2026 .

Szanowny Kliencie Laborie!

Niniejszym informujemy o dobrowolnym wycofaniu z rynku kompletnego systemu prézniowego Kiwi
(VAC-6000MTE) firmy Clinical Innovations, obejmujgcego partie wymienione w tabeli 1 ponizej. Celem
zawiadomienia o bezpieczenstwie jest wyeliminowanie potencjalnej awarii uchwytu wskaznika sity
trakcyjnej w miejscu potgczenia uchwytu z wskaznikiem w przypadku przytozenia sity katowej do
uchwytu. Niniejsza akcja serwisowa jest przeprowadzana z powodu problemu produkcyjnego, ktéry moze
zagrozi¢ integralnosci potgczenia miedzy wskaznikiem sity trakcyjnej (TFl) a uchwytem w przypadku
stosowania okreslonych technik uzytkowania.

Nalezy pamieta¢, ze niniejsze wycofanie nie dotyczy nastepujacych produktéw:
1) Kiwi VAC-6000MT wyprodukowane przed 31 sierpnia 2025 r.
2) Kiwi VAC-6000M, Kiwi VAC-6000S lub VAC-6000C

Dla jasnosci ponizej zamieszczono zdjecie modelu, ktérego dotyczy problem™.

VAC-6000MTE

8,

Wskaznik sity trakcyjnej

Firma otrzymata 47 skarg dotyczacych tej kwestii sposrdd 94 000 urzadzen sprzedanych na catym swiecie.
Cztery skargi wskazywaty na mozliwos¢ wystgpienia nieokreslonych obrazen u pacjenta. Chociaz

Stronalz5



Laborie

zdarzenia te nie zostaty potwierdzone, firma wspodtpracuje obecnie z osobami zgtaszajgcymi skargi w celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa ( ). Na podstawie przeprowadzonego
przez firme dochodzenia problem moze wystgpi¢ w urzadzeniach z partii objetych wycofaniem, gdy
urzadzenie jest pociggane pod katem i/lub na potgczenie dziata moment obrotowy. Przypominamy
uzytkownikom, ze instrukcja obstugi zawiera ostrzezenie ,nie skrecac, nie wywieraé momentu
obrotowego ani nie uzywaé nadmiernej sity”.

Badania przeprowadzone przez firme wykazaty, ze pekniecie nie powinno wystgpi¢, gdy sita wyciggania
jest wywierana zgodnie z TFI

Zagrozenie dla zdrowia

Pekniecie urzgdzenia powoduje catkowitg utrate prézni, co moze prowadzi¢ do opdznienia zabiegu w
zwigzku z koniecznoscia zastosowania innego sposobu porodu lub ewentualnym przejsciem na pordd
przez cesarskie ciecie. OpdZnienie zabiegu moze zwiekszac ryzyko wystgpienia szkdd, gdy wskazaniem do
porodu wspomaganego proznig jest zagrozenie zycia ptodu. W przypadku stosowania podczas cesarskiego
ciecia istnieje réwniez teoretyczna mozliwos¢, ze fragmenty urzadzenia mogg dostac sie do organizmu
pacjentki.

Dziatania, ktére powinni podja¢ klienci i dystrybutorzy

Zgodnie z dokumentacja firmy Clinical Innovations (Laborie) otrzymali Paristwo produkt, ktérego dotyczy
niniejsze dziatanie, i powiadamiamy wszystkich klientéw o tym wycofaniu, aby potwierdzi¢, ze zaden
produkt (partie objete wycofaniem wymienione w tabeli 1 ponizej) nie pozostaje w kanatach dystrybuciji.
Prosimy o natychmiastowe podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Zidentyfikuji poddaj kwarantannie wszystkie niewykorzystane zapasy produktu, ktérego dotyczy
problem.

2. Wstrzymaj dystrybucje produktu, ktérego dotyczy problem.

3. Zwrd¢ wszystkie niewykorzystane produkty objete wycofaniem do firmy Clinical Innovations
(Laborie), niezaleznie od daty waznosci podanej na etykiecie.

4. Woypetnij i odeslij zatgczony formularz potwierdzenia odbioru i zwrotu w ciggu 15 dni roboczych,
nawet jesli nie masz juz zadnych zapaséw. Formularze prosimy przestaé¢ poczta elektroniczng na
adres .

5. Jesli masz produkt do zwrotu, przedstawiciel firmy skontaktuje sie z Tobg po otrzymaniu
formularza potwierdzenia odbioru i zwrotu, aby wyda¢ Ci numer RMA zgodnie z polityka firmy i
zorganizowac zwrot produktu.

Instrukcje dotyczgce zwrotu produktu

e Po otrzymaniu formularza potwierdzenia wycofania i odbioru przedstawiciel firmy skontaktuje sie
z Panstwem i zorganizuje zwrot produktu.

o W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Clinical Innovations (Laborie) pod
numerem 1-(888)- 268-6222 od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:00-17:00 czasu
goérskiego lub + (33) 383 22 20 76 od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:00-17:00
czasu GMT +2 lub do przedstawiciela serwisowego firmy Clinical Innovation (Laborie).

e Zwrdécony produkt zostanie zaksiegowany na Twoim koncie.
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Informowanie innych

Prosimy o przekazanie tych informacji szpitalom. Jesli dystrybuowali Paristwo partie tego produktu
wymienione w tabeli 1, prosimy o zidentyfikowanie swoich klientéw i niezwtoczne poinformowanie ich o
niniejszym komunikacie i/lub skontaktowanie sie z Clinical Innovations (Laborie) w celu przekazania
danych kontaktowych, abysmy mogli skontaktowac sie z wiascicielem urzadzenia.

Informacje o produkcie i dystrybucji
Lista partii produktu Kiwi VAC-6000MTE, ktdrych dotyczy problem, znajduje sie w tabeli 1.
Dziatania podejmowane przez Clinical Innovations

Doktadamy wszelkich staran, aby rozwigzac ten problem i pomdc naszym klientom w zminimalizowaniu
wszelkich zaktdcen. Gdy tylko produkt zastepczy Kiwi VAC-6000MT bedzie dostepny, skontaktujemy sie z
Panstwem bezposrednio.

Firma Clinical Innovations (Laborie) powiadamia odpowiednie organy regulacyjne w kazdym kraju i
wspotpracuje z nimi zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

*Nalezy pamietad, ze problem NIE dotyczy produktu Kiwi VAC-6000ME, ktory pozostaje dostepny do
uzytku.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace. Naszym priorytetem
pozostaje zapewnienie, ze kazdy produkt Laborie spetnia wysokie standardy jakosci, ktérych oczekuja
Panstwo i na ktérych polegaja, aby zapewnic bezpieczng opieke nad matkami i noworodkami.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego wycofania prosimy o kontakt, korzystajac z
powyzszych danych.

Z powazaniem

(\(\K@ ose

Nicole Boser
Wiceprezes ds. jakosci i regulacji

nboser@laborie.com
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Tabela 1: Partie systemu prozniowego Kiwi Complete (VAC-6000MTE) objete niniejszym

zawiadomieniem:

Partia Kod produktu:
251484 VAC-6000MTE
251485 VAC-6000MTE
251597 VAC-6000MTE
251625 VAC-6000MTE
251626 VAC-6000MTE
251652 VAC-6000MTE
251668 VAC-6000MTE
251676 VAC-6000MTE
251677 VAC-6000MTE
251678 VAC-6000MTE
251722 VAC-6000MTE
260004 VAC-6000MTE
260005 VAC-6000MTE
260022 VAC-6000MTE
260029 VAC-6000MTE
260075 VAC-6000MTE

260187

VAC-6000MTE
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FORMULARZ POTWIERDZENIA ODBIORU | ZWROTU
URZADZENIA MEDYCZNEGO

Formularz potwierdzenia odbioru
Wymagana odpowiedz
Informacje o kliencie:
Nazwa klienta:

Adres:
Miasto, stan, kod pocztowy:

Kompletny system prozniowy Kiwi
System (VAC-6000MT z wskaznikiem sity trakcyjnej)
Numery partii/seryjne:
Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje dotyczace wycofania produktu zawarte w piSmie z dnia 9
marca 2026 r.
Tak _ Nie_

Czy wystgpity jakies zdarzenia niepozgdane zwigzane z wycofanym produktem? Tak _ Nie _

Jesli tak, prosze wyjasnic:

Informacje o produkcie, ktorego dotyczy wycofanie: Prosze poda¢ informacje dotyczgce
produktu, ktérego dotyczy wycofanie.

Tabela informacji o produkcie, ktérego dotyczy problem

Nazwy Numer partii/numer seryjny/numer UDI produktu llos¢ w
produktéw/marek W magazynie magazynie

Formularz nalezy odestaé¢ na adres: Recalls@laborie.com
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POLISH FSN Kiwi MTE TFI Break Recall
Notification Final Signed

Final Audit Report 2026-09-19
Created: 2026-09-18
By: Zulmar Molina (zmolina@laborie.com)
Status: Signed
Transaction ID: CBJCHBCAABAAMRFG5BYEMpcZDs0nK5wz2IMGwXcHdI5s
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