Laborie

Clinical Inovations LLC

HITNA TERENSKA SIGURNOSNA OBAVUEST
Potpuni sustav za porod uz pomo¢ vakuuma Kiwi (VAC-6000MTE)

Re: Obavijest kupcima o terenskoj sigurnosnoj obavijesti za potpuni sustav za porod uz pomo¢ vakuuma Kiwi
(s pokazateljem vucne sile) (VAC-6000MTE)

13. ozujka 2026.

Postovani kupce drustva Laborie:

Ovime vas obavjeStavamo o dobrovoljnom povlacenju potpunog sustava za porod uz pomo¢ vakuuma
Kiwi proizvodaca Clinical Innovations (VAC-6000MTE) koji ukljucuje serije navedene u tablici 1 u
nastavku. Svrha terenske sigurnosne obavijesti je rjeSavanje potencijalnog kvara loma rucke na spoju
rucke s Pokazateljem vucne sile kada se na rucku primjenjuje sila pod kutom. Ova se terenska radnja
provodi zbog problema s proizvodnjom koji moZe ugroziti cjelovitost veze izmedu Pokazatelja vucne sile
(TF1) i spoja rucke kada se koriste odredene tehnike uporabe.

Vaino je napomenuti da ovaj opoziv ne utjece na sljedece:
1) Kiwi VAC-6000MTE proizveden prije 31. kolovoza 2025.
2) Kiwi VAC-6000ME, Kiwi VAC-6000S ili VAC-6000C

Radi jasnoce u nastavku je prikazana slika zahva¢enog modela*.

VAC-6000MTE

\ésb

Pokazatelj vucne sile

@ *

Drustvo je u vezi s ovim problemom zaprimilo 47 prituzbi od 94 000 uredaja prodanih na globalnoj razini.
Cetiri su prituzbe ukazale na to da je moZda doslo do nedefinirane ozljede pacijenta. lako ovi dogadaji
nisu potvrdeni, drustvo trenutno radi s tim izvjestajima kako bi prikupilo dodatne informacije.
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Na temelju istrage drustva, problem se mozZe pojaviti na jedinicama iz zahvacenih serija kada se uredaj
povuce pod kutom i/ili se na spoj primjeni zakretni moment. Podsje¢amo korisnike da Upute za uporabu
uklju€uju upozorenje "da ne uvijaju, zakredu ili koriste prekomjernu silu".

Istraga drustva utvrdila je da do loma vjerojatno nece doci kada se sila povlacenja primjenjuje u ravnini s
POkazateljem vucne sile.

Zdravstveni rizici

Lom uredaja rezultira potpunim gubitkom vakuuma Sto moZe dovesti do kasnjenja u postupku dok se ne
pocne koristiti druga metoda poroda ili moguéa konverzija u porod carskim rezom. Odgoda postupka
moZe predstavljati poveéan rizik od ozljede kada je indikacija za vakuumski potpomognuti porod fetalni
stres. U slucajevima primjene u carskim rezovima, teoretski je takoder moguée da fragmenti padnu u
pacijenta.

Radnje koje trebaju poduzeti kupci i distributeri

Evidencija drustva Clinical Innovations (Laborie) pokazuje da ste primili proizvod na koji utjece ova
radnja te obavjeStavamo sve kupce o ovom povlaéenju kako bismo potvrdili da nijedan proizvod
(zahvacene serije navedene u tablici 1 u nastavku) ne ostane u distribucijskim kanalima. Molimo, odmah
poduzmite sljedece radnje:

1. Identificirajte i stavite u karantenu sve neiskoriStene zalihe zahvacenog proizvoda.

2. Obustavite distribuciju zahva¢enog proizvoda.

3. Vratite sve neiskoristene zahvaéene proizvode svom Distributeru bez obzira na oznaceni datum
isteka.

4. Ispunite i vratite priloZeni Obrazac potvrde o opozivu i primitku u roku od 15 radnih
dana cak i ako nemate zaliha. Molimo vas da obrasce vratite putem e-poste svom
Distributeru.

5. Ako imate proizvod za povrat, predstavnik drustva kontaktirat ¢e vas nakon $to primimo vas
Obrazac potvrde o opozivu i primitku kako bismo vam izdali Autorizaciju za povrat robe (RMA)
prema pravilima drustva i dogovorili povrat proizvoda.

Upute za povrat proizvoda

e Na vracanju zahvaéenog proizvoda suradujte izravno s vasim distributerom.

MKT-01913 Rev A



Laborie

Komunikacija s drugim stranama

Molimo, prenesite ove podatke vasim bolnicama. Ako ste dalje distribuirali zahvacene serije ovog proizvoda
navedene u tablici 1, identificirajte svoje kupce i odmah ih obavijestite o ovom dopisu i/ili kontaktirajte svog
distributera s kontaktnim podacima kako bi se mogli obratiti vlasniku uredaja.

Informacije o proizvodu i distribuciji
Pogledajte tablicu 1 za popis zahvaéenih serija uredaja Kiwi VAC-6000MTE.
Radnje koju poduzima drustvo Clinical Innovations

Marljivo radimo na rjeSavanju ovog problema i pruzanju podrske nasim klijentima u smanjenju bilo kakvih
smetnji. Nakon $to zamjenski proizvod za Kiwi VAC-6000MTE postane dostupan, kontaktirat éemo vaseg
distributera.

Clinical Innovations (Laborie) obavjestava i suraduje s odgovarajuéim regulatornim tijelima u svakoj zemlji u
skladu s vazeéim zakonima.

*Imajte na umu da to NE utjece na Kiwi VAC-6000ME te da je i dalje dostupan za upotrebu.

Ispricavamo se zbog mogucih neugodnosti i zahvaljujemo vam na razumijevanju i suradnji. Nas
prioritet ostaje osigurati da svaki proizvod drustva Laborie zadovoljava visoke standarde kvalitete koje
ocekujete i na koje se oslanjate kako biste pruzili sigurnu skrb majkama i novorodencadi.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim opozivom, kontaktirajte nas koristeéi gore navedene informacije.

S posStovanjem,

[\(\A@ (Do

Nicole Boser
Izvrsna potpredsjednica, Kvaliteta i regulativa

nboser@laborie.com
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Tablica 1: Serije potpunog sustava za porod uz pomoc¢ vakuuma Kiwi (VAC-6000MTE)

zahvacene ovom Obavijescu:
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Serija Sifra proizvoda:
251484 VAC-6000MTE
251485 VAC-6000MTE
251597 VAC-6000MTE
251625 VAC-6000MTE
251652 VAC-6000MTE
251722 VAC-6000MTE
260004 VAC-6000MTE
260005 VAC-6000MTE
260022 VAC-6000MTE
260029 VAC-6000MTE

260187

VAC-6000MTE




Laborie

ODGOVOR NA POVRAT MEDICINSKOG PROIZVODA RADI
TERENSKE SIGURNOSTI

Obrazac potvrde i primitka

Odgovor je obavezan

Podaci o kupcu:

Naziv/ime kupca:
Adresa:
Grad, drzava, postanski broj:

Potpuni sustav za porod uz pomo¢ vakuuma Kiwi
(VAC-6000MTE s pokazateljem vucéne sile)

Broj serije/serijski broj:

Procitao/la sam i razumijem upute za opoziv iz dopisa od |3. oZujka 2026.
Da__ Ne_

Postoje li Stetni dogadaji povezani s povucenim proizvodom? Da Ne

Ako postoje, molimo, pobliZe ih objasnite:

Informacije o zahva¢enom proizvodu: Ukljucite informacije koje su primjenjive na
zahvaceni proizvod.

Tablica s informacijama o zahvaéenom proizvodu

Koli¢ina u
Nazivi proizvoda/marke Serija/serijski broj/jedinstvena identifikacija proizvoda u inventaru
inventaru (komadi)

Vratite ovaj obrazac vasem distributeru
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