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Sicherheitshinweis

Medizinprodukte Sicherheitsrelevante Korrektive MaRnahme — Kiwi Komplettes Vakuum Entbindungssystem
Artikel-Nr. VAC-6000MTE
Clinical Innovations LLC
Lot-Nummer 181144
2. Juli 2019

Kundeninformation beziiglich Kiwi — Komplettes Vakuum-Entbindungssystem (Ref. VAC-6000MTE)

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit informieren wir Sie Uber einen freiwilligen Ruckruf betreffend der von Clinical Innovations
hergestellten Kiwi-Saugglocken, Artikel-Nr. VAC-6000MTE, Lot-Nr.181144. Hintergrund dieser freiwilligen
Riickrufaktion ist der mégliche Vakuumverlust wahrend der Anwendung bzw. das mogliche Versagen des
Vakuumaufbaus bei Produkten mit dieser Lot-Nummer. Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie
Produkte, die von dieser korrektiven MaRRnahme betroffen sind, erhalten haben.

Clinical Innovations erhielt Meldungen von Kiwi-Saugglocken dieser Charge, die kein Vakuum aufbauen
konnten oder bei denen es wahrend der Anwendung zu einem Vakuum-Verlust kam. Clinical Innovations
fuhrte eine Untersuchung der darufhin retournierten Produkte durch, und kam zu dem Ergebnis, dass die
potentielle  Fehlfunktion mit nicht-konformer Herstellung zusammenhingt. Wihrend des
Produktionsprozesses sind nicht genligend LOsungsmittel verwendet worden. Bisher hat Clinical
Innovations keine Berichte Gber Patienenverletzungen/-schidigungen im Zusammenhang mit diesem
Produkt, mit Lot-Nr. 181144, erhalten.

Bitte schicken Sie diesen Sicherheitshinweis an lhre Kunden/Kliniken. Falls Sie Produkte des betroffenen
Artikels weiterverduBert haben, bitten wir Sie, Ihre Kunden zu identifizieren und umgehend nach Erhalt
dieser Meldung zu benachrichtigen und/oder die Kontaktinformationen an Clinical Innovations
weiterzuleiten, damit wir uns mit dem Empfanger der Ware in Verbindung setzen kdnnen.

Clinical Innovations arbeitet unermiidlich daran dieses Problem zu beheben. In der Zwischenzeit bitten
wir Sie alle noch in lhren Kliniken befindlichen Produkte mit dieser Artikel- und Lot-Nr. unter Quarantédne
stellen und das Riicksende-Formular, das Sie mit diesem Sicherheitshinweis erhalten haben, auszufiillen.
Der fir Ihr Haus zustdndige Mitarbeiter im AuRendienst wird Sie kontaktieren und das Zuriicksenden der
Produkte arrangieren. Clinical Innovations wird die Produkte ohne Berechnung ersetzen. Fiir Fragen zu
diesem Sicherheitshinweis kénnen Sie Clinical Innovations Germany, unter der Rufnummer 089-625 67
54, erreichen (Mo. — Do. 8:00 bis 16:00 Uhr, Fr. 8:00 — 14:00 Uhr). Sie kénnen sich selbstverstandlich auch
mit lhrem zustdndigen AuRendienstmitarbeiter in Verbindung setzen.

In Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften, werden die zustindigen Behdrden lhres Landes tGiber
diese KorrekturmaBnahme informiert.
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Wir bedauern etwaige daraus resultierende Unannehmlichkeiten und bedanken uns fir lhre Geduld und
Ihr Verstédndnis. Wir bem{ihen uns sicherzustellen, dass dieses Produkt dem hohen Qualitdtsstandard, der
von Clinical Innovations Produkten erwartet wird, entspricht.

Falls Sie diesbeziiglich Fragen haben, kdnnen Sie mich unter+1-801-260-6079, Mo. — Fr. 8:00 — 17:00 Uhr
(GMT-6) erreichen.

Mit freundlichen GriRen
Kellie Stefaniak
Sr. Director Global Regulatory Affairs



