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Napravné opatreni — vraceni zdravotnického prostiredku spole¢nosti
AMS

K rukam: |éka¥, zdravotnicky pracovnik, zdravotni sestra, manazer pro fizeni rizik
Véc: Potencialni poruseni sterilniho baleni nastrojti na zavedeni jehly

Timto dopisem si Vas dovolujeme informovat o dlleZitych skutecnostech tykajicich se systému
AdVance™ XP, ¢islo modelu / oznaceni vyrobku 720163-01.

Spole¢nost AMS pfi béznych pravidelnych zkouskach baleni zjistila, Zze v simulovanych extrémnich
situacich pfi prepravé a manipulaci se mlZe potencidlné porusit sterilni bariéra baleni nastroji na
zavedeni jehly dodavanych s vyse uvedenymi vyrobky. Je potfebné zdlraznit, Ze nam nebyly doruceny
Zadné stiznosti tykajici se poruseni baleni, ani jsme Zadné poruseni nezjistili u vyrobk({ podrobenych
béZznym podminkam prepravy a manipulace. ProtoZe viak spoleénost AMS nemuze plsobeni extrémnich
podminek na vyrobky bé&hem prepravy a manipulace vyloucit a protoZe jakékoliv poruseni baleni by
vedlo k ztraté sterility vyrobku a mohlo by u pacienta vyvolat infekci, rozhodli jsme se vSechny dotcené
Sarze nastroju na zavedeni jehly stdhnout.

PFi implantaci chirurg pouzivad k zavedeni suspenzni pasky transobturatorni cestou a k jejimu umisténi
dvé zavadéci jehly (na pravé a levé strané). Tyto nastroje jsou jednorazové a tedy urcéené jen na jedno
pouziti. Vlastniho paskového implantatu se tato zaleZitost nijak nedotyka.

Toto ozndmeni je potifebné dorucit vSéem osobdm ve vasi organizaci, které maji byt o véci informovany,
a podle potfeby také oddélenim, na které byly pfislusSné zdravotnické prostifedky pfipadné dodany.
Prosime Vas, abyste v této véci zabezpedili informovanost a vykonani potfebnych krokl po pfimérené
dlouhou dobu, ktera zaruci Uplnou realizaci napravného opatfeni.

Spolecnost AMS potvrzuje, Zze Federalni Urad Spojenych statl americkych pro potraviny a léky (FDA)
a dalsi pfislusné urady a regulacni organy jsou o tomto postupu informovany.

Spolecnost AMS doporucuje v zajmu bezpecnosti postupovat takto:
1. Zkontrolujte, jestli se ve VaSem inventafi nachazeji polozky/komponenty, kterych se stazeni
tyka, a vyplnte formular potvrzeni.

2. Formular potvrzeni pfiloZzeny k tomuto dopisu podepiste a odeslete faxem nebo naskenovany
emailem na uvedenou kontaktni adresu oddéleni sluzeb zakaznikim spolecnosti AMS.

3. Obratte se na spole¢nost AMS a dohodnéte se na zpUsobu vraceni dotéenych vyrobka.
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4. Vratte vSechny vyrobky AdvVance™ XP, které mate na skladé. Protoze se vyrobek dodava v baleni
jako souprava, postup se tyka celého baleni vyrobku.

Spoleénost AMS si je védoma tézkosti, které Vam timto opatfenim mohou vzniknout, a udéla maximum
pro to, aby Vam zajistila co nejrychlejsi nahradu stazenych vyrobk(l za nové. Spolecnost AMS
predpoklada, Zze nové produkty vinovovaném baleni bude moiné objednavat v pribéhu mésice
listopadu 2014.

Cilem spolecnosti AMS je dodavat zakaznikiim nejlepsi produkty, aby mohli svym pacientdim poskytovat
maximalné efektivni a bezpecné lé¢ebné metody. Pokud potrebujete jakékoliv dalsi informace nebo
mate jakékoliv dotazy, kontaktujte prosim zakaznické oddéleni American Medical Systems.

S pozdravem,

Ginger Glaser
Vice President, Global Regulatory Affairs
American Medical Systems
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Potvrzujici formular — Oznameni o okamzitém stazeni z trhu
AdVance™ XP

15. fijna 2014

Informace pro zakaznika

Jméno zakaznika

Zatrhnéte, prosim, jednu z moznosti viz nize:

[ Zkontroloval jsem zasoby produktu uvedeného v Oznameni o okamzitém stazeni z trhu a oznacil
produkt, kterého se to tyka. Kontaktoval jsem AMS zakaznicky servis - Aspironix.

Prosim uvedte vyrobek, ktery bude navracen do AMS. Pozadované informace naleznete na Stitku
krabice.

Oznaceni / €islo vyrobku Cislo sarze Pocet

[ Zkontroloval jsem zasoby produktu uvedené v dopise a zadné takové nemame.

Zakaznik, ktery provedl kontrolu

Jméno a pfijmeni
(tiskacim pismem)
Titul

Podpis

Datum

Tel. &islo

Fax ¢islo

E-mail

Prosim, vratte tento podepsany formular zastupci spoleénosti Aspironix.



