American Medical Systems Europe BV
Haarlerbergweg 23G
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Tel.: +31 (0) 20 593 8800

NALEHAVE stazeni zdravotnického prostfedku z obéhu

Ovladaci pumpa umélého svéraée AMS 800°

12. dubna 2013
Vazeny zakazniku,

timto Vas informujeme, Ze spole¢nost American Medical Systems, Inc.®, (AMS) stahuje z obéhu ovladaci
pumpy umélého svérade AMS 800° uvedené v tabulce nize.

Vyrobky a vyrobni série stahované z obéhu

Vyrobni €isla (REF)

72400098 (bez InhibiZone®) 72404127 (v&etné InhibiZone®)

Dotéené vyrobni série:

Priloha 1:
Vyrobni série uvedené v pffloze 1 oznaduji vyrobky, jejichz datum pouzitelnosti je$té neuplynulo k datu
tohoto dopisu, a v pfipadé téchto vyrobnich sérii mlze byt nutné, abyste pfijali potfebna opatieni.

Priloha 2:

Vyrobni série uvedené v pfiloze 2 oznaduji vyrobky s jiz proslym datem pouzitelnosti, které by mély byt bud
implantovény, nebo vyfazeny ze zdsob. Spole¢nost AMS jiz pisemné informovala iékafe, ktefi si vyrobek

z téchto vyrobnich sérii mohli zakoupit jako moznou pomicku pro 1é¢bu pacientdl.

Spolegnost AMS obdrzela nékolik zakaznickych reklamaci tykajicich se téchto ovladacich pump. Interni
Setfeni téchto zakaznickych reklamaci jejich opravnénost nepotvrdilo. Byla provedena kontrola vyrobnich
zaznamd, ktera odhalila, ze nékolik oviadacich pump vyrobenych ve spolecnosti AMS bylo uvolnéno k
prodeji, aniz by spifiovaly véechna kritéria pro finalni uvolnéni vyrobku k prodeji. Spoleénost AMS jiz pfijala
pfislusna napravna opatieni.

V tomto okamziku nema spole¢nost AMS informace o jakychkoli zfetelnych souvislostech mezi témito
ovladacimi pumpami a jakymikoli konkrétnimi poruchami nebo nezadoucimi uginky spojenymi s timto
zdravotnickym prostfedkem. Pfesto se spole¢nost AMS rozhodla stahnout v8echny vyrobni série ovladacich
pump, jichZ by se to mohlo tykat, z obéhu.

AMS Vés 24d4, abyste na nade néaklady vratili veskeré stavajici zasoby ovladacich pump umélého svérace
AMS 800:
1. Zkontrolujte, jestli v zasobach nemate vyrobky a vyrobni série, na které se toto stazeni z ob&hu
vztahuje. Viz pfiloha 1.
2. Obratte se na z&kaznicky servis na Cisle +420 734 853 007 a vyzadejte si Cislo pro vraceni vyrobku.
Zakaznicky servis poté zajisti vyzvednuti vracenych vyrobk(l prostfednictvim kuryrni sluzby.
3. Zabalte prosim vSechny vyrobky, jichz se to tyka, a uvedte dodaci adresu:
Cislo RMA: '
AMS c/o DSV Solutions
Kennedy Industriepark
Eddastraat 21

(N

——=——=--9042"Gent; Belgie — — — ~
4. Po prijeti zasilky AMS vystavi dobropis na ve$keré vracené vyrobky.

Strana 1 ze 5
endo | AMS Endo Pharmaceuticals HealthTronics Qualitest



7 )/ American Medical Systems Europe BV
o ) Haarlerbergweg 23G
an endo health solution 1101 CH Amsterdam Zuid-Oost

Nizozemsko
Tel.: +31 (0) 20 593 8800

Vyrobni &islo (REF) a &islo vyrobni série (LOT) najdete na &titku na krabici ovladaci pumpy, jak ukazuji
krouzky na pfikladu nize.

AMS 800™ Urinary Control System
Control Pump with InhibiZone®

T

AMS B00™ Urinary Control System 72404127
Control Pump with InhibiZone®

> DO MOT REUSE
Systeme de controle urinaire AMS 800™
Pompe de controle avec InhibiZone® @ 0O NOT RESTERALQZE
AMS 800™ System zur Blasenkontrolle PNy D
Kontroftpumpe mit InhibiZone®

sTEmEATION MO ST

Sistema di controllo urinario AMS 800™

Pompa di controflo con tnhibiZone® ,lf “T° 50 MOT STORE ABOVE e

Sistema de control urinario AMS 800™ 8 5015 FEB-14
Bomba de control con InhibiZone®
MANUFACTURE DATE
2013-FEB-14
Bomba de controto do sistema de controlo
inari i ibi »
urinario AMS 800™ com Inhibizone: 23456001

0.5, Pateyrt 4,682,583
Cautiorr Federat taw (USA) restricts the sale of this device by oF on the order of 3 physician.

K tomuto dopisu je pfilozen formular potvrzeni stazeni vyrobku z obéhu. Vypinénim tohoto formulare
potvrdte pfijem tohoto dopisu a uvedte, jestli vracite ovladaci pumpu umélého svérate AMS 800 nebo jestli
ve Vadem zafizeni jiz nezbyly zadné z téchto vyrobka.

Formular prosim zaslete zpét jednim z nasledujicich zplsobl:

1. pfedejte osobné zastupci distributora AMS v Ceské republice
2. naskenujte a zaslete e-mailem na adresu: eva.varvarovska@aspironix.com

Nezapomente prosim pFipojit pfilozeny formular, aby spoleénost AMS mohla zajistit, Ze z obéhu byly stazeny
v8echny ovladaci pumpy umélého svérace AMS 800.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo potfebujete dalsi informace, obratte se nejprve na mistniho zastupce
spolegnosti AMS.

Chcete-li nahlasit pfipadné problémy s jakymkoli produktem spole¢nosti AMS, navstivte internetové stranky
na adrese: hitp://www.americanmedicalsystems.com/product experience.aspx. Zpétna vazba od Vas je
dilezitou souéasti naseho systému pribézného poprodejniho monitorovani fungovani vyrobka.

Spole¢nost AMS se omlouva za veskeré nepfijemnosti, které Vam mohla tato zalezitost zplsobit, a dékuje
za Vasi spolupraci. Jestlize mate jakékoli dotazy ohledné tohoto dobrovolného stazeni vyrobk( z obé&hu,
obratte se prosim na zakaznicky servis spole¢nosti AMS na telefonnim €isle +420 734 853 007.

S pozdravem

-

Ginger Glaser
Vice President, Global Regulatory Affair

Pfiloha: Formulaf potvrzeni staZzeni vyrobku z obéhu
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PRILOHA 1: Vyrobky a vyrobni série stahované z ob&hu vyzadujici pfijeti opatfeni na stran& zakaznika (tj.
nemocnice, distributor)

Item 72404127 (with
Item 72400098 (without Inhibizone) Inhibizone)

756329001 757658004 | 761119003 | 765207019 | 807441015 754369013 | 780786001
756320002 | 757658012 | 761119004 | 765207020 | 807441016 758706001 | 780792012
756320003 | 758711001 761119005 | 786992001 807441017 758706002 | 782798005
756329004 | 758711002 | 761119006 | 786992003 758706003 | 784784002
756329005 | 758711003 | 761119007 | 786992005 758706004 | 784784003
756320006 | 758711004 | 761119009 | 786992006 758706005 | 784784004
756320007 | 758711005 | 761119011 | 786992007 | 758706007 | 784784005
756320008 | 758711006 | 761119012 | 786992014 758706008 | 784784007
756329009 | 758711007 | 761119013 | 786992015 758706009 | 784784010
756320010 | 758711008 | 761119014 | 807440001 758706010 | 784784011
756329011 758711009 | 761119015 | 807440002 758706017 | 784784015
756329012 | 758711010 | 761119016 | 807440003 758706020 | 784784016
756329013 | 758711011 761119017 | 807440004 759724001 | 786977015
756329014 | 758711012 | 761119018 | 807440005 750724002 | 786977016
756329015 | 758711013 | 763923007 | 807440006 759724003 | 786977017
756320016 | 758711014 | 763923009 | 807440007 759724004 | 786981005
756320017 | 758711015 - | 763923012 | 807440008 750724014 | 786981016
756329018 | 758711016 | 763923013 | 807440009 759728004 | 786982001
756320019 | 758711017 | 763923014 | 807440010 759728005 | 786982002
756329020 | 758711018 | 763923015 | 807440011 750728007 | 786982004
756330001 758711019 | 763923016 | 807440012 750728009 | 800328012
756330002 | 758711020 | 763923017 | 807440013 759728016 | 805583009
756330003 | 759739001 763923018 | 807440014 762460001 | 805583010
756330005 | 759739003 | 765207001 807440015 762460003 | 805583011
756330006 | 759739004 | 765207002 | 807440016 762460010 | 805583013
756330007 | 759739005 | 765207003 | 807441001 762460012 | 805583014
756330008 | 759739007 | 765207004 | 807441002 762460017
756330010 | 759739008 | 765207005 | 807441003 762460018
756330011 759739009 | 765207006 | 807441004 A 762460019
756330012 | 759739010 | 765207007 | 807441005 765202001
756330013 | 759739011 765207008 | 807441006 765202002
756330014 | 759739012 | 765207009 | 807441007 765202003
756330015 | 759738013 | 765207011 807441008 767450002
756330016 | 759739014 | 765207012 | 807441009 767450004
756330017 | 759739015 | 765207015 | 807441011 767450008
756330018 | 759739017 | 765207016 | 807441012 767450010

__| 756330019 | 761119001 765207017 | 807441013 778479004
756330020 | 761119002 | 765207018 | 807441014 — 779376009 =——f=————

Strana 3 ze 5
endo | AMS Endo Pharmaceuticals HealthTronics Qualitest



% ) N A M 5 American Medical Systems Europe BV
o s A Haarlerbergweg 23G
an endo health solution 1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
Nizozemsko
. Tel.: +31 (0) 20 593 8800
PRILOHA 2: Vyrobky a vyrobni série stahované z obéhu, které jsou jiz po exspiraci a mohly byt
implantovany pacient@im

Item 72400098 (without Inhibizone)
714613001 716228008 733301007 735551005 736852013 740111007 741417016 741416003 745415015
714613002 716228009 733301008 735551006 736852014 740111008 741417017 741416004 745415016
714613003 716228010 733301009 735551007 736852015 740111009 741417018 741416005
714613004 716228011 733301010 735551008 736852016 740111011 741417019 741416006
714613005 716228013 733301011 735551009 736852017 740111012 741417020 741416007
714613006 719372001 733301012 735551010 740109001 740111013 741418001 741416008
714613007 719372002 733301013 735551011 740109002 740111014 741418002 741416009
714613008 719372003 733301014 735551012 740109003 740111015 741418003 741416010
714613009 719372004 733301015 735551013 740109004 740111016 741418004 741416011
714613010 719372005 733301016 735551014 740109005 740111017 744200005 741416012
714613011 719372006 733301017 735551015 740109006 740111018 744200007 741416013
714631001 719372007 733301018 735551016 740109007 741413004 744200008 745415001
714631002 719372008 733995001 736848001 740109008 741413010 744200009 745415002
714631003 719372009 733995002 736848002 740109009 741413011 744200010 745415003
714631004 719372010 733995003 736848003 740109010 741413012 744200011 745415004
714631005 719372011 733995009 736848004 740109011 741415001 744200012 745415005
714631006 719372012 733995010 736848005 740109012 741415002 744200013 745415006
714631007 719372013 733995011 736848006 740109013 741415003 744200014 745415007
714631008 719372014 733995012 736848007 740110001 741415004 744200015 741418005
714631009 719372015 733995013 736848009 740110002 741415005 744200016 741418006
714631010 719372016 733995014 736848010 740110003 741415006 744200017 741418007
714631012 719372017 733995015 736848011 740110004 741415008 744200018 741418008
714631013 719372018 733995016 736848012 740110005 741415010 744200019 741418009
714631015 719372019 735549001 736848013 740110006 741415011 745411003 741418010
714631016 731325002 735549003 736848014 740110007 741415012 745411007 741418011
714631017 731325003 735549004 736848015 740110008 741416015 745411008 741418012
714631018 731325005 735549006 736848016 740110009 741416016 745411009 741418013
714631019 731325007 735549007 736848017 740110010 741416017 745411010 741418014
714631020 731325008 735549008 736848018 740110011 741416018 745411011 741418015
714644003 731325011 735549009 736852001 740110012 741417002 745411012 741418016
714644010 731325012 735549010 736852002 740110013 741417003 745411014 741418017
714644011 731325016 735549011 736852003 740110014 741417004 745411015 744200001
714644012 731325017 735549012 736852004 740110015 741417006 745411016 744200003
714644013 731325019 735549013 736852005 740110016 741417007 745411017‘ 744200004
714644014 731325020 735549014 736852006 740110017 741417008 745415017 745415008
714644015 733301001 735549015 736852007 740111001 741417009 745415018 745415009
714644016 733301002 735549016 736852008 740111002 741417010 741415013 745415010
714644017 733301003 735551001 736852009 740111003 741417011 741415014 745415011
714660008 733301004 735551002 736852010 740111004 741417012 741415016 745415012
714660018 733301005 735551003 736852011 740111005 741417013 741416001 745415013
714660019 733301006 735551004 736852012 740111006 741417014 741416002 745415014
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PRILOHA 2: Vyrobky a vyrobni série stahované z obéhu, které jsou jiz po exspiraci a mohly byt
implantovany pacientdim (pokracovani)

' 4?@ \ American Medical Systems Europe BV
@ 2 Haarlerb 236
Y ) aarlerbergweg
Y

Item 72404127 (with Inhibizone)
721082004 722596009 724580009 725208003 729963009 756319009 757654001
721754001 722596011 724580010 725208004 729963010 756319010 757654003
721754002 722596012 724580011 725208005 729963011 756319014 757654007
721754003 722596014 724580012 725208006 729963012 756319015 757654008
721754004 722596015 724580014 725208007 729963013 756319016 757654009
721754005 722596017 724580017 725208008 729963014 756319017 757654010
721754006 722596018 724580018 725208009 729963015 756319018 757654011
721754007 723409010 724580019 725208010 729963016 756321003 757654012
721754008 723409011 725192001 725208012 729963017 756321017 757654017
721754009 723409012 725192002 727984014 729963018 756323004 757654018
721754010 723409013 725192003 727990006 729963019 756323006
721754011 723409014 725192004 727990007 731275001 756323010
721754013 723409015 725192005 727990012 738143005 756323011
721754014 723409016 725192006 727990014 738143007 756319009
721754015 723409018 725192007 727990015 738143017 756319010
721754017 723409019 725192008 727990016 743171004 756319014
721754018 723414001 725192009 727990017 743171007 756319015
721754019 723414002 725192010 727990018 744195004 756319016
721754020 723414003 725192011 727990020 744195006 756319017
722572001 723414004 725192012 728830010 744195007 756319018
722572002 723414005 725192013 728832003 744195008 756321003
722572003 723414006 725192014 728832018 744195019 756321017
722572004 723414007 725192018 729961001 746292002 756323004
722572008 723414008 725204002 729961002 746292020 756323006
722572006 723414009 725204003 729961003 746349001 756323010
722572007 723414010 725204004 729961004 746349002 756323011
722572008 723414011 725204005 729961005 746349007 757651006
722572009 723414012 725204006 729961006 747461010 757651007
722572010 723414013 725204007 729961007 747461015 757651008
722572011 723414014 725204008 729961008 752264008 757651000
722572012 723414015 725204009 729961009 752264014 757651010
722572013 723414016 725204013 729961013 752264019 757651015
722572014 723414017 725204014 729961014 752963004 757651016
722572015 723414018 725204015 729961015 752963008 757651017
722572016 723414019 725204016 729961016 764367007 757651018
722572017 723414020 725204017 729961017 754367008 757651019
| 720572018 | 724580001 725204018 729961018 754369001 757651020
722595009 | 724580008 | 725204019 | 720963001 | ~ 754369000 — — | 757852005— = =————
722596005 724580006 725207008 729963002 754369003 757652013
722596006 724580007 725208001 729963007 754369004 757652014
722596007 724580008 725208002 729963008 754369005 757652015
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