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1. ภำพรวม 

คูม่อืการแจง้เตอืนฉบบันีใ้หข้อ้มลูเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลงในความพรอ้มของสนิคา้บางอยา่งทีจั่ดท าโดยเอเ

ทรยีม เมดคิลั คอรป์อเรชัน่ (เอเทรยีม) 

ซึง่เป็นผลมาจากการเขา้ลงนามในค าตัดสนิตามความยนิยอมทางแพง่ (พระราชกฤษฎกีา) 

กบักระทรวงยตุธิรรมสหรัฐฯ (DOJ) ในนามของคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐฯ (FDA) 

คูม่อืฉบบันีย้งัใหข้อ้มลูเกีย่วกบัวธิกีารคงรักษาการจัดหาอยา่งตอ่เนือ่งของผลติภณัฑเ์อเทรยีมทีค่ณุก าลังใช ้

รวมถงึวธิกีารสง่หนังสอืรับรองความจ าเป็นทางการแพทย ์(CMN) โปรดดหูมวด 5 ในหนา้ 7 

หากคณุมคี าถามเกีย่วกบัการมใีหบ้รกิารของผลติภณัฑเ์อเทรยีม  
รณุาตดิตอ่ตัวแทนจ าหน่ายในพืน้ทีข่องคณุ 
นอกจากนีเ้ราไดส้รา้งเว็บไซตเ์พือ่ใหค้ณุไดท้ราบเกีย่วกบัปัญหานี ้กรณุาเยีย่มชม 
www.atriummed.com/consentdecree ส าหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ 
 
ควำมเป็นมำ 

เอเทรยีมพรอ้มกบัอกีสามบรษัิทในเครอื MAQUET 

ไดล้งนามในพระราชกฤษฎกีากบัรัฐบาลสหรัฐทีไ่ดรั้บการอนุมตัจิากศาลเมือ่วันที ่3 กมุภาพันธ ์2015 

พระราชกฤษฎกีาระบคุวามกงัวลทีย่กขึน้โดยองคก์ารอาหารและยาในระหวา่งการตรวจสอบเอเทรยีมและสถา

นการผลติอืน่ๆ ของ  MAQUET ทีด่ าเนนิการในปี 2013 รัฐบาลไดข้อ้สรปุวา่เอเทรยีมและ MAQUET 

ไดล้ะเมดิพระราชบญัญตัอิาหาร ยาและเครือ่งส าอาง 

โดยการผลติและการขายอปุกรณ์ทีไ่มไ่ดเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดของการผลติทีด่แีละกฎขอ้บงัคับดา้นระบบคุ

ณภาพขององคก์ารอาหารและยาในปัจจบุนั เราเริม่ตน้ท าการแกไ้ขในสถานประกอบการของเราในปี 2013 

และมกีารด าเนนิการมาเป็นอยา่งด ี

ภายใตพ้ระราชกฤษฎกีา การด าเนนิการผลติทีส่ถานประกอบการเอเทรยีมในฮดัสนั, 

นวิแฮมป์เชยีรจ์ะถกูระงับชัว่คราวในผลติภณัฑบ์างอยา่งในขณะทีม่กีารท าการแกไ้ข 

เอเทรยีมเชีย่วชาญในการผลติอปุกรณ์ทางการแพทยส์ าหรับการรักษาโรคหัวใจและหลอดเลอืด 

การบรหิารจัดการดา้นหลอดลม การบาดเจ็บหนา้อก ไสเ้ลือ่นและการบาดเจ็บของเนือ้เยือ่ออ่น 

เอเทรยีมอาจจะยงัคงจัดจ าหน่ายผลติภณัฑบ์างอยา่งภายในและภายนอกสหรัฐทีม่คีวามจ าเป็นทางการแพท

ยภ์ายใตพ้ระราชกฤษฎกีา 

โดยมเีงือ่นไขวา่ตัวแทนผูม้อี านาจของสหรัฐและลกูคา้ตา่งประเทศไดล้งนามในแบบฟอรม์ CMN 

ทีแ่นบมาทีม่กีารรับรองวา่หลังจากทีเ่รยีนรูจ้ากคูม่อืการแจง้เตอืนในผลการวจิัยขององคก์ารอาหารและยาทีโ่

รงงานผลติเอเทรยีมฮดัสนันี ้และการประเมนิความเสีย่งและผลประโยชนท์ีส่มัพันธก์นั 

วา่มคีวามจ าเป็นทางการแพทยใ์นทันทสี าหรับการใชง้านอยา่งตอ่เนือ่งและการซือ้ผลติภณัฑเ์หลา่นี ้

ผลติภณัฑบ์างสว่นอืน่ๆ ทีผ่ลติโดยเอเทรยีมจะไมม่จี าหน่ายชัว่คราว 

เมือ่สนิคา้คงคลังทีม่อียูใ่นสถานจัดจ าหน่ายของเราไดห้มดลง 

บรษิทั MAQUET อืน่ๆ 

ท ัง้ภำยในและภำยนอกสหรฐัจะยงัคงผลติและจดัจ ำหนำ่ยผลติภณัฑไ์ปท ัว่โลกโดยไมม่กีำรหยดุชะ

งกั 
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2. ผลติภณัฑท์ีม่กีำรจ ำกดั 

ภายใตเ้งือ่นไขของพระราชกฤษฎกีา ผลติภณัฑต์อ่ไปนีท้ีม่กีารผลติทีเ่อเทรยีมฮดัสนั 

สถานประกอบการในนวิแฮมป์เชยีรจ์ะไมส่ามารถใชไ้ดจ้นกวา่จะแจง้เปลีย่นแปลง 

ยกเวน้ในกรณีทีผ่ลติภณัฑเ์หลา่นีอ้ยูใ่นสนิคา้คงคลังในปัจจบุนัทีส่ถานจัดจ าหน่ายของเรา 

เราขออภยัในความไมส่ะดวกทีเ่กดิจากความไมพ่รอ้มชัว่คราวของผลติภณัฑเ์หลา่นี ้

เรามคีวามมุง่มัน่ทีจ่ะชว่ยใหค้ณุสามารถใหบ้รกิารผูป่้วยของคณุ 

และตัวแทนฝ่ายขายของเราจะท างานรว่มกบัคณุเพือ่ระบผุลติภณัฑอ์ืน่ๆ 

ทีส่ามารถใหบ้รกิารในแบบเดยีวกนัหรอืบรกิารทีค่ลา้ยกนัจนกวา่ผลติภณัฑด์า้นลา่งนีจ้ะมใีหบ้รกิารอกีครัง้ 

ผลติภณัฑท์ีม่กีำรจ ำกดั ไดแ้ก:่ 

ขอบเขตของผลติภณัฑ ์ ชือ่ผลติภณัฑ ์

BioSurgery Prolite 

Prolite Self-Forming Plug 

Prolite Ultra 

Prolite Ultra Self-Forming Plug 

ProLoop 

C-QUR 

C-QUR V-Patch 

C-QUR Tacshield 

C-QUR FX 

C-QUR CentriFX 

C-QUR Mosaic 

C-QUR Film 

หลอดเลอืดเทยีม FLIXENE 

FLIXENE with IFG 

Advanta VXT 

Advanta VS 

Advanta SuperSoft 

Advanta SST 

Advanta SST Large Diameter 

อปุกรณ์เสรมิหลอดเลอืดเทยีม อโุมงคท์อ่หลอด 

ระบบอโุมงคห์ลอดเลอืดด าเทยีม 

แผน่ปะหลอดเลอืด แผน่ปะหลอดเลอืด Ivena  
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3. สนิคำ้ทีม่กีำรจ ำกดัมใีหบ้รกิำรพรอ้มกบัหนงัสอืรบัรองควำมจ ำเป็นทำงกำร

แพทย ์

สนิคา้บางอยา่งทีม่กีารผลติทีส่ถานประกอบการของเอเทรยีมฮดัสนั แตไ่มไ่ดร้ะบไุวใ้นหมวดที ่2 ในหนา้ 4 

ถอืวา่ มคีวำมจ ำเป็นทำงกำรแพทยภ์ำยใตพ้ระรำชกฤษฎกีำและจะยงัคงมใีหบ้รกิารแกล่กูคา้ภายในแ 

ละภายนอกสหรัฐฯโดยมเีงือ่นไขวา่ตัวแทนผูม้อี านาจของสหรัฐฯและลกูคา้ตา่งประเทศไดล้งนามในแบบฟอร์

ม CMN 

ทีแ่นบมาทีม่กีารรับรองวา่หลังจากทีเ่รยีนรูจ้ากคูม่อืการแจง้เตอืนในผลการวจิัยขององคก์ารอาหารและยาทีโ่

รงงานผลติเอเทรยีมฮดัสนันี ้และการประเมนิความเสีย่งและผลประโยชนท์ีส่มัพันธก์นั 

วา่มคีวามจ าเป็นทางการแพทยใ์นทันทสี าหรับการใชง้านอยา่งตอ่เนือ่งและการซือ้ผลติภณัฑเ์หลา่นี ้

 

ผลติภณัฑท์ีม่กีำรจ ำกดัมใีหบ้รกิำรพรอ้มกบัหนงัสอืรบัรองควำมจ ำเป็นทำงกำรแพทย ์ไดแ้ก:่ 

ขอบเขตของผลติภณัฑ ์ ชือ่ผลติภณัฑ ์ อปุกรณ์เสรมิ 

Oasis Dry Suction Water Seal Drains รวมทัง้อปุกรณ์เสรมิ  Oasis Chest 
Drain 

Pneumostat 
หลอดสวนพวีซี ี

หลอดสวนพวีซีแีบบแน่นหนา 
หลอดสวนซลิโิคน 

ถงุใสเ่ลอืด ATS 

ชดุ Pleuraguide 

Ocean Wet Suction Water Seal Drains 
รวมทัง้อปุกรณ์เสรมิ 

Ocean Chest 
Drain 

Express Dry Suction Dry Seal Drains 
พรอ้มทัง้อปุกรณ์เสรมิ 

Express 
Chest Drain 

Express Mini-
500 Chest 
Drain 

หลอดสวนฉีดยาเขา้เสน้เลอืดส าหรับการบ าบัดรักษาในทอ้งถิน่ ClearWay RX 
Catheter 

 

ClearWay 
OTW 
Catheter 

 

Covered Stents (สเต็นทแ์บบมตีาขา่ยปกคลมุ) Advanta V12 
Covered 
Stent 
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4. ผลติภณัฑข์องบรษิทั MAQUET อืน่ๆ ทีจ่ ำหนำ่ยโดยไมม่กีำรจ ำกดั 

บรษัิท MAQUET อืน่ๆ 

ทัง้ภายในและภายนอกสหรัฐจะยงัคงผลติและจัดจ าหน่ายผลติภณัฑไ์ปทัว่โลกโดยไมม่กีารหยดุชะงัก 

ซึง่รวมถงึผลติภณัฑท์ัง้หมดทีผ่ลติและจัดจ าหน่ายโดย: 

 MAQUET ตวัชว่ยดา้นหัวใจ 

 MAQUET ระบบหวัใจและปอด 

 MAQUET หวัใจและหลอดเลอืด 

 MAQUET การดแูลขัน้วกิฤต ิ

 MAQUET ระบบการแพทย ์

 MAQUET สถานประกอบการส าหรับการผา่ตัด 
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5. กำรสง่หนงัสอืรบัรองควำมจ ำเป็นทำงกำรแพทย ์

เอเทรยีมพรอ้มกบัอกีสามบรษัิทในเครอื MAQUET ไดล้งนามในค าตัดสนิตามความยนิยอมทางแพง่กบั DOJ 

ในนามขององคก์ารอาหารและยา 

พระราชกฤษฎกีาอนุญาตใหเ้อเทรยีมด าเนนิการจัดจ าหน่ายผลติภณัฑท์ีร่ะบไุวใ้นหนา้ 5 

ของคูม่อืการแจง้เตอืนนีไ้ปยงัลกูคา้ภายในและภายนอกของสหรัฐ 

ดา้นลา่งนีเ้ป็นบทสรปุของขัน้ตอนทีค่ณุในฐานะเป็นลกูคา้ 

จ าเป็นตอ้งใชใ้นการรับสนิคา้ตามทีเ่ห็นวา่มคีวามจ าเป็นในทางการแพทยต์ามพระราชกฤษฎกีา 

ในการด าเนนิการตอ่ส าหรับการรับผลติภณัฑท์ีจ่ าเป็นทางการแพทย:์ 

 แบบฟอรม์หนังสอืรับรองความจ าเป็นทางการแพทย ์(CMN) ทีร่วมอยูใ่นภาคผนวก 1 ในหนา้ 8 

จะตอ้งเสร็จสิน้และลงนามโดยตวัแทนผูม้อี านาจของลกูคา้ทีรั่บรองวา่เขา/เธอตระหนักถงึผลการวจิั

ยขององคก์ารอาหารและยาและเห็นวา่ผลติภณัฑนั์น้มคีวามจ าเป็น 

 ลกูคา้จะตอ้งใหแ้บบฟอรม์ CMN 

ทีก่รอกเสร็จสมบรูณ์มาทีเ่อเทรยีมโดยเร็วทีส่ดุเทา่ทีเ่ป็นไปไดเ้พือ่ด าเนนิการตอ่ส าหรับการรับผลติภั

ณฑท์ีม่กีารจ ากดัทีม่คีวามจ าเป็นทางการแพทย ์

 กรณุาสง่แบบฟอรม์ CMN ทีก่รอกเสร็จเรยีบรอ้ยแลว้มาทีเ่อเทรยีมโดยหนึง่ในสามวธิดีังนี:้ 

− PDF: cmn@atriummed.com 

− แฟกซร์ะหวา่งประเทศ: โปรดดภูาคผนวก 2 หนา้ 9 

ส าหรับรายชือ่ของหมายเลขโทรสารทีเ่ฉพาะเจาะจงในแตล่ะประเทศ 

− สง่ทางไปรษณีย:์ 

Office of Medical Affairs 

Atrium Medical Corporation 

5 Wentworth Drive 

Hudson, NH 03051 U.S.A. 

ตัวแทนขายเอเทรยีมของคณุจะตดิตอ่คณุเพือ่ใหค้วามชว่ยเหลอืในการกรอกแบบฟอรม์ CMN 

และเพือ่หารอืเกีย่วกบัค าถามใดๆ เพิม่เตมิทีค่ณุอาจม ี
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ภำคผนวก 1: แบบฟอรม์หนงัสอืรบัรองควำมจ ำเป็นทำงกำรแพทย ์(CMN)  

โปรดใหข้อ้มลูตอ่ไปนี:้ 

ชือ่ลกูคา้:______________________________________________________________________ 

ทีอ่ยู:่ ________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________ 

อ าเภอ: ___________________________ จังหวัด: _____________________________________ 

รหัสไปรษณีย:์ _______________ ประเทศ: ___________________________________________ 

หลังจากอา่นคูม่อืการแจง้เตอืนทีแ่นบมาเกีย่วกบัผลการวจิัยขององคก์ารอาหารและยาทีโ่รงงานผลติเอเทรยี

มฮดัสนั 

ขา้พเขา้ขอรับรองวา่ขา้พเจา้ไดป้ระเมนิความเสีย่งและสทิธปิระโยชนท์ีเ่กีย่วขอ้งและสรปุไดว้า่มคีวามจ าเป็น

ทางการแพทยใ์นทันทสี าหรับการใชง้านอยา่งตอ่เนือ่งและการซือ้ผลติภณัฑเ์อเทรยีมทีร่ะบไุวด้า้นลา่งนีแ้ละ

ชิน้สว่น สว่นประกอบและอปุกรณ์เสรมิทีเ่กีย่วขอ้ง 

 Chest Drains (Ocean/Oasis/Express) 

 หลอดสวนฉีดยาเขา้เสน้เลอืดส าหรับการรักษาในทอ้งถิน่ (ClearWay RX/OTW) 

 สเต็นทแ์บบมตีาขา่ยปกคลมุ (Advanta V12) 

ลายมอืชือ่: ___________________________________________________________________ 

ชือ่ลกูคา้: ____________________________________________________________________ 

ชือ่ (พมิพ)์: ___________________________________________________________________ 

ชือ่เรือ่ง:______________________________________________________________________ 

วันที:่ ________________________________________________________________________ 

โทรศัพท:์ ____________________________________________________________________ 

อเีมล (ถา้ม)ี: __________________________________________________________________ 

กรณุาสง่แบบฟอรม์ CMN ทีก่รอกเสร็จเรยีบรอ้ยแลว้มาทีเ่อเทรยีมโดยหนึง่ในสามวธิดีังนี:้ 

 PDF: cmn@atriummed.com 

 แฟกซร์ะหวา่งประเทศ: โปรดดภูาคผนวก 2 หนา้ 9 

ส าหรับรายชือ่ของหมายเลขโทรสารทีเ่ฉพาะเจาะจงในแตล่ะประเทศ 

 สง่ทางไปรษณีย:์ 

Office of Medical Affairs 

Atrium Medical Corporation 

5 Wentworth Drive 

Hudson, NH 03051 U.S.A. 
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ภำคผนวก 2: ขอ้มลูกำรตดิตอ่ของเอเทรยีม 

ประเทศ ขอ้มลูกำรตดิตอ่ 

สหรฐัอเมรกิำ 
 

เอเทรยีม เมดคิลั คอรป์อเรช ัน่ 

Office of Medical Affairs 
5 Wentworth Drive 

Hudson, NH, 03051 U.S.A 

โทร: 1-603-880-1433 

แฟกซ:์ 1-800-880-6976 

อเีมล: cmn@atriummed.com   

อำรเ์จนตนิำ แฟกซ:์ +54 114 032 0694 

ออสเตรเลยี แฟกซ:์ +61 2 6169 3214 

ออสเตรยี แฟกซ:์ +43 5 574 2091 0046 

เบลเยีย่ม แฟกซ:์ +32 2 706 53 65 

บรำซลิ แฟกซ:์ +55 80 0761 1556 

บลัแกเรยี แฟกซ:์ +359 7 351 0720 

แคนำดำ แฟกซ:์ +1 800 880 6976 

ชลิ ี แฟกซ:์ +56 2 2997 714 

จนี  แฟกซ:์ +886 266 021 431 

โครเอเชยี แฟกซ:์ +385 2 043 7209 

สำธำรณรฐัเช็ก แฟกซ:์ +420 326 551 081  

เดนมำรก์ แฟกซ:์ +45 7014 1892 

อยีปิต ์ แฟกซ:์ +20 2 3536 5845 

เอสโตเนยี แฟกซ:์ +372 705 0116 

ฟินแลนด ์ แฟกซ:์ +358 1 8629 4107 

ฝร ัง่เศส แฟกซ:์ +33 2 56 57 94 31 

เยอรมน ี แฟกซ:์ +49 3 221 1226 80232 

กรซี แฟกซ:์ +30 21 1268 6535 

ฮอ่งกง แฟกซ:์ +852 3014 8214 

ฮงักำร ี แฟกซ:์ +36 1 577 2400 

อนิเดยี แฟกซ:์ +91 80 6688 5748 

ไอรแ์ลนด ์ แฟกซ:์ +353 8 187 62598  

อสิรำเอล แฟกซ:์ +972 2 591 6231 
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อติำล ี แฟกซ:์ +39 055 537 3081  

ญีปุ่่ น แฟกซ:์ +81 1 8803 5307 

ลตัเวยี แฟกซ:์ +371 6541 0634 

ลทิวัเนยี แฟกซ:์ +370 3728 0614 

ลกัเซมเบริก์ แฟกซ:์ +352 2 4611 327 

มำเลเซยี แฟกซ:์ +60 1 8008 13079  

เม็กซโิก แฟกซ:์ +52 55 1084 2773 

เนเธอรแ์ลนด ์ แฟกซ:์ +31 59 2744026 

นวิซแีลนด ์ แฟกซ:์ +64 8 008 93865  

นอรเ์วย ์ แฟกซ:์ +4785228703 

เปร ู แฟกซ:์ +51 1 705 7110 

ฟิลปิปินส ์ แฟกซ:์ +63 2 857 2411 

โปแลนด ์ แฟกซ:์ +48 85 876 99 66 

โรมำเนยี แฟกซ:์ +40 35 771 0630 

สงิคโปร ์ แฟกซ:์ +65 6 725 0849 

สโลวำเกยี แฟกซ:์ +421 4 82301 332 

สโลวเีนยี แฟกซ:์ +386 3 600 0035 

สเปน แฟกซ:์ +34 93 520 7679 

สวเีดน แฟกซ:์ +46 85 012 7178 

สวติเซอรแ์ลนด ์ แฟกซ:์ +41 61 568 4118 

ไตห้วนั แฟกซ:์ +886 266 021 431 

สหรำชอำณำจกัร แฟกซ:์ +44 122 444 3220 

 
 
 


