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1. Prehlad

Tato priru¢ka k oznameniu obsahuje informacie o zmenach v dostupnosti niektorych vyrobkov
vyrabanych spolo¢nost'ou Atrium Medical Corporation (Atrium) v désledku uzavretia sudneho
zmieru s trvalym nariadenim (prikaz) s Ministerstvom spravodlivosti USA v mene vladneho
uradu pre kontrolu potravin a lieCiv Spojenych Statov (FDA).

Prirucka tiez poskytuje informacie, ako nadalej udrzat’ nepretrziti dodavku vacésiny vyrobkov
spolocnosti Atrium, ktoré v suicasnosti pouzivate vratane predlozenia certifikatu lekarskej
nevyhnutnosti (CLN) (pozri €ast' 5 na str. 7).

Ak mate otazky tykajuce sa dostupnosti produktov spolo€nosti Atrium, kontaktujte svojho
miestneho obchodného zastupcu. Okrem toho sme pre vas vytvorili webovu stranku, aby ste
boli neustale informovani o tejto problematike. Dal$ie informacie najdete na stranke:
www.atriummed.com/consentdecree.

Kontext

Spolo¢nost’ Atrium spolu s dalSimi tromi sesterskymi spoloénostami MAQUET uzavrela sudny
zmier s vladou Spojenych Statov, ktory bol schvaleny sudom 3. februar 2015. Prikaz sa tyka
nedostatkov, na ktoré upozornil rad FDA (Urad pre kontrolu potravin a lie¢iv) pogas indpekcii v
spolo¢nosti Atrium a inych prevadzkach spolo€nosti MAQUET, ktoré boli vykonané v roku 2013.
Vlada dospela k zaveru, Ze spolo&nosti Atrium a MAQUET porusili federalny zakon o
potravinach, lie€ivach a kozmetickych vyrobkoch vyrobou a predajom zariadeni, ktoré neboli v
sulade s platnymi spravnymi vyrobnymi postupmi a predpismi pre systém kvality stanoveny
tradom FDA. V roku 2013 sme zacali vykonavat Upravy v naSich vyrobnych zavodoch, ktoré v
sucasnosti stale prebiehaju.

V sulade s podmienkami prikazu budu vo vyrobnej prevadzke spolo¢nosti Atrium v Hudsone, v
State New Hampshire, doCasne pozastavené vyrobné operacie tykajuce sa niektorych vyrobkov,
na ktorych su vykonavané opravy. Spolo¢nost’ Atrium sa Specializuje na vyrobu zdravotnickych
pomdcok na lie€bu koronarnych a cievnych ochoreni, na trachealny bronchialny manazment,
traumy hrudnika, hernie a poraneni makkych tkaniv.

Spolo¢nost’ Atrium méze aj nadalej v ramci aj mimo USA distribuovat urcité produkty, ktoré sa v
sulade s podmienkami prikazu povaZzuju z lekarskeho hladiska za nevyhnutné, za predpokladu,
ze autorizovani zastupcovia USA a medzinarodni pouzivatelia podpiSu prilozeny formular
certifikatu lekarskej nevyhnutnosti (CLN) potvrdzujuci, Ze po oboznameni sa so zisteniami Uradu
FDA vo vyrobnej prevadzke spolo¢nosti Atrium v Hudsone v tejto priru¢ke k ozndmeniu a po
vyhodnoteni prisludnych rizik a vyhod povazuju pouzivanie a zakupovanie tychto vyrobkov za
bezprostrednu a nepretrzitu lekarsku nevyhnutnost. Niektoré dalSie vyrobky vyrabané
spolo¢nostou Atrium budu do€asne nedostupné hned po vyCerpani zasob v nasich
distribu¢nych centrach.

Ostatné spoloénosti MAQUET na uzemi USA aj mimo neho budu aj nad’alej globalne
vyrabat’ a distribuovat’ vyrobky bez prerusenia.
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2. Vyrobky dostupné s obmedzeniami

V sulade s podmienkami prikazu bude obmedzena dostupnost nasledujucich vyrobkov
spolo¢nosti Atrium vyrabanych v prevadzke Hudson v State New Hampshire az do odvolania, s
vynimkou pripadov, Ze tieto vyrobky budu aktualne k dispozicii v naSich distribu¢nych centrach.

OspravedIfiujeme sa za vzniknuté neprijemnosti spésobené do¢asnou nedostupnostou tychto
produktov. Zavazujeme sa pomahat vam pri obsluhe vasSich pacientov a nasi obchodni
zastupcovia budu s vami spolupracovat pri vyhladavani inych vyrobkov, ktoré vam poskytnu
rovnaku alebo podobnu sluzbu, az kym uvedené vyrobky nebudu opat’ k dispozicii.

Vyrobky dostupné s obmedzenim zahffaju nasledovné vyrobky:

|
N
N

Oblast’ vyrobkov Nazov vyrobku

Biochirurgia 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
Cievne Stepy FLIXENE
FLIXENE with IFG
Advanta VXT
Advanta VS
Advanta SuperSoft
Advanta SST
Advanta SST Large Diameter

Prislusenstvo k cievnym Tunneler
Stepom

Vein Graft Tunneling System

Cievna zaplata Ivena Vascular Patch
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3. Vyrobky dostupné s obmedzenim s certifikdtom lekarskej
nevyhnutnosti

Niektoré vyrobky vyrobené v prevadzkach spolo¢nosti Atrium v Hudsone, okrem tych, ktoré su
uvedené v Casti 2 na strane 4, sa v sulade s podmienkami prikazu povazuju z lekarskeho
hPadiska za nevyhnutné a budu aj nadalej k dispozicii pre zdkaznikov v ramci aj mimo USA,
za predpokladu, ze autorizovani zastupcovia spolo¢nosti v USA a medzinarodni pouzivatelia
podpiSu prilozeny formular certifikatu lekarskej nevyhnutnosti (CLN), potvrdzujuci, Zze po
oboznédmeni sa so zisteniami uradu FDA vo vyrobnej prevadzke spolo¢nosti Atrium v Hudsone
v tejto priru¢ke k oznameniu a po vyhodnoteni prislusnych rizik a vyhod povazuju pouzivanie a
zakupovanie tychto vyrobkov za bezprostrednu a nepretrZitu lekarsku nevyhnutnost.

Vyrobky dostupné s obmedzenim s certifikatom lekarskej nevyhnutnosti zahffiaju
nasledovné vyrobky:

Oblast’ vyrobkov Nazov vyrobku Prislusenstvo
Drenazny systém na principe suchej Oasis Chest Drain Pneumostat
regulécie sania s vodnym uzaverom Katetre z PVC
Oasis vratane prisluSenstva Es\gle katétre z
Drenazny systém na principe vodnej Ocean Chest Drain Silikénové katétre
regulacie sania s vodnym uzaverom Krvné vaky ATS
Ocean vratane prislusenstva Suprava
Pleuraguide

Drenazny systém na principe suchej Express Chest Drain
regulacie sania so suchym tesniacim Express Mini-500 Chest Drain
ventilom vratane prislusenstva

Infuzne katétre na lokalnu terapiu ClearWay RX Catheter

ClearWay OTW Catheter

Pokryté stenty Advanta V12 Covered Stent
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4. Ostatné vyrobky spolo€nosti MAQUET dostupné bez obmedzenia

VSetky ostatné prevadzky spolo¢nosti MAQUET na uzemi USA aj mimo neho budu aj nadalej
globalne vyrabat a distribuovat vyrobky bez prerudenia. Tyka sa to v8etkych vyrobkov
vyrdbanych a distribuovanych spolo¢nostami:

o MAQUET Cardiac Assist

¢ MAQUET Cardiopulmonary

e MAQUET Cardiovascular

¢ MAQUET Critical Care

¢ MAQUET Medical Systems

o MAQUET Surgical Workplaces
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5. Predlozenie certifikatu lekarskej nevyhnutnosti (CLN)

Spolo¢nost’ Atrium spolu s dalSimi tromi sesterskymi spolo€nostami MAQUET uzavrela sudny
zmier s Ministerstvom spravodlivosti USA v mene FDA. Prikaz umoZzniuje spolo¢nosti Atrium aj
nadalej distribuovat’ urcité vyrobky, ktoré su uvedené na strane 5 tejto priru¢ky k oznameniu,
zakaznikom na Uzemi USA aj mimo neho.

NizSie je uvedeny prehlad krokov, ktoré je potrebné vykonat, ak chcete ako zakaznik ziskat
vyrobky, ktoré sa v sulade s podmienkami prikazu povazuju z lekarskeho hladiska za
nevyhnutné.

Ak chcete aj nadalej dostavat vyrobky, ktoré sa z lekarskeho hladiska povazuju za nevyhnutné,
je potrebné vykonat tieto kroky:

o Formular certifikatu lekarskej nevyhnutnosti (CLN) priloZeny v prilohe 1 na strane 8 musi
byt vyplneny a podpisany splnomocnenym zastupcom zakaznika, ktory potvrdzuje, Ze si
je vedomy/vedoma zisteni uradu FDA a povaZzuje vyrobok za potrebny.

e Ak chce zakaznik aj nadalej dostavat’ vyrobky dostupné s obmedzenim, povazované z
lekarskeho hladiska za nevyhnutné, je potrebné dorucit spolo¢nosti Atrium ¢o najskér
vyplneny formular CLN.

o Vyplneny formular CLN doructe spolo¢nosti Atrium jednym z tychto troch spésobov:

- Zaslanim PDF suboru na adresu: cmn@atriummed.com
- Medzinarodnym faxom: Zoznam faxovych €isel jednotlivych krajin najdete v
prilohe 2 na strane 9
- E-mailom:
Office of Medical Affairs
Atrium Medical Corporation
5 Wentworth Drive
Hudson, NH 03051 U.S.A.

Obchodni zastupcovia spolo¢nosti Atrium, ktori vas budu kontaktovat, vam pomozu s
vyplnenim formulara CLN a odpovedia vam na akékolvek dalSie otazky.
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Priloha 1: Formular certifikatu lekarskej nevyhnutnosti (CLN)

Uved'te nasledovné informacie:

Meno zédkaznika:

Adresa:
Mesto: State:
Postové smerovacie Cislo: Stat:

Po precitani si prilozenej priruc¢ky k oznameniu v suvislosti so zisteniami uradu FDA vo vyrobnej
prevadzke spolo¢nosti Atrium v Hudsone tymto potvrdzujem, Ze som vyhodnotila/vyhodnotila
prislusné rizika a vyhody a dospel/dospela k rozhodnutiu, Ze z lekarskeho hladiska nevyhnutne
a bezprostredne potrebujem nadalej pouzivat a zakupovat vyrobky spolo¢nosti Atrium uvedené
nizsie, ako aj k nim pridruzené diely, komponenty a prisluSenstvo.

O Drenazne systémy hrudnika (Ocean/Oasis/Express)
O Infazne katétre na lokalnu terapiu (ClearWay RX/OTW)
O Pokryté stenty (Advanta V12)

Podpis:

Meno zékaznika:

Meno (tlacenym):

Titul:

Datum:

Telefén:

E-mail (ak je k dispozicii):

Vyplneny formular CLN doructe spolo€nosti Atrium jednym z tychto troch spdsobov:

e Zaslanim PDF sUboru na adresu: cmn@atriummed.com
e Medzinarodny fax: v prilohe 2 na strane 9 najdete zoznam Cisel jednotlivych krajin
e E-mailom:

Office of Medical Affairs

Atrium Medical Corporation

5 Wentworth Drive

Hudson, NH 03051 U.S.A.
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Priloha 2: Kontaktné informacie spolo¢nosti Atrium

Stat Kontaktné informacie

Spojené Staty Atrium Medical Corporation

Office of Medical Affairs

5 Wentworth Drive

Hudson, NH, 03051 U.S.A

Tel: 1-603-880-1433

Fax: 1-800-880-6976

E-mail: cmn@atriummed.com
Argentina Fax: +54 114 032 0694
Australia Fax: +61 2 6169 3214
Rakusko Fax: +43 5 574 2091 0046
Belgicko Fax: +32 2 706 53 65
Brazilia Fax: +55 80 0761 1556
Bulharsko Fax: +359 7 351 0720
Kanada Fax: +1 800 880 6976
Cile Fax: +56 2 2997 714
Cina Fax: +886 266 021 431
Chorvéatsko Fax: +385 2 043 7209
Ceska republika Fax: +420 326 551 081
Dansko Fax: +45 7014 1892
Egypt Fax: +20 2 3536 5845
Estonsko Fax: +372 705 0116
Finsko Fax: +358 1 8629 4107
Francuzsko Fax: +33 2 56 57 94 31
Nemecko Fax: +49 3 221 1226 80232
Greécko Fax: +30 21 1268 6535
Hongkong Fax: +852 3014 8214
Mad'arsko Fax: +36 1 577 2400
India Fax: +91 80 6688 5748
irsko Fax: +353 8 187 62598
Izrael Fax: +972 2 591 6231
Taliansko Fax: +39 055 537 3081
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Japonsko Fax: +81 1 8803 5307
Lotyssko Fax: +371 6541 0634
Litva Fax: +370 3728 0614
Luxembursko Fax: +352 2 4611 327
Malajzia Fax: +60 1 8008 13079
Mexiko Fax: +52 55 1084 2773
Holandsko Fax: +31 59 2744026
Novy Zéland Fax: +64 8 008 93865
Norsko Fax: +4785228703
Peru Fax: +51 1 705 7110
Filipiny Fax: +63 2 857 2411
Pol'sko Fax: +48 85 876 99 66
Rumunsko Fax: +40 35 771 0630
Singapur Fax: +65 6 725 0849
Slovensko Fax: +421 4 82301 332
Slovinsko Fax: +386 3 600 0035
Spanielsko Fax: +34 93 520 7679
Svédsko Fax: +46 85 012 7178

Svajéiarsko

Fax:

+41 61 568 4118

Taiwan

Fax:

+886 266 021 431

Spojené kralovstvo

Fax:

+44 122 444 3220
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