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Keere leege,

Hensigten med dette brev er at underrette dig om, at American Medical Systems, Inc.™ (AMS) starter en
tilbagekaldelse af de kontrolpumper i AMS 800™ Urinary Control System anfart i skemaet nedenfor.

Tilbagekaldelse af artikler og lots

Varenummer (REF)

72400098 (uden InhibiZone™) 72404127 (med InhibiZone™)

Bergrte lots

Appendiks 1:
De lots, der er anfart i Appendiks 1, svarer til produkter med en udlgbsdato, der endnu ikke er naet pa dette

brevs dato. AMS har sendt et tilsvarende brev til kunder (dvs. hospitaler, distributgrer), som har kgbt disse
lots, og bedt dem om at saette alle resterende og endnu ikke implanterede artikler pa lager i karantzene og
returnere dem til AMS.

Appendiks 2:
De anfarte lots i Appendiks 2 svarer til produkter, som har naet deres respektive udlgbsdato, og de bar

enten veere blevet implanteret eller taget ud af lager.

AMS har modtaget et lille antal kundeklager vedrgrende disse kontrolpumper. En intern undersggelse af
disse kundeklager kunne ikke bekraefte disse klager. En gennemgang af produktionsoptegnelser har vist, at
nogle kontrolpumper i AMS 800 Urinary Control System produceret hos AMS er blevet markedsfgrt uden at
leve op til alle endelige kriterier for markedsfgring. AMS har udfgrt passende korrigerende handlinger.

Pa indeveerende tidspunkt er AMS uvidende om forbindelsen mellem disse kontrolpumper og enhver
specifik anordningsrelateret forstyrrelse eller ugnsket haendelse. lkke desto mindre har AMS besluttet at
starte en tilbagekaldelse af alle potentielt bergrte lots med kontrolpumper.

AMS frarader en profylaktisk fiernelse af implanterede kontrolpumper omfattet af denne tilbagekaldelse. Det
medicinske team hos AMS har vurderet, at risikoen ved profylaktisk fiernelse opvejer de potentielle fordele
ved et sddant indgreb. Laegerne begr dog overvage patienter med en implanteret kontrolpumpe omfattet af
denne tilbagekaldelse for tegn pa problemer og kliniske effekter, som kan veere forbundet med de berarte
kontrolpumper, som anfgrt i Appendiks 3. P& baggrund af deres normale kliniske erfaring skal laegerne
afgere ngdvendige medicinske handlinger inklusiv men ikke begraenset til revisionskirurgi, hvis de
observerer et af disse symptomer.

Hvis du har spgrgsmal eller behov for yderligere oplysninger eller for at rapportere om et problem med et
produkt, kontakt venligst AMS Kundeservice pa:

<INSERT AMS CUSTOMER SERVICE CONTACT DETAILS: MAIL, TELEPHONE, FAX, EMAIL,
BUSINESS HOURS>
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Vi tror, det er vigtigt at kommunikere gjeblikkeligt om disse anliggender, da vi som leverandgr seetter pris pa
vort forhold til dig og veerdsaetter den tillid, du har til vores behandlingslgsninger til dine patienter. Vi
paskanner din forstaelse og tdlmodighed under denne tilbagekaldelse.

Med venlig hilsen,

. s

Ginger Glaser
Direktar for global kvalitet og lovgivningsmaessige anliggender
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APPENDIKS 1: Tilbagekaldelse af artikler og lots, som kraever kunde- (dvs. hospital, distributgr) handling

Artikel 72404127 (med
Artikel 72400098 (uden Inhibizone) Inhibizone)
756329001 757658004 761119003 765207019 807441015 754369013 780786001
756329002 757658012 761119004 765207020 807441016 758706001 780792012
756329003 758711001 761119005 786992001 807441017 758706002 782798005
756329004 758711002 761119006 786992003 758706003 784784002
756329005 758711003 761119007 786992005 758706004 784784003
756329006 758711004 761119009 786992006 758706005 784784004
756329007 758711005 761119011 786992007 758706007 784784005
756329008 758711006 761119012 786992014 758706008 784784007
756329009 758711007 761119013 786992015 758706009 784784010
756329010 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 759724002 786977016
756329015 758711013 763923007 807440006 759724003 786977017
756329016 758711014 763923009 807440007 759724004 786981005
756329017 758711015 763923012 807440008 759724014 786981016
756329018 758711016 763923013 807440009 759728004 786982001
756329019 758711017 763923014 807440010 759728005 786982002
756329020 758711018 763923015 807440011 759728007 786982004
756330001 758711019 763923016 807440012 759728009 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 762460019
756330012 759739010 765207007 807441005 765202001
756330013 759739011 765207008 807441006 765202002
756330014 759739012 765207009 807441007 765202003
756330015 759739013 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
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APPENDIKS 2: Tilbagekaldelse af artikler og lots, som har ndet deres udlgbsdato og kan veere blevet
implanteret

Artikel 72400098 (uden 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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APPENDIKS 2: Tilbagekaldelse af artikler og lots, som er udlgbet og kan vaere blevet implanteret (fortsat)

Artikel 72404127 (med 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
722572005 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 757651009
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 754367007 757651018
722572017 723414020 725204017 729961017 754367008 757651019
722572018 724580001 725204018 729961018 754369001 757651020
722595009 724580003 725204019 729963001 754369002 757652005
722596005 724580006 725207008 729963002 754369003 757652013
722596006 724580007 725208001 729963007 754369004 757652014
722596007 724580008 725208002 729963008 754369005 757652015
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an endo health solution

APPENDIKS 3: Beskrivelse af problemer og kliniske effekter, som kan veere forbundet med kontrolpumper

omfattet af denne frivillige tilbagekaldelse

American Medical Systems Europe BV

Haarlerbergweg 23G
1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
The Netherlands

Telefon: +31 (0) 20 593 8800

Problem

Klinisk effekt

Jget ngdvendig kraft til at sammenpresse
kontrolpumpens kugle for at aktivere
kontrolpumpen fgrste gang eller
genaktivere den

Bemeerk: | visse tilfeelde kan det stadig

vaere muligt at aktivere eller genaktivere
kontrolpumpen med ekstra kraft

Patienten kan fa mindre bla meerker pa grund af den
kraft, der pafgres kontrolpumpen under aktiveringen
Hvis det ikke er muligt at aktivere kontrolpumpen,
kan patienten opleve inkontinens

Jget ngdvendig kraft til at sammenpresse
kuglen for at tsmme manchetten
Bemeerk: Med ekstra kraft kan det stadig
veere muligt at tamme manchetten

Patienten kan f& mindre bla maerker pa grund af den
kraft, der pafgres kontrolpumpen under cyklussen
Hvis det ikke er muligt at tamme manchetten, kan
patienten ikke tamme blaeren og det er ngdvendigt
at udskifte pumpen

Hvis patienten ikke kan tamme sin bleere, kan
patienten erfare symptomer pa retention
Ubehandlet urinretention kan fgre til komplikationer
sdsom veevsbeskadigelse, erosion, infektion,
beskadigelse af bleere og/eller nyre

Utilsigtet fyldning af manchetten pa trods af
en deaktiveret kontrolpumpe

Bemaerk: Det bgr stadig veere muligt at
aktivere kontrolpumpen og fa den til at
udfgre en normal cyklus

Hvis der sker en utilsigtet fyldning af manchetten, vil
patienten ikke kunne tamme sin bleere

Hvis patienten ikke kan tamme sin bleere, kan
patienten erfare symptomer pa retention
Ubehandlet urinretention kan fgre til komplikationer
sadsom veevsbeskadigelse, erosion, infektion,
beskadigelse af blaere og/eller nyre

Hvis det er vanskeligt eller umuligt at fare et kateter
ind, kan dette veere tegn pa en utilsigtet fyldning af
manchetten

Hvis man forsgger at fare et urinrgrskateter ind,
mens manchetten er fyldt, kan det beskadige veevet
| det tilfaelde hvor et urinrgrskateter er sat ind og
manchetten fyldes ved et uheld, kan det tryk, der
pafgres urinrgret, fare til beskadigelse af urinrgrets
veev inklusiv erosion

Se venligst AMS 800® Urinary Control System til mandlige patienter Brugsanvisning og Operationsmanual

for yderligere oplysninger om anordningen, som findes pa falgende web adresse

http://www.amselabeling.com

Slutning pa dokument
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