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1. Genel Agiklama

Bu ihbarname Kilavuzu, ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) adina ABD Adalet Bakanhgi (DOJ) ile
bir sivil Uzlagma Kararina (Karar) varmamizin sonucu olarak Atrium Medical Corporation
(Atrium) tarafindan uretilen bazi Uranlerin temin edilebilirligindeki degigiklikler hakkinda bilgi
vermektedir.

Bu kilavuz ayrica, halen kullanmakta oldugunuz Atrium Grlinleri igin bir Tibbi ihtiyac Belgesinin
(CMN) nasil verilebilecegi de dahil olmak izere bunlarin kesintisiz temininin nasil
saglanabilecegi hakkinda bilgi vermektedir, sayfa 7'de Bolim 5'e bakiniz.

Atrium Grunlerinin temin edilebilirligi hakkinda sorulariniz oldugu takdirde yerel satig temsilcinizi
arayiniz. Ayrica, bu konu hakkinda strekli bilgi alabilmeniz amaci ile bir web sitesi
olusturdugumuz igin, daha fazla bilgi almak i¢in lutfen www.atriummed.com/consentdecree
adresini ziyaret edin.

Genel Bilgi

Atrium, MAQUET'e bagh baska Ug sirket ile birlikte, ABD Ydnetimi ile bir karara imza atmis ve
bu Karar 3 Subat 2015 tarihinde Mahkeme tarafindan onaylanmigtir. Bu Karar, Atrium'un ve
diger MAQUET duretim tesislerinin 2013 yilinda yapilan denetimleri sirasinda FDA tarafindan
belirtilen endiseleri ele almaktadir. Yonetim, Atrium'un ve MAQUET'in, FDA'nin yurirlikteki lyi
Uretim Uygulamalari ve kalite sistemi yonetmelikleri ile uyumlu olmayan cihazlari treterek ve
satarak Federal Gida, ilagc ve Kozmetik Yasasini ¢ignedigi sonucuna varmistir. 2013 yilinda
tesislerimizde dizeltmeler yapmaya basladik ve bunlar yolunda gitmektedir.

Bu Karar altinda, New Hampshire'daki Hudson'da bulunan Atrium tesislerindeki Uretim
faaliyetleri, dizeltme islemleri siresince bazi Grtinler bakimindan gegici olarak askiya
alinacaktir. Atrium, koroner ve vaskiler hastalik tedavisi, trakeal-bronsiyal yonetimi, gégus
travmasi, fitik ve yumusak doku yaralanmasi tedauvisi icin tibbi cihazlar Gretimi alaninda
calismaktadir.

Atrium, bu Karar altinda tibbi bakimdan gerekli olarak kabul edilen bazi Grunleri, ABD'deki ve
Uluslararasi musterilerin yetkili temsilcilerinin, Atrium Hudson Gretim tesisindeki FDA bulgularini
bu ihbarname Kilavuzundan égrendikten ve ilgili riskleri ve faydalari degerlendirdikten sonra bu
urtnleri kesintisiz sekilde kullanmaya ve satin almaya acil tibbi ihtiyag oldugunu onaylayan
ekteki CMN formunu imzalamasi kosulu ile ABD iginde ve diginda dagitmaya devam
edebilecektir. Atrium tarafindan Uretilen bazi baska Urtnler de dagitim tesislerimizde bulunan
mevcut envanter tikendikten sonra gecici olarak temin edilemeyecektir.

ABD icindeki ve digindaki diger MAQUET sirketleri liriinler Gretmeye ve dagitmaya global
sekilde kesintisiz olarak devam edecektir.
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2. Sinirlama Getirilen Uriinler

Kararin kosullarina gére, Atrium’'un Hudson, New Hampshire tesislerinde uretilen asagidaki
drtinler, dagitim tesislerimizde mevcut envanterimizde bulunduklari kadari ile hari¢ olmak tzere,

yeni bir bildirime kadar temin edilemeyecektir.

Bu drinlerin gecici olarak temin edilememesi nedeni ile ortaya ¢ikan rahatsizliktan dolayi
Uzglnlz. Hastalariniza hizmet etmenize yardimci olmaya bagdliyiz ve temsilcilerimiz, asagidaki
drtinler tekrar temin edilebilinceye kadar ayni veya benzer hizmeti saglayabilecek bagka urtnler

belirlemek icin sizinle birlikte ¢calisacaktir.

Sinirlama getirilen liriinler sunlari icermektedir:

Urin Alani

Biyo-Cerrahi

Uriin Adi

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

Vaskuler Graftlar

FLIXENE

FLIXENE with IFG

Advanta VXT

Advanta VS

Advanta SuperSoft

Advanta SST

Advanta SST Large Diameter

Vaskiiler Graft Aksesuarlari

Tunneler

Vein Graft Tunneling System

Vaskuler Yama

Ivena Vascular Patch
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3. Tibbi ihtiya¢ Sertifikasi ile Temin Edilebilen Kisitlanmis Uriinler

Sayfa 4'teki Bolim 2'de listesi verilenler disinda Atrium'un Hudson tesisinde Uretilen bazi
Urtinler bu Karar altinda tibbi bakimdan gerekli olarak kabul edilmistir ve ABD'deki ve
Uluslararasi musterilerin yetkili temsilcilerinin, Atrium Hudson Uretim tesisindeki FDA bulgularini
bu ihbarname Kilavuzundan égrendikten ve ilgili riskleri ve faydalari degerlendirdikten sonra bu
urunleri kesintisiz sekilde kullanmaya ve satin almaya acil tibbi ihtiya¢ oldugunu onaylayan
ekteki CMN formunu imzalamasi kosulu ile ABD igindeki ve disindaki musterilere temin

edilmeye devam edilecektir.

Tibbi ihtiyag Sertifikasi ile temin edilebilen kisitlanmis iiriinler sunlari icermektedir:

Uriin Alani

Uriin Adi

' Aksesuarlar

Oasis Kuru Emme Su Sizdirmazlik
Drenleri, aksesuarlar dahil

Oasis Chest Drain

Pnomostat
PVC Kateterler

Ocean Islak Emme Su Sizdirmazlik
Drenleri, aksesuarlar dahil

Ocean Chest Drain

PVC Sert Kateterler
Silikon Kateterler
ATS Kan Torbalari

Express Kuru Emme Kuru
Sizdirmazlik Drenleri, aksesuarlar
dahil

Express Chest Drain

Plevra Kilavuz Kiti

Express Mini-500 Chest Drain

Lokal Terapétik inflizyon Kateterleri

ClearWay RX Catheter

ClearWay OTW Catheter

Kaplamali Stenler

Advanta V12 Covered Stent
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4. Bir Kisitlama olmadan Temin Edilebilen diger MAQUET Sirketi
Urtnleri

ABD igindeki ve digindaki diger tum MAQUET sgirketleri Urlnler Gretmeye ve dagitmaya global
sekilde kesintisiz olarak devam edecektir. Bunlar, asagidaki sirketler tarafindan retilen ve
dagitilan tim urinleri icermektedir:

¢ MAQUET Cardiac Assist

¢ MAQUET Cardiopulmonary

e MAQUET Cardiovascular

¢ MAQUET Critical Care

o MAQUET Medical Systems

o MAQUET Surgical Workplaces
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5. Bir Tibbi ihtiya¢ Sertifikasinin Sunulmasi

Atrium, MAQUET'e bagh baska Ug sirket ile birlikte, FDA adina DOJ ile bir sivil Uzlagsma
Kararina imza atmistir. Bu Karar, Atrium'un ABD igindeki ve digindaki misterilere bu ihbarname
Kilavuzunun 5. sayfasinda belirtilen bazi Grunleri dagitmaya devam etmesine izin vermektedir.

Asagida, bu Karar altinda tibbi bakimdan gerekli olarak kabul edilen Grunleri migteri olarak elde
etmeniz igin atmaniz gereken adimlarin 6zeti bulunmaktadir.

Tibbi bakimdan gerekli tGrGnleri temin etmeye devam etmeniz igin:

e Sayfa 8'deki Ek 1'de bulunan Tibbi ihtiya¢ Sertifikasi (CMN) formu misterinin yetkili bir
temsilcisi tarafindan doldurulup imzalanarak kendisinin FDA bulgularinin farkinda
oldugunu ve Urunu gerekli gordugunu onaylamalidir.

o Musteriler tibbi bakimdan gerekli kisitlanmis Grdnleri temin etmeye devam edebilmek
icin doldurulmus CMN formunu en kisa slrede Atrium'a iletmelidir.

e Asagidaki U¢ yoldan birisini kullanarak doldurulmus CMN formunu Atrium'a gdnderin:

- PDF: cmn@atriummed.com
- Uluslararasi Faks: Ulkelere gore faks numaralarinin listesi bulmak igin Sayfa
9'daki Ek 2'ye bakiniz
- Posta:
Office of Medical Affairs
Atrium Medical Corporation
5 Wentworth Drive
Hudson, NH 03051 A.B.D.

Atrium satis temsilcileriniz sizin ile temasa gegerek CMN formunu doldurmaniza yardimci
olacak ve bulunabilecek baska sorularinizi gérusecektir.
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Ek 1: Tibbi ihtiyac Sertifikasi (CMN) Formu
Asagidaki bilgileri veriniz:

Mdasteri adi:

Adresi:

Sehir: Eyalet:

Posta Kodu: Ulke:

Atrium Hudson Uretim tesisindeki FDA bulgulari ile ilgili ekteki ihbarname Kilavuzunu okuduktan
sonra ilgili riskleri ve faydalari degerlendirdigimi ve asagida isaretlenmis bulunan Atrium
Urtinlerini ve bunlarin ilgili parcalarini, bilesenlerini ve aksesuarlarini kesintisiz sekilde
kullanmaya ve satin almaya acil bir tibbi ihtiya¢ bulundugu kararina vardigimi onaylarim.

O Gogus Drenleri (Ocean/Oasis/Express)
O Lokal Terapétik inflizyon Kateterleri (ClearwWay RX/OTW)
O Kaplamal Stenler (Advanta V12)

imza:

Mdasteri adi:

isim (yazi):

Unvan:

Tarih:

Telefon:

E-posta (var ise):

Asagidaki Ug yoldan birisini kullanarak doldurulmus CMN formunu Atrium'a gdnderin:

o PDF: cmn@atriummed.com
e Uluslararasi Faks: Ulkelere gore faks numaralarinin listesi bulmak igin Sayfa 9'daki Ek
2'ye bakiniz
e Posta:
Office of Medical Affairs
Atrium Medical Corporation
5 Wentworth Drive
Hudson, NH 03051 A.B.D.
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Ek 2: Atrium iletisim Bilgileri

Ulke iletisim Bilgileri

Birlesik Devletler Atrium Medical Corporation

Office of Medical Affairs

5 Wentworth Drive

Hudson, NH, 03051 A.B.D

Tel: 1-603-880-1433

Faks: 1-800-880-6976

E-posta: cmn@atriummed.com
Arjantin Faks: +54 114 032 0694
Avustralya Faks: +61 2 6169 3214
Avusturya Faks: +43 5 574 2091 0046
Belgika Faks: +32 2 706 53 65
Brezilya Faks: +55 80 0761 1556
Bulgaristan Faks: +359 7 351 0720
Kanada Faks: +1 800 880 6976
Sili Faks: +56 2 2997 714
Cin Faks: +886 266 021 431
Hirvatistan Faks: +385 2 043 7209
Cek Cumhuriyeti Faks: +420 326 551 081
Danimarka Faks: +45 7014 1892
Misir Faks: +20 2 3536 5845
Estonya Faks: +372 705 0116
Finlandiya Faks: +358 1 8629 4107
Fransa Faks: +33 2 56 57 94 31
Almanya Faks: +49 3 221 1226 80232
Yunanistan Faks: +30 21 1268 6535
Hong Kong Faks: +852 3014 8214
Macaristan Faks: +36 1 577 2400
Hindistan Faks: +91 80 6688 5748
irlanda Faks: +353 8 187 62598
israil Faks: +972 2 591 6231
italya Faks: +39 055 537 3081
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Japonya Faks: +81 1 8803 5307
Letonya Faks: +371 6541 0634
Litvanya Faks: +370 3728 0614
Liksemburg Faks: +352 2 4611 327
Malezya Faks: +60 1 8008 13079
Meksika Faks: +52 55 1084 2773
Hollanda Faks: +31 59 2744026
Yeni Zelanda Faks: +64 8 008 93865
Norvecg Faks: +4785228703
Peru Faks: +51 1 705 7110
Filipinler Faks: +63 2 857 2411
Polonya Faks: +48 85 876 99 66
Romanya Faks: +40 35 771 0630
Singapur Faks: +65 6 725 0849
Slovakya Faks: +421 4 82301 332
Slovenya Faks: +386 3 600 0035
ispanya Faks: +34 93 520 7679
isveg Faks: +46 85 012 7178
isvigre Faks: +41 61 568 4118
Tayvan Faks: +886 266 021 431
Birlesik Krallik Faks: +44 122 444 3220
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