Dringend:
RUCKRUF MEDIZINPRODUKTE

[Customer Name
Hospital Name

Street Address

City, State, Zip Code]

Betroffenes Produkt: Epix® Universal Clip Applier

Single Registration Number (SRN) des Herstellers: US-MF-000000764
8 Februar 2024

Sehr geehrter Kunde,

Applied Medical fihrt eine Field Safety Corrective Action (Sicherheits-KorrekturmalRnahme, FSCA) fir bestimmte
Chargen des Epix® Universal Clip Appliers durch. Grund dafiir ist eine Abweichung, die dazu fiihren kann, dass ein
Clip nach Betatigung des Ausldsers nicht in die Branchen geladen wird. Die Abweichung hat keinen Einfluss auf die
Funktionalitat des Clips, wenn er an einer Struktur angebracht wird. Der Clip selbst wird ordnungsgeman geformt und
an der Struktur angebracht, wenn der Clip in die Branchen des Gerats geladen wird.

Wenn der Clip-Applikator an einem Gefal oder einer Struktur betatigt wird, ohne dass sich ein Clip zwischen den
Branchen befindet, besteht die Gefahr einer unbeabsichtigten Blutung oder der Verschlimmerung der Situation an den
Gefalen, was arztliches Eingreifen erfordert.

Im Interesse der Patientensicherheit und in dem Bestreben, nur Produkte von héchster Qualitat zu liefern, hat Applied
Medical beschlossen, eine FSCA fir alle potenziell betroffenen Einheiten durchzufiihren.

Wir bedauern diese Unannehmlichkeiten und versichern lhnen, dass die Aufrechterhaltung der Qualitdtsstandards
weiterhin unsere héchste Prioritat ist. Alle CA500 Epix® Universal Clip Appliers (UDI: (01)00607915125318) aus
den unten aufgefiihrten Chargen sollten an Applied Medical zuriickgeschickt werden. Auf den Seiten 7-10
finden Sie die Kits die CA500 Epix® Universal Clip Appliers der betroffenen Chargen beinhalten.

Chargen #

1475580 | 1478017 | 1479969 | 1484005 | 1487790 | 1489531 [ 1491059 | 1493421 | 1495270 | 1495838

1475581 | 1478018 | 1479971 | 1484021 | 1487791 | 1489532 [ 1491060 | 1493422 | 1495807 | 1495839

1477351 | 1478019 | 1482641 | 1484022 | 1487792 | 1489874 | 1491910 | 1493423 | 1495808 | 1495840

1477352 | 1478089 | 1482644 | 1484023 | 1488875 | 1489895 | 1491914 | 1493568 | 1495809 | 1495841

1477353 | 1478155 | 1482645 | 1484024 | 1488876 | 1489896 | 1491916 | 1493569 | 1495830 | 1495842

1477354 | 1478925 | 1482646 | 1484025 | 1488877 | 1489897 | 1492220 | 1493590 | 1495831 | 1495843

1477355 | 1478926 | 1482647 | 1484026 | 1488878 | 1489898 | 1493194 | 1493591 | 1495832 | 1495844

1477356 | 1478927 | 1482648 | 1486035 | 1488910 | 1490284 | 1493195 | 1494324 | 1495833 | 1495845

1477357 | 1479771 | 1482649 | 1486036 | 1488967 | 1490315 | 1493196 | 1494470 | 1495834

1477358 | 1479772 | 1482954 | 1486037 | 1488968 | 1490523 | 1493197 | 1494471 | 1495835

1477359 | 1479773 | 1484000 | 1486038 | 1488969 | 1490524 | 1493198 | 1495262 | 1495836

1478016 | 1479774 | 1484004 | 1486039 | 1489421 | 1491058 | 1493420 | 1495263 | 1495837
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Dringend:
RUCKRUF MEDIZINPRODUKTE

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie Einheiten aus einem oder mehreren der betroffenen Chargen erhalten
haben. Um die Wirksamkeit der FSCA zu gewahrleisten, bitten wir Sie, die folgenden Maflnahmen zu ergreifen:

o Uberpriifen Sie lhren Bestand auf zuriickgerufene Produkte.

e Fillen Sie das beigefluigte FSCA-Bestatigungsformular fiir Kunden (Seite 3) aus, um die FSCA zu bestatigen
und anzugeben, ob lhre Einrichtung die oben aufgefiihrten Chargen zurlickgibt oder bereits verwendet hat.
Bitte beachten Sie, dass Sie das Formular auch dann zuriicksenden miissen, wenn Sie keine Produkte
im Bestand haben.

o  Wenn kein Produkt zuriickgegeben wird, geben Sie dies bitte auf dem FSCA-Bestatigungsformular
fur Kunden an (Seite 3).

e Fillen Sie das beigefligte FSCA-Bestatigungsformular fir Vertriebspartner (Seite 4) aus, um die FSCA zu
bestatigen und anzugeben, ob lhre Einrichtung die oben aufgefiihrten Chargen zurlickgibt oder bereits
verwendet hat.

o  Wenn kein Produkt zuriickgegeben wird, geben Sie dies bitte auf dem FSCA-Bestatigungsformular
fur Vertriebspartner (Seite 4) an.

o Bitte benachrichtigen Sie alle Einrichtungen, an die Sie das betroffene Produkt verteilt haben. Bitte
fullen Sie ebenfalls das FSCA-Bestéatigungsformular fur Vertriebspartner (Seite 5) aus

e Senden Sie das FSCA-Bestatigungsformular fir Kunden an Applied Medical per E-Mail an: Reply-
Europe@appliedmedical.com.

e Senden Sie die betroffenen Produkte und eine Kopie des FSCA-Bestatigungsformulars fiir Kunden an Applied
Medical. Anweisungen zur Produktriickgabe finden Sie auf Seite 6.

Wir entschuldigen uns fiir die Unannehmlichkeiten, die durch diese Aktion entstehen. Ihre sofortige Aufmerksamkeit
wird geschatzt.

Applied Medical stellt sicher, dass die zustédndigen Aufsichtsbehérden benachrichtigt werden.

Bei Fragen zur Produktriickgabe wenden Sie sich bitte an den Kundendienst unter 0800 0347 333 oder per E-Mail an
Reply-Europe@appliedmedical.com.

Bei rechtlichen Fragen wenden Sie sich bitte an Regulatory Affairs unter +31 (0) 33422 90 40 (Option 5) oder per E-
Mail an RA-QA@appliedmedical.com.

Mit freundlichen Griflien,

!lrector, !egu atory Affairs

Applied Medical Europe B.V.
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) Dringend:
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BITTE FULLEN SIE DAS FORMULAR AUS UND SENDEN ES AN::
Email: Reply-Europe@appliedmedical.com
Das Formular muss zuriickgeschickt werden, auch wenn Sie keine Produkte im Bestand haben.
Applied Medical “Sold To” Kundennummer: XXXXX
Applied Medical “Ship To” Kundennummer: XXXXX

Wenn Sie Produkte an eine andere Einrichtung abgegeben haben, senden Sie dieser bitte eine Kopie dieses FSCA-
Schreibens. Wenn méglich, geben Sie die Daten der Einrichtung an, einschlieRlich der Kontaktinformationen. Fligen
Sie bitte auch einen Vermerk hinzu, wenn Sie die Produkte von einer anderen Einrichtung erhalten haben..

Informationen der Kundeneinrichtung, die auf die FSCA antwortet:

Name des
Krankenhauses:
Anschrift des
Krankenhauses:

Wenn lhnen Produkte von einem anderen Handler als Applied Medical geliefert wurden, geben Sie dies bitte
ebenfalls an::

Name des Handlers:

Informationen zu den zuriickgegebenen Produkten:
Wenn keine Produkte zuriickgegeben werden, bitte hier ankreuzen: [ ]

(Wenn keine Produkte zuriickgegeben werden, gehen wir davon aus, dass alle Produkte zuvor verwendet wurden
und/oder nicht mehr verfugbar sind.)

Modellnummer Chargennummer Anzahl der zuriickgegebenen Einheiten

Bitte wahlen Sie Gutschrift oder Ersatz: Gutschrift [] Ersatz []

Wenn Sie ein Ersatzprodukt anfordern, legen Sie bitte eine Bestellung ohne Warenwert bei.
Bestellnummer: #

Bitte beachten Sie:
1. Kunden, die direkt bei Applied Medical gekauft haben, erhalten bei Rickgabe des Produkts Ersatz oder eine
Gutschrift..

2. Kunden, die das zuriickgerufene Produkt von einem anderen Héndler als Applied Medical erhalten haben,

kénnen Uber ihren urspriinglichen Handler eine Gutschrift beantragen, indem sie das zurlickgerufene
Produkt an diesen Héndler zurlicksenden.

INFORMATIONEN UBER DIE PERSON, DIE DIESES FORMULAR AUSFULLT:
Name:

Datum:
Titel: Telefon:
Email: Fax:
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RUCKRUF MEDIZINPRODUKTE

BITTE FULLEN SIE DAS FORMULAR AUS UND SENDEN ES AN:
Email: Reply-Europe@appliedmedical.com
Das Formular muss zuriickgeschickt werden, auch wenn Sie keine Produkte im Bestand haben..
Applied Medical “Sold To” Kundennummer: XXXXX
Applied Medical “Ship To” Kundennummer: XXXXX

Wenn Sie Produkte an eine andere Einrichtung abgegeben haben, senden Sie dieser bitte eine Kopie dieses FSCA-
Schreibens. Wenn méglich, geben Sie die Daten der Einrichtung an, einschlieRlich der Kontaktinformationen. Fligen
Sie bitte auch einen Vermerk hinzu, wenn Sie die Produkte von einer anderen Einrichtung erhalten haben..

Informationen des Vertriebspartners, der auf die FSCA antworten:

Wenn Sie ein Vertriebspartner sind, geben Sie bitte die nachstehenden Informationen an und fillen
Sie Seite 5 aus:
Name Vertriebspartner:
Anschrift
Vertriebspartner:

Informationen zu den zuriickgegebenen Produkten:
Wenn keine Produkte zuriickgegeben werden, bitte hier ankreuzen: []

(Wenn keine Produkte zuriickgegeben werden, gehen wir davon aus, dass alle Produkte zuvor verwendet wurden
und/oder nicht mehr verfugbar sind.)

Modellnummer Chargennummer Anzahl der zuriickgegebenen Einheiten

Bitte wahlen Sie Gutschrift oder Ersatz: Gutschrift [] Ersatz []

Wenn Sie ein Ersatzprodukt anfordern, legen Sie bitte eine Bestellung ohne Warenwert bei.
Bestellnummer #

Bitte beachten Sie:
1. Kunden, die direkt bei Applied Medical gekauft haben, erhalten bei Riickgabe des Produkts Ersatz oder eine
Gutschrift.

2. Kunden, die das zurtickgerufene Produkt von einem anderen Handler als Applied Medical erhalten haben,
kénnen uber ihren urspriinglichen Héndler eine Gutschrift beantragen, indem sie das zurlickgerufene
Produkt an diesen Héndler zuriicksenden.

INFORMATION ABOUT INDIVIDUAL COMPLETING THIS FORM:

Name: Datum:

Titel: Telefon:

Email: Fax:
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Dringend:

RUCKRUF MEDIZINPRODUKTE

FSCA-Bestatigungsformular fiir
Vertriebspartner

Vertriebspartner, bitte fiillen Sie dieses Formular aus und senden es an:
Email: Reply-Europe@appliedmedical.com

Informationen liber Einheiten des Vertriebspartners, die an andere Vertriebszentren
und/oder andere Kunden gesendet wurden::

Name und Standort der
Vertriebszentren oder
Chargennummer anderer Kunden, die das
zuriickgerufene Produkt
erhalten haben

Anzahl der
verteilten
Einheiten

Wurde diese
Einrichtung
tiber die FSCA
informiert?

Datum, an dem
diese
Einrichtung tliber
die FSCA
informiert wurde
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Dringend:
RUCKRUF MEDIZINPRODUKTE

Anweisungen zur Produktriickgabe

Die Abholung der zuriickgerufenen Produkte wird von unserem Kundendienst nach
Erhalt des Kundenbesatigungsformulars fiir die FSCA-Benachrichtigung veranlasst..

Bitte schreiben Sie die angegebene RGA-Nummer auf die Aulenseite der Verpackung.

Legen Sie bitte eine Kopie des ausgefiillten Kundenbestatigungsformulars fiir die FSCA-
Benachrichtiqung den zuriickgeschickten Produkten bei.

Wenn Sie Fragen zum FSCA-Benachrichtigungsformular flir Kunden oder zur Riickgabe von
Produkten haben, wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst::

Telefon: 0800 0347 333
Email: Reply-Europe@appliedmedical.com

Bei rechtlichen Fragen wenden Sie sich bitte an:

Abteilung Regulatory Affairs
Telefon: +31 (0) 33422 90 40 — Option 5
Email: RA-QA@appliedmedical.com
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Modellbeschreibung Chargen #

GK1003, AME KIT 54562 1493930 1499051 1505559 1509312 1510944
GK1004, KIT LAP CHOL DEN HOED 2| 1498012 1498814 1507422 1510192

GK1005, K2550 - HEPATECTOMIE
ERASME 1503416

1492258 1494291 1496830 1501491 1503409 1505119
1506824 1509999 1512086

GK1014, K-18031 STANDARD KIT 1492615 1498019 1500346

1490830 1493458 1493663 1496834 1499821 1504146
1504513 1507714 1509639 1512094 1512095

1490821 1490903 1491315 1491731 1493162 1495246
1497709 1498010 1498633 1500231 1501062 1503405
1504625 1505118 1505796 1507783 1509737 1510306
1511132 1511807 1512088 1512551 1513276

1493549 1495781 1498030 1499053 1499054 1502937
1505126 1507642 1511155 1512771

1491880 1499686 1499951 1500927 1501554 1503255
1503730 1505549 1507423 1510193 1511011

GK1063, AME STANDARD KIT 22-022| 1495826 1503999

GK1068, AME STANDARD KIT 22-027| 1490822

1490896 1493870 1493926 1493929 1494174 1494306
1494579 1494701 1494741 1494859 1494864 1495044
1495045 1499068 1499069 1499071 1499078 1499096
1499099 1499130 1499172 1499176 1499198 1499205
1499206 1500087 1500088 1500093 1500097 1500099
1500100 1500114 1500117 1500156 1500159 1500160
1500161 1500163 1500164 1500169 1500170 1500173
1500174 1500230 1500234 1500235 1500236 1500237
1500238 1500241 1500244 1500246 1501735 1501921
1501924 1501925 1503849 1503851 1503854 1503856
1503859 1503860 1503863 1503865 1503986 1503989
1504282 1508813

1491732 1493101 1494231 1495454 1495765 1496937
1497677 1498634 1498819 1500175 1501091 1502639
1502820 1503434 1504140 1505968 1507476 1508265
1508951 1510018 1510964 1512407 1512539

GK1094, AME STANDARD KIT 23-015 1499055

GK1096, AME STANDARD KIT 23-017| 1500172 1503414 1504111 1510746

GK1101, AME STANDARD KIT 23-033| 1511803

1490908 1491620 1492157 1493081 1493274 1493407
GK131, LAP CHOLE PROCEDURE 1493781 1493950 1494389 1495122 1496843 1496956

GK1011, K-19459

GK1018, K-20735 STANDARD KIT

GK1033, AME STANDARD KIT 21-023

GK1044, KE39830 COLE

GK1047, AME STANDARD KIT 22-003

GK1071, AME STANDARD KIT 22-030

GK1083, AME STANDARD KIT 22-045

PACK 1497191 1497708 1498055 1498292 1498600 1500385
1501791 1502201 1509780
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Dringend:
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GK153, TOTAL 5mm SOLUTION KIT

11 1499020
GK168, 10mm
ACCESS/LIGATION/RETRIEVAL PK | 1490209
GK258, AME STANDARD KIT 44 1511252
GK260, STANDARD SET 360 Z 1490828 1494576 1500777 1503355
GK307, CHOLE KIT 1 1501293 1504075 1509317
GK308, CHOLE KIT 15 1501490 1505192
GK320, CHOLE KIT 24 1501240
GK358, CHOLE KIT 22 1500915 1503540 1505884
GK360, CHOLE KIT 18 1508997
GK363, CHOLE KIT 31 1502619 1506447
GK364, CHOLE KIT 30 1502328 1506137 1508889
GK365, CHOLE KIT 28 1500608 1502439 1507417
GK368, CHOLE KIT 33 1501332 1501898 1509610
GK401, TOTAL 5211m SOLUTIONKIT [ c00-0
GK402, TOTAL 5mm SOLUTION KIT
42 1501460 1505435
GK736, LAP. CHOLECYST. CLIP 1493043 1495458 1498596 1500866 1502123 1504004
1506444 1508809
GK738, STANDARD SET 112 F 1491619 1492686 1495110 1496948 1499485 1501463
1503811 1506649 1507715 1510023 1510304 1512403
GK739, STANDARD SET 397 F 1503064 1506643 1510180
1495822 1497787 1500923 1505281 1505798 1506319
GK834, K100796 1508517 1508522 1510441 1510848 1511410 1511421
1512467
GK835, KIT AME 55003 1497788 1510292 1513554
GK837, KIT K86656 1491037 1491748 1495253 1501352 1505282 1508523
1511262 1511420 1512787
GK857, KIT CHOLECYSTECTOMIE
LOBBES 1492683 1494234 1496978 1501086 1505205 1508565
GK858, KIT KE284 1495118 1502633 1509709 1509710 1510437
GK861, KIT VESICULE 11MM CHA 1492048 1500239 1501353 1507706 1509061
GK874, LAP CHOLE KIT Z-THREAD 1491303 1493161 1498017 1502935 1502946 1503343
GK877, LAP CHOL KIT 5 1490819 1493865 1496824 1498444 1500768 1503071
1505441 1507713 1510974 1511789 1513551
GK878, SSMC LAP, CHOLE, KIT NO.1 1498018 1500420
GK879, SSMC LAIZ, CHOLE,KITNO.| ri0cr,
GK891, LAP-GALLE-SET 1490823 1494238 1497179 1499066 1500930 1501340
1501920 1504307 1509067 1510640 1511342
GK®895, KIT HERES LAP CHOL 5MM 1497622 1505551
GK905, GALLKIT TORSBY SJUKHUs| 1491032 1494602 1499499 1503063 1504306 1506452
1508714 1509732 1510742 1511012 1512772
GK920, K57569 1502805 1502807 1502808 1505558 1505957 1505960
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1509055 1509057

GK921, K57526 1498103 1500166 1514370
GK924, K65251 1491750 1493149 1493363 1500343
GK962, LAP CHOL BOOM 1501922 1507421 1510191
GK965, URO-
VARIKOCELEN+LYMPHEKTOMIESE| 1507007 1513790
GK969, KIT LAP CHOL 1494155 1497999 1505547 1507414 1510014 1510186
TOORENVLIET 1513851
GK980, KE78892 LAP 1491757 1492402 1495452 1499493 1505198 1505829
PROSTATECTOMY 2 1510015
GK983, KIT KE 111515 12%3%2 1493623 1494298 1500108 1506320 1507005

GK987, LAP. CHOLE-SET LKH
MURTAL 1494571 1497181 1498913 1500344 1505286 1508525

GK988, LAPCHOLE KIT ERASME 1493447 1493450 1495439 1498111 1502003 1505144

VERSION 4 1507172 1507173 1509556 1512553 1512554
GK992, K8056 - KIT COLE 1494299 1496688 1500107 1505741 1508705 1508713
1514298
GK993, K116634 1493144 1495814 1497178 1506142 1510016 1514437

1491047 1493868 1494278 1494279 1494493 1502349
1505443 1505444 1508942 1511428 1512392 1512393

GK998, GALLEKIT VOSS

JKO001, OLYMPUS KIT 1

(2XCTF03,1XCA500) 1493487 1501078
JKO003, OLYMPUS KIT 3 (2XCFFO05, 1501079 1501225 1501226 1501227 1501228 1501229
1XCA500) 1505454
JK004, OLYMPUS KIT 4 (2XCTRO5,
1IXCA500) 1509579
K0880, DR. THAMES-LAP CHOLE 115?)22?)236 1490807 1490880 1498695 1500633 1501933
K0924, DR. COMPTON'S LAP CHOLE
PACK 1486919 1502629 1506861 1507605
K2212, DR. MILLER LAP CHOLE KIT 1487879 1490193 1491626 1493218 1493564 1503006
1505154
K2440, LAP CHOLE KIT 1493093 1496700 1497686
K2607, BORLAND GASTRIC SLEEVE| 1486309 1495945 1505585
K2640, LAP CHOLE KIT 1 g??gg; 1493094 1499070 1499683 1503358 1509534
K2656, SOUTH SUNFLOWER LAP
CHOLE KIT 1488898
K2703, DR. AZAR LAP CHOLE PACK 12&(3)221 g 1493201 1493565 1498694 1499047 1506330
K2705, DRS.GIROD & INGRAM LAP 1486300 1486918 1491050 1492698 1493566 1502628
CHOLE PACK 1508455

K2797, LAP CHOLE PROCEDURAL | 1489703 1492619 1499716 1501351 1504311 1506681
PACK1 1506927 1507969 1509808 1513390

1486930 1490129 1490565 1492645 1492745 1494199

K2903, LAP CHOLE KIT 1497562 1498943 1499046 1499254 1499731 1501016

1501527 1501934 1505701 1509335
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1487883 1488001 1489540 1490187 1490569 1491394
K2922, KIT CLIP APPLIER 1492062 1492063 1493045 1493861 1494210 1495447
1495788 1496076 1497811 1500066 1501114 1501569
1502309
K2924. CLIP KIT A 1486342 1486353 1490902 1500396 1503806 1505008
1510770
K2925, CLIPKIT F 1499021 1499752 1500035
K2927, CLIP KIT B 1489362 1495924 1497522 1501165 1503808 1505009
K2928, LAP CHOLE KIT 1504637
K2929, LAP CHOLE KIT 1486931 1495448
K2933, AM MENAT KIT # 0001 1503833
1501854 1501980 1502018 1502170 1502200 1502401
1502586 1502587 1502588 1502589 1502590 1502591
K2934. AM MENAT KIT # 0002 1502592 1502882 1502883 1502884 1503120 1503121
1503135 1503136 1503137 1503138 1503141 1503142
1503231 1503839 1503840 1503841 1503843 1504521
1504522 1504523 1504524
K2926, CLIP KIT F 1487882 1489361 1490901
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