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Operativs droSuma pazinojums

01-31-2022-001-FSCA

IzdoSanas datums: 2022. gada 8. februaris

Izstradajumi, uz kuriem attiecas pazinojums:

Izstradajuma nosaukums:

LiquiBandFIX8® atveérta tipa tracu tikla fiksacijas ierice

Izstradajuma kods: FX002
UDI-DlI: 05036912001229
Partijas numurs Deriguma
Partijas numurs Deriguma termins termins

P00221182 03.2022. P00221983 08.2022.
P00221313 04.2022. P00225605 11.2022.
P00221396 05.2022. P00225801 02.2022.
P00221600 06.2022. P00226740 01.2023.
P00221756 06.2022.

Dargais klient,

Advanced Medical solutions Limited (,,AMS”) ir uzsacis LiquiBandFIX8® atvérta tipa tricu tikla fiksacijas
ierice (,lzstradajuma”) brivpratigu iznemSanu no apgrozibas. Tas attiecas uz visiem apgroziba
esoSajiem lzstradajumiem deriguma termina ietvaros, partijas, uz kuram attiecas pazinojums, ir

noraditas tabula.

lzstradajuma probléma

AMS ierices iekSéja testéSana atklaja lzstradajuma mehanisku ierices defektu. Defekts izraisa

nekontrolétu limes nopladi no ierices distala gala.

lespéjamais risks

Sliktakaja gadijuma pastav risks adhezivu uzklat tam uzklasanas lauka zonam, kur tas nav
nepiecieSsams, kas var izraisit struktlru iespéjamu ievainojumu / kairindjumu, saaugumu veidosanos

vai papildu sveskermena materiala nonaksanu zona.

NepiecieSamas darbibas attieciba uz Izstradajuma lietoSanu
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Musu ieraksti norada, ka esat sanémis krajumos eso$o Izstradajumu un uz Jums attiecas $1s darbibas.

Meés Jums ladzam rapigi izlasit So operativo drosuma pazinojumu (ODP) un veikt talak noraditas

darbibas.
Izplatitajs

1. Nekavéjoties parbaudiet savus iekSéjos krajumus un nodaliet visus lzstradajumus, kas tiks
iznicinati drosa veida.

2. Peéciespéjas atrak un ne vélak ka 14 dienu laika no $1 ODP sanemsanas, lGdzu, aizpildiet
pievienoto dokumentu ,, 1. pielikums — izplatitaja atbildes veidlapa” un nosatiet to AMS vai
nu ar pastu, vai e-pasta véstulé uz veidlapa noradito adresi.

3. Péciespéjas atrak un ne vélak ka 14 dienu laika no $TODP sanemsanas, lGdzu, aizpildiet
pievienoto veidlapu ,3. Pielikums — iznicinaSanas apliecinajums” un nositiet to AMS vai nu
ar pastu, vai e-pasta véstulé uz veidlapa noradtto adresi.

4. Lidzu, nekavéjoties izplatiet So ODP visiem skartajiem gala klientiem kopa ar pievienotajiem
dokumentiem ,2. pielikums. Operativs droSuma pazinojums: veselibas apripes organizacijas
atbildes veidlapa” un ,,3. pielikums — iznicinasanas apliecinajums”. Lidzu, sniedziet viniem
palidzibu darbibu izpildé un no saviem klientiem ievaciet veidlapas.

5. Lai nomainttu / sanemtu atlidzibu par jebkuru skarto lzstradajumu, ltdzu, sazinieties ar AMS
klientu atbalsta dienestu.

E-pasts: Customer.Support@admedsol.com
Kontakttalrunis: 01606 545617
6. Ladzu nodrosiniet, ka visi cilvéki jasu organizacija, kuriem jabat informétiem par So

pazinojumu, sanem $1 pazinojuma kopiju.

Galalietotajs / veselibas apriipes iestade

1.

Nekavéjoties parbaudiet savus iek$éjos krajumus un nodaliet visus lzstradajumus, kas tiks
iznicinati drosa veida.

Péc iesp€jas atrak un ne velak ka 14 dienas no $T ODP sanemsanas, ludzu, aizpildiet
pievienoto dokumentu ,,2. pielikums. Operativs droSuma pazinojums: veselibas apripes
organizacijas atbildes veidlapa” un nositiet to AMS vai nu ar pastu, vai e-pasta véstulé uz
veidlapa noradtto adresi.

PEc iesp€jas atrak un ne vélak ka 14 dienu laika no $T ODP sanemsanas, ladzu, aizpildiet
pievienoto veidlapu ,3. Pielikums —iznicinasanas apliecinajums” un nosutiet to AMS vai nu
ar pastu, vai e-pasta véstulé uz veidlapa noradito adresi.

Lai nomainttu / sanemtu atlidzibu par jebkuru skarto lzstradajumu, ltdzu, sazinieties ar AMS
klientu atbalsta dienestu.

E-pasts: Customer.Support@admedsol.com

Kontakttalrunis: 01606 545617

Ladzu nodroSiniet, ka visi cilvéki jusu organizacija, kuriem jabat informétiem par So
pazinojumu, sanem $1 pazinojuma kopiju.
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Kontakti

Meés loti atvainojamies par ST ODP sagadatajam neértibam, pacientu drosiba un atbilstiba prasibam
mums ir oti svariga, un més apliecinam, ka rapigi stradajam, lai laicigi atrisinatu So problému.

Tikmer, ja Jums ir vél kadi jautajumi, ltdzu, sazinieties ar savu vietéjo tirdzniecibas parstavi vai klientu
apkalposanas dienestu pa e-pastu Customer.Support@admedsol.com.

Parakstitajs apliecina, ka Sis ODP tiks nodots atbilstosajai regulativajai iestadei.

1. pielikums. Operativs droSuma pazinojums: izplatitaja / klienta atbildes veidlapa
2. pielikums. Operativs droSuma pazinojums: veselibas apripes organizacijas atbildes veidlapa
3. pielikums. Iznicinasanas apliecinajums

Ar cienu

Rose Guang

Kvalitates kontroles un reglamentéjoso jautajumu grupas direktore
Advanced Medical Solutions Limited varda

AE®® &
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1. pielikums. Operativs droSuma pazinojums: lzplatitaja atbildes veidlapa

1. Informacija par operativo droSuma pazinojumu (ODP)

ODP atsauces numurs

01-31-2022-001-FSCA

ODP datums

2022. gada 8. februaris

lerices nosaukums

LiquiBandFIX8® atveérta tipa tricu tikla fiksacijas
ierice

Izstradajuma(-u) kods(-i)

FX002

Partijas numurs(-i)

Skatit ODP

2. Apliecinajums par nosuatiSanu Sititajam

E-pasts

Regulatory.Plymouth@admedsol.com

Izplatitaja palidzibas talrunis | 01606 545617

Pasta adrese

Regulatory Department

Advanced Medical Solutions Limited.

Premier Park, 33 Road one, Winsford Industrial Estate,
Winsford, Cheshire. CW7 3RT

IzplatTtaja atbildes veidlapas
nosutisanas termins

St veidlapa janosita ne vélak ka 14 dienu laika no & ODP sanem3anas.

3. Izplatitaja informacija

Uznémuma nosaukums

Uznémuma adrese

Kontaktpersonas vards

Amata nosaukums

Talruna numurs

E-pasts

4. Izplatitaji (atziméjiet visus atbilstosos)

D Apstiprinu, ka sanému, izlasiju un
sapratu ODP

IzplatTtajs, kas aizpilda veidlapu

Esmu parbaudijis Izstradajuma krajumus
un nodalijis tos

Daudzumes:
Nodalisanas datums:

Izplatitajs ievada daudzumu un datumu

Esmu identificejis klientus, kas sanéma
vai varétu bt sanémusi So lzstradajumu

Esmu pievienojis klientu sarakstu

Esmu informéjis identificétos klientus
par So ODP

Sazinas datums:

No visiem identificétajiem klientiem
esmu sanémis atbildes apstiprinajumu

Esmu iznicinajis Izstradajumus, uz
kuriem attiecas pazinojums, — ievadiet
iznicinato lzstradajumu skaitu un
iznicinaSanas datumu

O [O000 0O

Lddzu, nododiet Iznicinasanas apliecinajumu, kas
pievienots 3. pielikuma:
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O

Ne man, ne kadam no maniem
klientiem krajumos nav lzstradajuma, uz
kuru attiecas pazinojums

Nosaukums drukatiem burtiem:

Seit ierakstiet izplatitaja nosaukumu drukatiem
burtiem

Paraksts:

Seit uzlieciet izplatitaja parakstu

Datums:

Ir batiski, ka jdsu organizacija izpilda Saja ODP noraditas darbibas un apstiprina ODP sanemsanu.

JUsu organizacijas atbilde ir mums nepieciesams pieradijums, lai uzraudzitu korektivo darbibu izpildi.
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2. pielikums. Operativs drosSuma pazinojums: veselibas aprupes organizacijas atbildes

Advanced Medical Solutions Ltd

veidlapa
1. Informacija par operativo droSuma pazinojumu (ODP)
ODP atsauces numurs 01-31-2022-001-FSCA
ODP datums 2022. gada 8. februaris
lerices nosaukums LiquiBandFIX8® atveérta tipa tricu tikla fiksacijas
ierice
Izstradajuma(-u) kods(-i) FX002
Partijas numurs(-i) Skatit ODP

2. Apliecinajums par nositiSanu Satitajam Izplatitajam Seit bis jaievada sava
kontaktinformacija, lai ta klienti varétu atbildét tiesi Izplatitajam.

E-pasts

IzplatTtaja palidzibas talrunis
Pasta adrese

Veselibas apripes organizacijas atbildes St veidlapa janosita ne vélak ka 14 dienu laika
veidlapas nositisanas termins no $1 ODP sanemsanas.

3. Veselibas apripes organizacijas informacija
Veselibas apripes organizacijas nosaukums
Organizacijas adrese
Kontaktpersonas vards
Amata nosaukums
Talruna numurs
E-pasts*

4. Veselibas apriipes organizacija (atziméjiet visus atbilstosos)

Apstiprinu, ka sanému, izlasiju un Veselibas apripes organizacija, kas aizpilda
sapratu ODP veidlapu

Daudzums:

Nodalisanas datums:

Esmu parbaudijis Izstradajuma

krajumus un nodalijis tos . _ e
Veselibas apripes organizacija ievada

daudzumu un datumu

Esmu iznicinajis Izstradajumus, uz
kuriem attiecas pazinojums, —
ievadiet iznicinato Izstradajumu
skaitu un iznicinasanas datumu

Lddzu, nododiet Iznicinasanas apliecinajumu,
kas pievienots 3. pielikuma:

Nosaukums drukatiem burtiem:
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Seit ierakstiet veselibas apriipes organizacijas
nosaukumu drukatiem burtiem

Seit uzlieciet veselibas apriipes organizacijas
parakstu
Paraksts:

Datums:
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3. pielikums — IZNICINASANAS APLIECINAJUMS

Attieciba uz LiquiBandFIX8® atvérta tipa tracu tikla fiksacijas ierici (REF FX002), uz ko attiecas FSCA [01-
31-2022-001-FSCA], un attieciba uz sniegto ODP es ar So apstiprinu, ka atbilstoSi noraditajam esmu
iznicinajis Sadus priekSmetus $ada daudzuma:

lerices nosaukums REF Partijas numurs Daudzums
(katram)

Vards:

lestades / uznémuma nosaukums:

Paraksts:

Datums:

Si veidlapa ne vélak ka 14 dienu laika no 1 ODP sanem3anas janodod
Regulatory.Plymouth@admedsol.com.




