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STEIDZAMS Operativs droSuma pazinojums (FSN)
Kolagéna produkti FSN-02-21-2023-001-FSCA

lzdoSanas datums: 2023. gada 16. marts

Cienijamais klient!
Uznémums RESORBA Medical GmbH (“RESORBA”) ir uzsacis talak noradito ieri¢u (“Produkts”) iznemsanu no
apgrozibas. Tas skar visus S1s jomas Produktus, kuriem nav beidzies deriguma termins. Attiecigas partijas noraditas

tabula talak:
Partijas Deriguma Paredzetais
lerices nosaukums ATS. ) termina Pamata UDI-DI L.
numurs X lietojums
beigas
GENTA-COLL® GC525 R00086283 21.11.2025. | 50599812090201UT Hemostats
GC525 R00087428 28.11.2025. | 50599812090201UT
GC525 R00087448 05.12.2025. | 50599812090201UT
GC110 R00087762 08.12.2025. | 50599812090201UT
GENTA-FOIL® GF25 R00088294 27.12.2025. | 50599812090401V5 Hemostats
resorb
GF1010 R00088461 05.01.2026. | 50599812090401V5
GF1010 R00088539 10.01.2026. | 50599812090401V5
KOLLAGEN resorb™ RK9011 R00088277 03.01.2028. | 50599812090501VA Adheziva
barjera
PARASORB® RD3503 R00087760 13.12.2027. | 50599812090401V5 Barjeras
RESODONT membrana
R00087948 13.12.2027. | 50599812090401V5 (zobarstniecibai)
PARASORB® RDF1502 R00084416 09.09.2027. | 50599812090401V5 Barjeras
RESODONT Forte membrana
R00085782 28.10.2027. | 50599812090401V5 (zobarstniecibai)
R00085872 08.11.2027. | 50599812090401V5
RDF2502 R00087871 13.12.2027. | 50599812090401V5
R00087897 16.12.2027. | 50599812090401V5
R00088266 20.12.2027. | 50599812090401V5
RDF3503 R00086281 15.11.2027. | 50599812090401V5
R00086282 18.11.2027. | 50599812090401V5
RDF0703 R0O0087453 06.12.2027. | 50599812090401V5
R00087484 09.12.2027. | 50599812090401V5
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Produkta probléma

lek$éjas parbaudes laika uznémums RESORBA Produkta ir atklajis zilas dalinas. Tas ir atsevisSks incidents.
Apstiprinats, ka dalinas radusas razoSanas procesa, un zinams, ka tas ir ar zilu dabisko kaucuku parklats
hloropréns. Dalinas ir mazas, uz Produkta var bt vairakas dalinas, un ar neapbrunotu aci tas saskatit ir grati.

lesp&jamais risks

Novértejuma secinats, ka nopietna kaitéjuma iespéjamiba, dalinam ieklGstot organisma, ir maza. Tomér dalinas
satur kau€uka materialu, kas péc implantacijas var izraisit alergisku reakciju. Lidz §im nav bijis zinojumu par
stdzibam vai blakusparadibam saistiba ar So defektu.

NepiecieSamas darbibas attieciba uz Produkta lietoSanu
Muisu dokumenti liecina, ka jls sanémat Produkta krajumus, tadé| st darbiba jas skar.

Lidzam rapigi izlastt So Operativo droSuma pazinojumu (“FSN”) un 14 dienu laika péc pazinojuma sanemsanas
veikt Sadas darbibas:

IZPLATITAJU / LOGISTIKAS CENTRI
(Visas organizacijas, kas pérk Produktu no uznémuma RESORBA un talak nodrosina tos galalietotajiem vai
nakamajiem izplatitajiem)

1. Nekavejoties parbaudiet iek§€jo inventaru un lidz drosai Produktu iznicinasanai izol€jiet tos visus.

2. Peéciespéjas atrak un ne vélak ka 14 dienas péc $a FSN sanemsanas, ludzu, aizpildiet pievienoto
dokumentu “1. PIELIKUMS — VEIDLAPA IZPLATITAJIEM / LOGISTIKAS CENTRIEM” un nosiitiet to
uznémumam RESORBA pa pastu vai e-pastu, izmantojot Saja veidlapa noraditas adreses.

3. Péciespéjas atrak un ne véelak ka 14 dienas péc $a FSN sanemsanas, lldzu, aizpildiet pievienoto
dokumentu “3. PIELIKUMS — LIKVIDACIJAS SERTIFIKATA VEIDLAPA” un nositiet to uznémumam
RESORBA pa pastu vai e-pastu, izmantojot Saja veidlapa noraditas adreses.

4. Libdzu, nekavéjoties izplatiet visiem ietekmétajiem gala lietotajiem/veselibas apripes iestadém $o FSN un
pievienotos dokumentus “2. PIELIKUMS — PASUTITAJA ATBILDES VEIDLAPA” un “3.PIELIKUMS —
LIKVIDACIJAS SERTIFIKATA VEIDLAPA”. Lidzu, iesakiet viniem veikt 3is darbibas un sanemiet veidlapas
no saviem pasutitajiem.

5. Pacientus par FSN informét nav nepiecieSams. Ar pacientiem nav nepiecieSams veikt nekadas darbibas.

6. Produktu automatiski nomainis bez maksas. Ja tas nav vélams, lUdzu, sazinieties ar uznémuma RESORBA
klientu apkalpoSanas daju.

7. Klientu apkalposanas dalas darbinieka vards un talruna numurs: Volha Dahms +49 9128 9115 31
E-pasts: Volha.dahms@resorba.com
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VISI PAREJIE PASUTITAJI
(Visas organizacijas, kas péerk Produktu no uznémuma RESORBA realizésanai dotaja valsti)

1. Nekavejoties parbaudiet iek$€jo inventaru un Iidz drosai Produktu iznicinasanai izoléjiet tos visus.

2. Péciespéjas atrak un ne vélak ka 14 dienas péc $a FSN sanemsanas, ludzu, aizpildiet pievienoto
dokumentu “2. PIELIKUMS — PASUTITAJA ATBILDES VEIDLAPA” un nositiet to uznémumam RESORBA
pa pastu vai e-pastu, izmantojot Saja veidlapa noraditas adreses.

3. Peéciespéjas atrak un ne vélak ka 14 dienas péc sa FSN sanemsanas, ludzu, aizpildiet pievienoto
dokumentu “3. PIELIKUMS — LIKVIDACIJAS SERTIFIKATA VEIDLAPA” un nositiet to uznémumam
RESORBA pa pastu vai e-pastu, izmantojot Saja veidlapa noraditas adreses.

4. Pacientus par FSN informét nav nepiecieSams. Ar pacientiem nav nepiecieSams veikt nekadas darbibas.

5. Produktu automatiski nomainis bez maksas. Ja tas nav vélams, lidzu, sazinieties ar uznémuma RESORBA
klientu apkalposanas dalu.

6. Klientu apkalposanas dalas darbinieka vards un talruna numurs: Andreas GaRner +49 9129 9115 28

E-pasts: andreas.gassner@resorba.com

Kontaktinformacija

Meés no sirds atvainojamies par jebkadam neértibam, kuras Sis FSN ir radijis. Mums ir |oti svariga pacientu droSiba
un atbilstiba.

Tikmeér, ja jums ir kadi citi ar So FSN saistiti jautajumi, lGdzu, sazinieties ar regulatory.affairs@resorba.com
Apaksa parakstijusies persona apliecina, ka informés kompetentas iestades par So FSN.
Pievienotas veidlapas

1. pielikums Operativs droduma pazinojums VEIDLAPA IZPLATITAJIEM / LOGISTIKAS CENTRIEM
2. pielikums Operativs droduma pazinojums PASUTITAJA ATBILDES VEIDLAPA
3. pielikums LIKVIDACIAS SERTIFIKATS

Ar cienu,

DocuSigned by:

3CA20BAQ1E41427.,

Dr Karl Beck
Par normativo prasibu ievéroSanu atbildiga persona
Uznémuma RESORBA Medical GmbH varda
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1. pielikums Operativs droSuma pazinojums VEIDLAPA IZPLATITAJIEM / LOGISTIKAS
CENTRIEM

1. Informacija par Operativu droSuma pazinojumu (FSN)

FSN norades numurs 02-21-2023-001-FSCA
FSN datums 2023. gada 16. marts
Sikas zinas par skarto Produktu GENTA-COLL®

GENTA-FOIL resorb®
KOLLAGEN resorb™
PARASORB® RESODONT
PARASORB® RESODONT Forte
Plasaku informaciju par Produktu skatit Operativa droSuma pazinojuma.

2. AtpakalsiitiSanas apstiprinajums sttitajam

E-pasts volha.dahms@resorba.com
Klientu apkalposana +499128 9115 31
Pasta adrese RESORBA Medical GmbH

Am Flachmoor 16

90475, Nuremberg

IzplatTtaja atbildes veidlapas atpakalsttisanas Si veidlapa janosita atpakal ne vélak ka
termins 14 dienas péc $a FSN sanemsanas.

3. Zinas par izplatitaju/importétaju
Uznémuma nosaukums

Organizacijas adrese

Kontaktpersonas vards

Uzruna vai amats

Talruna numurs

E-pasts
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4. I1zplatitaji/importétaji (atziméjiet visas piemérotas atbildes)

D Apstiprinu, ka sanému, izlasiju un
sapratu FSN

Esmu parbaudijis Produkta krajumus un
izoléju inventaru

Izolésanas datums:

Esmu apzinajis pasttitajus, kas
sanémusi vai, iespéjams, sanémusi So
Produktu

Pievienoju pasutitaju sarakstu

Par So FSN esmu informéjis apzinatos

pasititajus Sazinas datums:

Esmu sanémis apstiprinajumu atbildei
no visiem apzinatajiem pasutitajiem

Esmu iznicinajis skarto Produktu —
ievadtt iznicinato Produktu skaitu un
iznicinasanas datumu

sertifikatu:

Ladzu, uzradiet pievienoto Likvidacijas

Manos krajumos un manu pasatitaju
krajumos ietekméta Produkta nav

O O OoOoo o|d

Vards drukatiem burtiem (izplatitaja vards):

Paraksts (izplatitaja paraksts):

Datums:

Ir svarigi, lai jlsu organizacija veiktu FSN aprakstitas darbibas un apstiprinatu, ka esat sanémis FSN.

JUsu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas mums ir nepiecieSams, lai uzraudzitu korigéjosas darbibu

progresu.
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2. pielikums Operativs droduma pazinojums PASUTITAJA ATBILDES VEIDLAPA

1. Informacija par Operativu droSuma pazinojumu (FSN)

FSN norades numurs 02-21-2023-001-FSCA
FSN datums 2023. gada 16. marts
lerices nosaukums GENTA-COLL®

GENTA-FOIL resorb®
KOLLAGEN resorb™
PARASORB® RESODONT
PARASORB® RESODONT Forte
Plasaku informaciju par Produktu skatit Operativa droSuma pazinojuma

2. Zinas par pasutitaju
Veselibas apripes organizacijas nosaukums

Organizacijas adrese

Kontaktpersonas vards

Uzruna vai amats

Talruna numurs

E-pasts

3. Pasutitaja riciba veselibas apripes organizacijas varda (atziméjiet visas piemérotas
atbildes)
Apstiprinu, ka sanému, izlasiju un
sapratu FSN
Esmu parbaudijis Produkta krajumus un
izoléju inventaru

Esmu iznicinajis skarto Produktu — Lddzu, uzradiet pievienoto Likvidacijas
ievadit iznicinato Produktu skaitu un sertifikatu:
iznicinasanas datumu

O 0O Od

Apstiprinu, ka visi neiznicinatie Produkti
jau ir izmantoti

Vards drukatiem burtiem:
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Paraksts:

Datums:

4. AtpakalsitiSanas apstiprinajums sttitajam Ja neesat uznémuma RESORBA tiesais
pasutitajs, ltidzu, nositiet So veidlapu savam izplatitajam.

E-pasts
Klientu palidzibas dienests

Pasta adrese

Pasttitaja atbildes veidlapas

atpakalsitidanas terming St veidlapa janosuita atpakal ne vélak ka 14 dienas péc

$a FSN sanemsanas.

Ir svarigi, lai jisu organizacija veiktu FSN aprakstitas darbibas un apstiprinatu, ka esat sanémis FSN.

JUsu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas mums ir nepiecieSams, lai uzraudzitu korigéjosas darbibu
progresu.
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3. pielikums — LIKVIDACIJAS SERTIFIKATS

Attieciba uz produktiem, uz kuriem attiecas 02-21-2023-001-FSCA, un attieciba uz sniegto
FSN; ar So apstiprinu, ka saskana ar noradijumiem esmu iznicinajis Sadus priekSmetus un

daudzumus:

lerices nosaukums

ATS.

Partijas numurs Daudzums
(karbas/kastes)

Vards:

lestades/uznémuma nosaukums:

Paraksts:

Datums:

Siveidlapa janosita atpakal ne vélak ka 14 dienas péc $a FSN sanemsanas.
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