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STEIDZAMS Operatīvs drošuma paziņojums (FSN) 
Kolagēna produkti FSN-02-21-2023-001-FSCA 

 
Izdošanas datums: 2023. gada 16. marts 
 
Cienījamais klient! 
Uzņēmums RESORBA Medical GmbH (“RESORBA”) ir uzsācis tālāk norādīto ierīču (“Produkts”) izņemšanu no 
apgrozības. Tas skar visus šīs jomas Produktus, kuriem nav beidzies derīguma termiņš. Attiecīgās partijas norādītas 
tabulā tālāk: 
 

Ierīces nosaukums ATS. 
Partijas 

numurs 

Derīguma 

termiņa 

beigas 

Pamata UDI-DI 
Paredzētais 

lietojums 

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® 

resorb 

 

GF25 R00088294 27.12.2025. 50599812090401V5 Hemostats 

GF1010 R00088461 05.01.2026. 50599812090401V5 

GF1010 R00088539 10.01.2026. 50599812090401V5 

KOLLAGEN resorb™ RK9011 R00088277 03.01.2028. 50599812090501VA Adhezīvā 

barjera 

PARASORB® 

RESODONT 

RD3503 R00087760 13.12.2027. 50599812090401V5 Barjeras 

membrāna 

(zobārstniecībai) R00087948 13.12.2027. 50599812090401V5 

PARASORB® 

RESODONT Forte 

RDF1502 R00084416 09.09.2027. 50599812090401V5 Barjeras 

membrāna 

(zobārstniecībai) R00085782 28.10.2027. 50599812090401V5 

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 R00087453 06.12.2027. 50599812090401V5 

R00087484 09.12.2027. 50599812090401V5 
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Produkta problēma 
Iekšējās pārbaudes laikā uzņēmums RESORBA Produktā ir atklājis zilas daļiņas.  Tas ir atsevišķs incidents. 
Apstiprināts, ka daļiņas radušās ražošanas procesā, un zināms, ka tās ir ar zilu dabisko kaučuku pārklāts 
hloroprēns. Daļiņas ir mazas, uz Produkta var būt vairākas daļiņas, un ar neapbruņotu aci tās saskatīt ir grūti.  
 
Iespējamais risks 
Novērtējumā secināts, ka nopietna kaitējuma iespējamība, daļiņām iekļūstot organismā, ir maza. Tomēr daļiņas 
satur kaučuka materiālu, kas pēc implantācijas var izraisīt alerģisku reakciju. Līdz šim nav bijis ziņojumu par 
sūdzībām vai blakusparādībām saistībā ar šo defektu. 
 
Nepieciešamās darbības attiecībā uz Produkta lietošanu 
Mūsu dokumenti liecina, ka jūs saņēmāt Produkta krājumus, tādēļ šī darbība jūs skar. 
 
Lūdzam rūpīgi izlasīt šo Operatīvo drošuma paziņojumu (“FSN”) un 14 dienu laikā pēc paziņojuma saņemšanas 
veikt šādas darbības: 
 
 IZPLATĪTĀJU / LOĢISTIKAS CENTRI  
(Visas organizācijas, kas pērk Produktu no uzņēmuma RESORBA un tālāk nodrošina tos galalietotājiem vai 
nākamajiem izplatītājiem) 
 

1. Nekavējoties pārbaudiet iekšējo inventāru un līdz drošai Produktu iznīcināšanai izolējiet tos visus. 
2. Pēc iespējas ātrāk un ne vēlāk kā 14 dienas pēc šā FSN saņemšanas, lūdzu, aizpildiet pievienoto 

dokumentu “1. PIELIKUMS — VEIDLAPA IZPLATĪTĀJIEM / LOĢISTIKAS CENTRIEM” un nosūtiet to 

uzņēmumam RESORBA pa pastu vai e-pastu, izmantojot šajā veidlapā norādītās adreses.  

3. Pēc iespējas ātrāk un ne vēlāk kā 14 dienas pēc šā FSN saņemšanas, lūdzu, aizpildiet pievienoto 

dokumentu “3. PIELIKUMS — LIKVIDĀCIJAS SERTIFIKĀTA VEIDLAPA” un nosūtiet to uzņēmumam 

RESORBA pa pastu vai e-pastu, izmantojot šajā veidlapā norādītās adreses. 

4. Lūdzu, nekavējoties izplatiet visiem ietekmētajiem gala lietotājiem/veselības aprūpes iestādēm šo FSN un 
pievienotos dokumentus “2. PIELIKUMS — PASŪTĪTĀJA ATBILDES VEIDLAPA” un “3. PIELIKUMS — 
LIKVIDĀCIJAS SERTIFIKĀTA VEIDLAPA”. Lūdzu, iesakiet viņiem veikt šīs darbības un saņemiet veidlapas 
no saviem pasūtītājiem.  

5. Pacientus par FSN informēt nav nepieciešams. Ar pacientiem nav nepieciešams veikt nekādas darbības. 
6. Produktu automātiski nomainīs bez maksas. Ja tas nav vēlams, lūdzu, sazinieties ar uzņēmuma RESORBA 

klientu apkalpošanas daļu. 
7. Klientu apkalpošanas daļas darbinieka vārds un tālruņa numurs: Volha Dahms +49 9128 9115 31  

E-pasts: Volha.dahms@resorba.com 
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 VISI PĀRĒJIE PASŪTĪTĀJI  
(Visas organizācijas, kas pērk Produktu no uzņēmuma RESORBA realizēšanai dotajā valsti) 
 

1. Nekavējoties pārbaudiet iekšējo inventāru un līdz drošai Produktu iznīcināšanai izolējiet tos visus. 
2. Pēc iespējas ātrāk un ne vēlāk kā 14 dienas pēc šā FSN saņemšanas, lūdzu, aizpildiet pievienoto 

dokumentu “2. PIELIKUMS — PASŪTĪTĀJA ATBILDES VEIDLAPA” un nosūtiet to uzņēmumam RESORBA 

pa pastu vai e-pastu, izmantojot šajā veidlapā norādītās adreses. 

3. Pēc iespējas ātrāk un ne vēlāk kā 14 dienas pēc šā FSN saņemšanas, lūdzu, aizpildiet pievienoto 

dokumentu “3. PIELIKUMS — LIKVIDĀCIJAS SERTIFIKĀTA VEIDLAPA” un nosūtiet to uzņēmumam 

RESORBA pa pastu vai e-pastu, izmantojot šajā veidlapā norādītās adreses.  

4. Pacientus par FSN informēt nav nepieciešams. Ar pacientiem nav nepieciešams veikt nekādas darbības. 
5.  Produktu automātiski nomainīs bez maksas. Ja tas nav vēlams, lūdzu, sazinieties ar uzņēmuma RESORBA 

klientu apkalpošanas daļu. 
6. Klientu apkalpošanas daļas darbinieka vārds un tālruņa numurs: Andreas Gaßner +49 9129 9115 28 

E-pasts: andreas.gassner@resorba.com 
 
 
Kontaktinformācija 
 
Mēs no sirds atvainojamies par jebkādām neērtībām, kuras šis FSN ir radījis. Mums ir ļoti svarīga pacientu drošība 
un atbilstība.  
 
Tikmēr, ja jums ir kādi citi ar šo FSN saistīti jautājumi, lūdzu, sazinieties ar regulatory.affairs@resorba.com 
 
Apakšā parakstījusies persona apliecina, ka informēs kompetentās iestādes par šo FSN. 
 
Pievienotās veidlapas 
 
1. pielikums Operatīvs drošuma paziņojums VEIDLAPA IZPLATĪTĀJIEM / LOĢISTIKAS CENTRIEM 
2. pielikums Operatīvs drošuma paziņojums PASŪTĪTĀJA ATBILDES VEIDLAPA 
3. pielikums LIKVIDĀCIJAS SERTIFIKĀTS 
 
 
Ar cieņu, 
 
 
 
................................................................ 
Dr Karl Beck 
Par normatīvo prasību ievērošanu atbildīgā persona 
Uzņēmuma RESORBA Medical GmbH vārdā 
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1. pielikums Operatīvs drošuma paziņojums  VEIDLAPA IZPLATĪTĀJIEM / LOĢISTIKAS 

CENTRIEM 
 

1. Informācija par Operatīvu drošuma paziņojumu (FSN) 

FSN norādes numurs 02-21-2023-001-FSCA 

FSN datums 2023. gada 16. marts 

Sīkas ziņas par skarto Produktu GENTA-COLL® 
GENTA-FOIL resorb® 
KOLLAGEN resorb™ 
PARASORB® RESODONT 
PARASORB® RESODONT Forte 

Plašāku informāciju par Produktu skatīt Operatīva drošuma paziņojumā. 

 
  

2. Atpakaļsūtīšanas apstiprinājums sūtītājam 

E-pasts volha.dahms@resorba.com 

Klientu apkalpošana +49 9128 9115 31 

Pasta adrese RESORBA Medical GmbH 
Am Flachmoor 16  
90475, Nuremberg 

Izplatītāja atbildes veidlapas atpakaļsūtīšanas 
termiņš 

Šī veidlapa jānosūta atpakaļ ne vēlāk kā 
14 dienas pēc šā FSN saņemšanas. 

 
 

3. Ziņas par izplatītāju/importētāju 

Uzņēmuma nosaukums 
 

 

Organizācijas adrese 
 

 

Kontaktpersonas vārds 
 

 

Uzruna vai amats 
 

 

Tālruņa numurs 
 

 

E-pasts 
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4. Izplatītāji/importētāji (atzīmējiet visas piemērotās atbildes) 

 
Apstiprinu, ka saņēmu, izlasīju un 
sapratu FSN 

 

 
Esmu pārbaudījis Produkta krājumus un 
izolēju inventāru 

Izolēšanas datums: 
 
 

 

Esmu apzinājis pasūtītājus, kas 
saņēmuši vai, iespējams, saņēmuši šo 
Produktu  

 

 Pievienoju pasūtītāju sarakstu  

 
Par šo FSN esmu informējis apzinātos 
pasūtītājus 

Saziņas datums: 

 
Esmu saņēmis apstiprinājumu atbildei 
no visiem apzinātajiem pasūtītājiem 

 

 

Esmu iznīcinājis skarto Produktu — 
ievadīt iznīcināto Produktu skaitu un 
iznīcināšanas datumu 

Lūdzu, uzrādiet pievienoto Likvidācijas 
sertifikātu: 
 
 

 
Manos krājumos un manu pasūtītāju 
krājumos ietekmētā Produkta nav 

 

Vārds drukātiem burtiem (izplatītāja vārds): 
 
 

Paraksts (izplatītāja paraksts): 
 
 

Datums: 
 

 
 

Ir svarīgi, lai jūsu organizācija veiktu FSN aprakstītās darbības un apstiprinātu, ka esat saņēmis FSN.  
 
Jūsu organizācijas atbilde ir pierādījums, kas mums ir nepieciešams, lai uzraudzītu koriģējošās darbību 
progresu. 
 

 
 
 
 
 

DocuSign Envelope ID: BE4F4C31-CCF0-4CBF-B43B-A966699195D0



                           
    
 RESORBA Medical GmbH 
 
    Tālrunis: +49 (0) 9128/9115 0 

                                                                                                                                Fakss. +49 (0) 9128 / 9115 91 
RESORBA . Am Flachmoor 16 . 90475 Nürnberg 
   
  www.resorba.com 

6 
 

 
 

 

2. pielikums Operatīvs drošuma paziņojums PASŪTĪTĀJA ATBILDES VEIDLAPA 
 

1. Informācija par Operatīvu drošuma paziņojumu (FSN) 

FSN norādes numurs 02-21-2023-001-FSCA 

FSN datums 2023. gada 16. marts 

Ierīces nosaukums GENTA-COLL® 
GENTA-FOIL resorb® 
KOLLAGEN resorb™ 
PARASORB® RESODONT 
PARASORB® RESODONT Forte 

Plašāku informāciju par Produktu skatīt Operatīva drošuma paziņojumā 

 

    
 
 
 

 

 

 

 

 

2. Ziņas par pasūtītāju 

Veselības aprūpes organizācijas nosaukums  
 

Organizācijas adrese  
 

Kontaktpersonas vārds 
 

 

Uzruna vai amats 
 

 

Tālruņa numurs 
 

 

E-pasts 
 

 

3. Pasūtītāja rīcība veselības aprūpes organizācijas vārdā (atzīmējiet visas piemērotās 
atbildes) 

 
Apstiprinu, ka saņēmu, izlasīju un 
sapratu FSN 

 

 
Esmu pārbaudījis Produkta krājumus un 
izolēju inventāru 

 

 

Esmu iznīcinājis skarto Produktu — 
ievadīt iznīcināto Produktu skaitu un 
iznīcināšanas datumu 

 
Lūdzu, uzrādiet pievienoto Likvidācijas 
sertifikātu: 
 
 


Apstiprinu, ka visi neiznīcinātie Produkti 
jau ir izmantoti 

 

Vārds drukātiem burtiem: 
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Ir svarīgi, lai jūsu organizācija veiktu FSN aprakstītās darbības un apstiprinātu, ka esat saņēmis FSN.  
 
Jūsu organizācijas atbilde ir pierādījums, kas mums ir nepieciešams, lai uzraudzītu koriģējošās darbību 
progresu. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Paraksts: 
 
 

Datums: 
 

4. Atpakaļsūtīšanas apstiprinājums sūtītājam Ja neesat uzņēmuma RESORBA tiešais 
pasūtītājs, lūdzu, nosūtiet šo veidlapu savam izplatītājam. 

E-pasts  

Klientu palīdzības dienests  

Pasta adrese  

Pasūtītāja atbildes veidlapas 
atpakaļsūtīšanas termiņš 

Šī veidlapa jānosūta atpakaļ ne vēlāk kā 14 dienas pēc 
šā FSN saņemšanas. 
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3. pielikums — LIKVIDĀCIJAS SERTIFIKĀTS 
 

Attiecībā uz produktiem, uz kuriem attiecas 02-21-2023-001-FSCA, un attiecībā uz sniegto 
FSN; ar šo apstiprinu, ka saskaņā ar norādījumiem esmu iznīcinājis šādus priekšmetus un 
daudzumus: 

 
Ierīces nosaukums ATS. Partijas numurs Daudzums 

(kārbas/kastes) 
    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 
Vārds:        _________________________________ 
 
 
Iestādes/uzņēmuma nosaukums:  ________________________________  
 
 
Paraksts:        _________________________________  
 
 
Datums:       __________________________ 

 
Šī veidlapa jānosūta atpakaļ ne vēlāk kā 14 dienas pēc šā FSN saņemšanas. 
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