Bioptron AG
Sihleggstrasse 23
CH-8832 Wollerau
light@bioptron.com

FSN ref. Number: FSN-B-01-2024

BIOPTR

HYPERLIGHT THERAPY

ONE3

10/01/2025

Operativs droSuma pazinojums (FSN) “Steidzama informacija par

Bioptron ierici - acu apséju jaundzimusajiem”

Virsraksts: Bioptron medicinas ieri¢u komplektacija ieklauti nepareizi markéti acu apséji

jaundzimusSajiem

Attiecigie produkti: Jaundzimu$ajiem domatie acu apséji, kas ieklauti Bioptron medicinas

ieriéu komplektacija (PAG-500-BF)

BIOFTRONES

www.bioptron.com

Preces nosaukums

Partijas numurs

SN (diapazons)

Pamata UDI-DI

Acu apséjs ieklauts MedAll (PAG-

.

001-2024-16

4001 Idz 4180

5001 lidz 5180

001-2024-17

4001 Idz 4180

2001 Iidz 2180

001-2024-23

2001 lidz 2180

1001 hdz 1180

4001 Idz 4180

001-2024-23

3001 hdz 3060

001-2024-24

3001 Iidz 3180

2001 Iidz 2180

4001 hdz 4180

5001 Iidz 5180

001-2024-25

1001 Iidz 1180

2001 lidz 2180

3001 Iidz 3180

4001 lidz 4180

001-2024-33

2001 lidz 2180

3001 Iidz 3180

4001 hdz 4180

5001 lidz 5180

001-2024-34

2001 lidz 2180

3001 Iidz 3180

4001 lidz 4060

001-2024-35

3001 Iidz 3180

4001 lidz 4180

001-2024-36

4001 lidz 4180

3001 Idz 3180

001-2024-37

2001 hdz 2180
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3001 Iidz 3180

4001 lidz 4180

001-2024-38

2001 Idz 2180

4001 lidz 4180

3001 lidz 3180

Acu apséjs ieklauts BProl (PAG
990)

001-2024-17

5001 lidz 5128

001-2024-18

1001 lidz 1128

2001 hdz 2128

4001 lidz 4064

001-2024-20

2001 lidz 2096

3001 Idz 3128

001-2024-21

3001 hdz 3128

4001 Idz 4128

5001 lidz 5128

001-2024-22

1001 Iidz 1128

2001 lidz 2096

001-2024-23

3001 lidz 3032

001-2024-29

2001 lidz 2128

4001 lidz 4064

3001 lidz 3128

4065 lidz 4096

001-2024-32

1001 lidz 1096

2001 Idz 2128

3001 Ilidz 3098 iznemot

3021 un 3029

001-2024-39

1001 lidz 1197

2001 lidz 2128

4098 lidz 4128

3001 lidz 3128

4001 lidz 4097

001-2024-45

1001 Idz 1128

2001 Iidz 2128

3001 lidz 3096

4001 lidz 4128

Acu apséjs ieklauts B2 (PAG 880)

0001-2024-27

4001 lidz 4180
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BIOPTRONE

Sihleggstrasse 23
CH-8832 Wollerau HYPERLIGHT THERAPY SY S T E M syzepter Group
light@bioptron.com

FSN ref. Number: FSN-B-01-2024

Celonis:

Lai nodroginatu jaundzimus$o drosTbu Bioptron gaismas terapijas laika, obligati jaizmanto
jaundzimuso izméra acu apséji, kas ieklauti katras jaundzimusajiem paredzétas Bioptron
ierices komplektacija.

Saistiba ar nepareizi markétu acu apséju, kas ieklauts Bioptron iericu komplektacija,
Bioptron brivpratigi izsludina Operativo dro$uma pazinojumu (FSN) par Siem acu apséjiem.

Piezime: Svarigi pieminét, ka §T probléma neskar pasas Bioptron ierices, un tas drosSi var
lietot visas lietotaju grupas.

Riski: Lietotaji vai citi cilvéki nav paklauti nekadam riskam. lesp&jamais risks, kas
skar pacientus (jaundzimusos), ir novértéts. Neatkarigu laboratoriju veiktas stingras
parbaudes ir pieradijusas, ka acu apséji nerada nekadu risku jaundzimusajiem
pacientiem. “

Darbibas, kas javeic lietotajam:
Taltéja riciba:

1) Lietotajam japartrauc lietot acu apséju: uzreiz partrauciet lietot minéto acu apséju
un Bioptron ierici uz jaundzimusajiem. K& noradits lietoSanas instrukcija

“JAUNDZIMUSAJIEM: LIETOT ARSTA UZRAUDZIBA”. Neizmantot acu tuvuma
un izmantot acu apséju.

Tatad ierici nevajadzétu izmantot jaundzimusajiem bez acu apséja. Lietotajam
jasagaida atbilsto$ais acu apséjs. Tomér Bioptron ierices var lietot atlikusajas
noraditajas situacijas.

2) Lietotajam jaiznicina attiecigais acu apséju: pareizi atbrivojaties no acu apséja.

3) Aizpildiet, parakstiet un aizsdtiet “FSN lietotaja Bioptron apstiprindjumu” savam
vietgjam izplatitdjam (skatit sarakstu ar viet&jiem izplatitajiem Pielikuma Il).

Lai uzzinatu, kur atrast Jasu ierices sérijas numuru, vadieties péc instrukcijam
$aja FSN (Pielikums 1), ka arT “FSN lietotaja Bioptron apstiprinajuma”.

Nakamie soli:
4) Bioptron AG vienosies ar atzitajiem uznéméjiem, lai skartajiem lietotajiem nosatitu
jaunus acu apséjus. Neizmantojiet Bioptron ierici jaundzimusajiem, kamér neesat
sanémusi jauno acu apséju. Jasu izplatitajs ar Jums sazinasies, lai:

- nodros$inatu jauno acu apséju

- lagtu jums parakstit dokumentu “Bioptron apstiprindjums par lietotaja acu apséja
sanems$anu’ ka pieradijumu par acu apséja sanemsanu.

Field Safety Notice Rev02, 10.10.2024



BIOPTRONED

gnl—%%%ztr\?vsosiﬁarza?’u HYPERLIGHT THERAPY SY S T E M ayzepter Group
light@bioptron.com

FSN ref. Number: FSN-B-01-2024

Kompetentas iestades ir informétas.

Ladzu, parsatiet $o Véstuli (pievienojot dokumentu) visiem, kuriem jlsu organizacija par to
jabat informétiem, vai jebkurai organizacijai, kurai varétu bat nodotas skartas ierices.

Lai uzzinatu papildinformaciju vai uzdotu jautajumus par $o pazinojumu, lGdzu, rakstiem
mums light@bioptron.com

Bioptron apnemas nodrosinat savu produktu drosTbu un efektivitati. Més atvainojamies
sagadatajam neértibam, un rikojamies, lai nekavéjoties atrisinatu $o problému. Més patiesi
novértéjam Jasu atbalstu un uzticibu Bioptron Hyperlight iericém, un més ceram uz
turpmaku sadarbibu.

Ar cienu,

NH
LIGHT THERADPY SYSTEMummmcen

. BIOPTRON AG
Sihleggstrasse 23 CH-8832 Wollerau
Switzerland

TEONNI (AL Dieecior [PRRC

Field Safety Notice Rev02, 10.10.2024
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FSN ref. Number: FSN-B-01-2024

Pielikums I: Kur un ka atrast Jiisu ierices sérijas numuru

- Sérijas numurs ir rakstits uz pelékas uzlimes uz katras ierices Seit noraditaja vieta

Bloptron MedAll

Typa: BIOPTRON Pro1
M PAGUO

PM‘ ouwv 5080 Hz, T5W

[Coda: 001-2024-41-4001

ud BIOPTRON AG, Made in Switzedand

Q\/ e B L&
“
\ |w$@m&mw

2
4l
1

Blopfron 2 @lpzoc €0197

13

Bloptron Pro1

- Sérijas numurs sastav no sekojosa 13 ciparu skaitla (skatit attélu). Sarkana krasa
iekrasotie skaitli atbilst Partijas numuram, un zalie sérijas numuram. Lai zinatu, vai
Jisu ierici skar $is Operativais droSuma pazinojums (FSN), jums jazino pilnais
numurs (attéla redzamie sarkanie un zalie cipari) savam vietéjam atzitajam

uznémejam.
Atzitajam uznémeéjam sniedzamais sérijas
Type: BIOPTRON Pro1 »
Model: PAG-990 .
llem code: 002095 numurs:
: e I

Code 001 2024 41'4001 ‘
faYe X |

RS, Mads Tn Switzerland ’001 2024 41-_ Uul

CE 0197 f % Batch/LOT number

Pieméram, attiecigo medicinas ieri¢u tabulas pirmaja rinda attiecigas ierices ir tas, kuram ir
$adi sérijas numuri: 001-2024-41-4001, 001-2024-41-4002, 001-2024-41-4003... Lidz 001-
2024-41-4180.

Field Safety Notice Rev02, 10.10.2024
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Pielikums II: Vietéjo atzito uznéméju saraksts, ar kuriem sazinaties

Austrija

Zepter Austria GmbH
Praterstr. 78/2/4, A-1020 Wien
E-pasts: info@zepter.at
Talrunis: +43 1 599 48 100

Azerbaidzana

Royal Home Design LLC Azerbaijan
av. 31, Baku,

E-pasts: galib_j@zepter.az
Talrunis: +994503488048

Baltkrievija

Zepter International 12B-2,

Nemiga Str., 220004, Minsk
E-pasts: productmanager@zepter.by
Talrunis: +375 17 270 27 43

Bosnija un Hercegovina

Zepter International KD d.o.0., Cvijiéeva
bb, 79240 Kozarska Dubica

E-pasts: mainoffice@zepter.ba
Talrunis: +387 52 419 970

Zepter International Sarajevo d.o.o.,
Kolodvorska 11 A, 71000 Sarajevo
E-pasts: zepter@bih.net.ba
Talrunis: +387 33 611 885

Bulgarija

ZEPTER BULGARIA EOOD 38
Cherkovna, floor 2, office 5 Sofia, 1505
E-pasts: clients@zepter.bg;
commercialdepartment@zepter.bg
Talrunis: 00359879013145

Horvatija

Zepter Croatia Tuttoluxo d.o.o. Radni¢ka
cesta 30, 10000 Zagreb

E-pasts: home.art@zepter.hr

Talrunis: + 385916306124

Cehija

Zepter International s.r.o.,
Spalena 55, 10100, Praha 1
E-pasts: lekar@zepter.cz
Talrunis: +420311331829
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Danija

Govinda Consult APS, Sigurdsholmsvej 36
9690 Manstrup

E-pasts: kontakt@biolaser.dk

Talrunis: +45 20 8080 80

Igaunija

OU ZEPTER EESTI

Narva mnt 7a, korpus B, 10117, Tallinn
E-pasts: office@zepter.ee

Phon: +3726109130; + 37256687465

Francija

Zepter France SAS

1 Square Petrarque, 75016 Paris
E-pasts: info@zepter.fr

Talrunis: +33 (0)805 38 51 85

Vacija

Zepter Medical GmbH

An den Eichen 6 — 8, D- 42699 Solingen
E-pasts: info@zepter-gesundheit.de
Talrunis: 0049 212 6456460

Hongkonga

Gold Beauty Ltd.

705, 7/F HK Worsted Mills Ind. Bldg. 31-39
Wotong Tsui St. KWAI CHUNG, N.T.
E-pasts: louis91290275@gmail.com
Talrunis: +852 91290275

Solutions Health Care Products &
Services Ltd. Rm 1104-1105, 11/F Capitol
Center,5-19 Jardine s Bazaar
CAUSEWAY BAY HKG

E-pasts: cs@solutions-healthcare.com.hk
Talrunis: +852 26882933

Ungarija

Zepter International Ungarn

KFT. 1138 Budapest, Vaci ut 191, 1437
Budapest, Pf. 788

E-pasts: vevoszolgalat@zepter.hu;
brigitta.palffi@bioptronmedical.hu
Talrunis: +36 1 437 6633/ 1; +36 1 437
6633 /4
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Italija

Vital System s.r.l, Via B. Buozzi, 24 - |-
20861 Brugherio (MB)

E-pasts: dgalella@zepter.com

Talrunis: +39 345 549 1764, 800905109

Kazahstana

Zepter international Kazakhstan
E-pasts: service@zepter.kz;
denis.kurcherenko@zepter.kz
Talrunis: +77018134405

Latvija

SIA “Zepter International Baltic”

Kr. Barona iela 32, 2.stavs (ieeja no
Pérses ielas), Riga, LV-1011,
E-pasts: office@zepter.lv

Talrunis: + 371 28333954

Lietuva

Zepter International (LT) LTD., A.
Gostauto 40A, LT-03163 Vilnius, Lithuania
E-pasts: office@zepter.It

Talrunis: + 370 (85) 263 6121

Moldova

Zepter International Moldova str.
A.Sciusev, 67, mun.Chisinau, Republica
Moldova

E-pasts: zepter@zepter.md

Talrunis: (+373)22-22-82-57

Monako

Zepter Monaco, 5 avenue Saint Laurent,
98000 Monaco

E-pasts: info@zepter.fr

Talrunis: +377 9310 6210

Mongolija

Standlab LLC Sukhbaatar District, Khoroo
10 14210 Ulaanbaatar

E-pasts: Standlab.mongolia@gmail.com
Talrunis: +976-9919-0096

Montenegro

Zepter d.o.o. Bulevar DZordza Vasingtona,
81101 Podgorica

E-pasts: Katarina.zepter@gmail.com
Talrunis: +38267170261
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Jaunzélande

AJE Lifestyles Limited Unit A3 39
Arrenway Drive Rosedale Auckland
E-pasts: info@zepternz.co.nz
Talrunis: +6494755589

Polija

Zepter International Poland Sp. z 0.0. ul.
Domaniewska 37 02-672 Warszawa
E-pasts: info@zepter.com.pl

Talrunis: +48 22 230 99 40

Rumanija

Zepter International Romania Bd. Unirii,
70, Bucuresti, 030836 Romania
E-pasts: service.zepter@zepter.ro;
rel_clienti@zepter.ro;
livrari.bucuresti@zepter.ro

Talrunis: +4 021 3020436; +4 021
3020464; +4 021 3020406

Krievija

Zepter International Russia Moscow
123103, Karamyshesky proezd, 6,
E-pasts: info@zepter.ru

Talrunis: 8-800-2002-700

Serbija

Zepter International Serbia, Bulevar
Mihajla Pupina 117 11070 Novi Beograd
E-pasts: customersupport@zepter.rs
Talrunis: +381 11 2019 110

Slovakija

Zepter International s.r.o. Karadzi¢ova
7610/16 Bratislava 821 08, Slovakia
E-pasts: lekar@zepter.sk

Talrunis: +420311331812

Slovénija

Zepter Slovenica d.o.0. Pohorska cesta 12
2380 Slovenj Gradec

E-pasts: info@zepter.si

Talrunis: 02 88 43 901
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Dienvidafrika

BIOPTRON South Africa ; BIOPTRON
Clinic Wellness Area

Watershed, Dock Road V&A Waterfront,
8001 Cape Town ZAF

Email: sales@bioptron.co.za;
zeptersal@netactive.co.za (CC)
Talrunis: +27 82 95 00 495 (tikai
Whatsapp); Tiesais talr.nr. + 27 72 186
5497 (ne Whatsapp)

Turcija

DERMA MEDIKAL KOZMETIC ITHALAT
IHRACAT VE TiC. LTD. STI.

Dogantepe Mah. 1367 Cad. No16/13
Altindag / ANKARA / TURKIYE

Email: info@dermamedikal.com

Phone number: +905383826178
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Lielbritanija

The Colour Ministry Ltd 56 Coniston Road
Goring by Sea BN12 6JT West Sussex
E-pasts: alison@thecolourministry.co.uk
Talrunis: +44 01903 331234 / +44
07786933471

Ukraina

Zepter International Ukraine, 13-b
Staronavodnytska str. 01015 Kyiv, Ukraine
E-pasts: r.ionova@zepter.ua

Talrunis: +38 (044) -591-55-59; Info Line:
0800505880

Uzbekistana

Zest On. Said Baraka Street 62, 100201,
Tashkent

E-pasts: Nozanin.tazhidinova@zepter.uz
Talrunis: +998933933414



