Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

BASG / AGES
Institut Uberwachung

Abteilung Blut, Gewebe & Vigilanz
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

Bescheinigung iiber die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung einer
einfithrenden Gewebeeinrichtung (EGE) / Certificate of accreditation, designation,
authorisation or licence of an Importing Tissue Establishment (ITE)

Import-ZERTIFIKAT / Import-CERTIFICATE

Zertifikat Nr. / Certificate No.: INS-680238-13911524-16738713

1. Alilgemeine Information iiber die einfithrende Gewebeeinrichtung (EGE) / General
Information on the Importing Tissue Establishment (ITE)

1.1 Name der einflihrenden Gewebeeinrichtung (EGE) /
Name of Importing Tissue Establishment (ITE)

Haemo Pharma GmbH, AuBenlager
Schachinger Healthcare GmbH

1.2 EU-Gewebeeinrichtungscode / EU TE Code

680238

1.3 Anschrift der EGE und Postanschrift (falls abweichend) /
Adress and Postal Adress of the ITE (if different)

SchemmerlstraBe 72,

1110 Wien, Osterreich

1.4 Empfangsort fir die Einfuhren (falls von Punkt 1.1 und
1.3 abweichend) / Name of the site of reception of imports (if
different from the company name and applying unit)

1.5 Name des Inhabers der Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung / Name of License Holder

Haemo Pharma GmbH

1.6 Anschrift des Inhabers der Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung / Adress of License Holder

Siget 8,

7053 Hornstein

1.7 URL Adresse der Website der EGE / URL of ITE website
(if available)

https://www.haemo-pharma.at/

2. Umfang der Tatigkeiten / Scope of Activities

S _5 ol Zulassung,
g § % Benennung,
S g o 5 8 3/  Genehmigung
S S| 8 & 9 O
té; 8 @ qu E S oder
S S| & Q <« & Lizenzierung
2.1. Art der Gewebe Q Q < < 3 = furEinfuhry
und Zellen / Type > o @ 2 82 2 Import
of Tissues and Cells o) é 2 2 .%’ ° Accre al’zta tion
o] (%)) = 4
& 2 = 2| £| 8 Designation,
] el 9 Authorisation
@ S or Licence
Status
Muskuloskelettales Gewebe: Knochen: Knochen A (Gewahrt) / A
musculoskelettal tissues: bones: bones UAN UAN|DLL (DLL DLL (authorized)
Muskuloskelettales Gewebe: Knorpel / A (Gewahrt) / A
musculoskelettal tissues: cartilage UAN UAN| DLL | DLL | DLL (authorized)
Muskuloskelettales Gewebe: Sehnen/Béander / A (Gewahrt) / A4
musculoskelettal tissues. tendon/ligaments UAN UAN| DLL|DLL|DLL (authorized)
Haut: Haut / skin: skin UAN UAN| DLL | DLL | DLL A?gﬁ;";&; J)A
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2.2 Einmalige Einfuhren / One - off imports

Mdgliche Einschrankungen oder Erklarungen
bezlglich des vorliegenden Zertifikats: /

Any restrictions or clarifying remarks related to the
scope of this certificate:

Keine/ None

2.3 Produktname(n) der eingefiihrten Gewebe und
Zellen / Product name(s) of imported tissues and
cells

Tendons with Bone Block

Tendons- Non Bone- Single Strand (<23cm in Length)
Cartilage Grafts (ProChondrix Cryo)

OsteoBiologics- Putty, Gels, Pastes (AlloFuse(R))
OsteoBiologics-Fiber OsteoInductive Bone Graft
(AlloFuse Fiber)

Cancellous based Grafting Options

Burn and Wound Care Grafting Options (PureSkin)

2.4 Bedingungen fir die Einfuhr oder Erlauterungen
| Any conditions placed on the import or clarifying
remarks

Mdgliche Einschrankungen oder Erklarungen
bezliglich des vorliegenden Zertifikats: /

Any restrictions or clarifying remarks related to the
scope of this certificate:

Keine/ None

2.5 Drittland oder Drittlander, in dem/denen die
Gewebe und Zellen beschafft wurden (je Einfuhr von
Gewebe und Zellen) / Third Country or countries of
procurement (per tissue and cell import)

Vereinigte Staaten von Amerika, Colorado /
United States of America, Colorado

2.6 Drittland oder Drittlander, in dem/denen andere
Tatigkeiten durchgefiihrt werden (falls abweichend) /
Third country or countries in which other activities
take place (if different)

2.7 Name und Land des/der Drittlandlieferanten (je
Einfuhr von Geweben und Zellen) / Name and
country of third country supplier(s) (per tissue and
cell import)

AlloSource
Vereinigte Staaten von Amerika, Colorado /
United States of America, Colorado

2.8 EU-Mitgliedstaaten, in denen die eingefiihrten
Gewebe und Zellen verteilt werden (falls bekannt) /
EU Member States in which imported tissues and
cells will be distributed (if known)

Osterreich / Republic of Austria
Deutschland / Republic of Germany

Abkirzungen: DLL — Drittlandlieferant /| 3CS — Third Country Supplier, UAN — Unterauftragnehmer des
Drittlandlieferanten / SC — Sub-contractor of Third Party Supplier, A — Gewahrt / Authorised, S- Ausgesetzt /
Suspended, R — Widerrufen / Revoked, C — Eingestellt / Cessation
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3. Fiir die Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung zustiandige Behorde (ZB) /
Competent Authority (CA) Acredditation, Designation, Authorisation or Licence

3.1 Nationale Nummer der Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung / National

Lo . . S . s. Punkt 1.2
accreditation, designation, authorisation or licence
number
3.2 Rechtsgrundlage fir die Zulassung, Benennung,
Genehmigung oder Lizenzierung / Legal basis of 1's, unten
accrediation, designation, authorisation or licence
3.3 Enddatum der Zulassung, Benennung, Genehmigung oder Lizenzierung (falls zutreffend): / Date of
expiry of accreditation, designation, authorisation or licence (if any):

Dieses Zertifikat spiegelt den Status der Betriebsstatte zum Zeitpunkt der unten genannten Inspektion (s.
3.5). Es sollte nicht zur Bestétigung der Ubereinstimmung herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als zwei Jahre vergangen sind. / 7his certificate reflects the status of the manufacturing
site at the time of the inspection noted below (s. 3.5) and should not be relied upon to reflect the
compliance status if more than two years have elapsed since the date of that inspection.

Das Zertifikat ist nur bei Vorlage samtlicher Seiten und aller angefiihrten Anlagen gliltig. / 7his certificate is
valid only when presented with all pages and all cited Annexes.

3.4 Erstmalige Zulassung, Benennung, Genehmigung

oder Lizenzierung als EGE oder Verlangerung / First |[ ] [X]

Accreditation, designation, authorisation or licence as

ITE or renewal Erstmalig / First Time  |\Verlangerung / Renewal

3.5 Erganzende Anmerkungen / Additional Remarks Brlsggk%)znls datum / inspection date:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen /

3.6 Name der 7B / Name of CA Austrian Federal Office for Safety in Healthcare

3.7 Name des/der Bediensteten der ZB / Name of CA
Officer

3.8 Unterschrift des/der Bediensteten der ZB
(elektronisch oder in anderer Form) / Signature of CA|siehe Amtssignatur am Ende des Dokumentes
Officer (electronic or otherwise)

3.9 Datum der Zulassung, Benennung, Genehmigung

sieche Amtssignatur am Ende des Dokumentes

oder Lizenzierung / Date of accreditation, siehe Amtssignatur am Ende des Dokumentes
designation, authorisation or licence
3.10 Stempel der ZB / CA stamp siehe Amtssignatur am Ende des Dokumentes

1 Die zustandige Behorde Osterreichs bestétigt wie folgt: / 7he competent authority of Austria confirms the following:

Der inspizierte EGE wurde im Rahmen des nationalen Inspektionsprogramms inspiziert in Ubereinstimmung mit / 7he ITF
has been inspected under the national inspection programme in accordance with Art. 3 (2) of Directive 2015/566/EC
umgesetzt in folgende nationale Gesetzgebung: / transposed in the following national legisiation: "Bundesgesetz liber die
Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Zellen und Geweben zur Verwendung beim Menschen (Gewebesicherheitsgesetz-GSG § 23 Abs. 6), BGBI. I
Nr. 49/2008, in der geltenden Fassung".
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Kurzreiter Anna

am 12.4.2021
Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie unter
ERHELT fpy http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
Mlaas G,
& 5 Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
£ Traisengasse 5, 1200 Wien
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