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REF. C. FSN: 01/2024 NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI Datum: 22/03/2024
FSCA REF. C.: 240322

Obchodni nazev zdravotnického prostfedku: CHONDROGRID®
Varianta zdravotnického prostfedku: INJ. KOLAGEN HYDROLYZAT -1 lahvi¢ka 4MG
Oblast pouziti: ortopedie

Na védomi: Ministerstvu zdravotnictvi,
Kancelar 5, Generalni feditelstvi pro zdravotnické prostfedky a farmaceutické sluzby,

Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Rim
Telefon: 06 5994 3199 - 3207

Fax: 06 5994 3776

E-mail: segr.dgfdm@sanita.it

PEC: dgfdm@postacert.sanita.it

Informace na adrese: NB 0477 - Eurofins Product Testing Srl

tech@eurofins.com

PREDMET: FALSOVANI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU NA TURECKEM TRHU

Spole¢nost Bioteck SpA, jako vyrobce zdravotnického prostfedku CHONDROGRID® s
ozna¢enim CE, informuje, Ze zjistila vyskyt FALESNEHO obalu zdravotnického prostfedku na
Uzemi TURECKA.

Padélek je patrny z obalu a urcité i z obsahu.

Padélané zdravotnické prostfedky nesou ndzev CHONDROGRID® a oznaceni Bioteck SpA
(dale jen Bioteck) jako vyrobce, ale maji vlastnosti balenti, které je nezaménitelné odliduji od
originalnich zdravotnickych prostfedkd.

Obsah lahvicek neni spole¢nosti Bioteck znam.

V této souvislosti si prosim peclivé prectéte prilozeny dokument FSCA Rev: 240322 a dUsledné
dodrzujte to, co je v ném uvedeno.

Popis potencialniho problému:

Neexistuje zadna zaruka bezpecnosti a U€innosti vyrobku.

Jde o ZFALSOVANY produkt a obsah lahvi¢ky je NEZNAMY.

Spole¢nost Bioteck neni vyrobcem a neodpovida za vyrobu a sloZeni tohoto vyrobku.
SpoleCnost Bioteck neni schopna vyhodnotit rizika pro uzivatele a pacienta.
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Opatieni, ktera spole¢nost Bioteck pfijme ke zmirnéni rizika:

1) zasle toto bezpelnostni upozornéni pfislusnym organdm.

2) zadle toto bezpelnostni ozndmeni svym distribuénim partnerlm/prodejni siti a zakaznikdm,
aby podpofila jeho maximalni rozsifent;

3) Pozada prodejni sit, aby vénovala dostate¢nou pozornost tomu, co je v této oblasti na trhu.

Opatfreni, ktera ma prodejni sit pfijmout ke zmirnéni rizika:
1) pfedat tento dokument svym zakaznikdm (uzivateldm a/nebo subdistributordim).

Opatieni, kterd ma uzivatel pfijmout ke zmirnéni rizika:

Kazdy, kdo zjisti, ze vlastni padélany vyrobek, by mél:

1) Nepouzivat tento vyrobek

2) zajistit jeho okamazité ulozeni vyrobku na bezpecném misté a jeho zpfistupnéni pro pripadné
vySetfovani, v€etné soudniho.

3) oznamit tuto skutecnost na e-mailovou adresu: pms@bioteck.com a pfilozit fotografie
padélaného vyrobku, informace o mnozstvi, které mate k dispozici, a o tom, kdo padélany
vyrobek dodal.

Kontaktni Gdaje referenéni osoby:

Marco Morroni

Reditel pro regula&ni zalezitosti Bioteck SpA
Tel: +39 0444 289366

E-mail: pms@bioteck.com

NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo ozndmeno pfisludnym regulacnim organlm a
hospodaiskym subjektdm.

S pozdravem,

ORIGINALNI PODPIS NA PRILOZENE ANGLICKE VERZI

Nico Biasiolo

Generalni feditelstviBioteck SpA
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