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Obchodni nazev zarizeni: BIO-GEN®
Varianta zafizeni: GRANULES
OBLAST POUZITI: zubni IékaFstvi

Na védomi: italskému ministerstvu zdravotnictvi,
Kancelar 5, Generalni feditelstvi zdravotnickych prostfedkd a farmaceutické sluzby,

Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
Telefon/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 MEZINARODNIM
TRHU

Spole¢nost Bioteck SpA, jakozto vyrobce zdravotnického prostfedku s oznac¢enim CE BIO-GENG®,
informuje, Ze na Uzemi TURECKA zjistila pfitomnost FALESNEHO baleni zdravotnického
prostfedku ve varianté "granule".

FalSovani je zfejmé z obalu a zcela jisté i z obsahu.

Padélané pristroje nesou nazev BIO-GEN® a oznaceni spolecnosti Bioteck SpA jako vyrobce, ale
maji vlastnosti baleni, které je nezaménitelné odliSuji od originalnich pfistrojd.
Obsah lahvi neni ldznim Bioteck znam.

V tomto ohledu je prilozena fotografickda dokumentace, ktera pomaha identifikovat padélany
zdravotnicky prostfedek v porovnani se zdravotnickym prostfedkem legalné vyrobenym
spole¢nosti Bioteck SpA.
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Funkce

Zfalsované zarizeni

Pavodni zafizeni

1) Popis na etiketé
ldhve. Na padélaném
pfistroji je napis
"RESORBABLE
NATURAL BONE"
(Cervena Sipka).
Naopak spravné
znéni je uvedeno ve
sloupci "Originalni
zafizeni" (Cervené
Sipky).

- Size 1 -2 mm
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Funkce Zfalsované zarizeni Pavodni zafizeni

ma oznaceni: 0474
(Cervena Sipka).
POvodni zafizeni
ma oznaceni NB
0477.

Pro Sarze vyrobené
do roku 2019 je NB
0373.

C €ourr

etiketé lahvicky.
nebo v alternativnim systému

C €0
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Funkce

3)

Uzavér a krouzek
pro uzavrenilahve.
Padélany pfistroj
ma svétle modry
uzaveér s drazkami
po okrajich
(Cervené Sipky).
POvodni zafizeni,
mtze mit dvé
varianty, obé s
tmavé modrym
uzavérem, bez
drazek.

Drdsl,
P

hiod

y pristroj: p

ZfalSované zarizeni: pohled shora

zepredu

Pivodni zaiizeni: pohled zepiedu (2 varianty na trhu)

Pavodni zafizeni: pohled shora (2 varianty na trhu)
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Popis potencialniho problému:

Neexistuje zadna zaruka bezpecnosti a U€innosti vyrobku.

FALESNE zafizeni a obsah lahve NEZNAMY.

Spolecnost Bioteck spa neni vyrobcem a neodpovida za vyrobu a slozeni pristroje.

Lazné Bioteck nejsou schopny formulovat zadné hodnoceni rizik pro uzivatele a pacienta.
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Opatieni, ktera ma spolec¢nost Bioteck pfijmout ke zmirnéni rizika:
1) zaslat toto bezpelnostni upozornéni prislusnym orgadndm
2) zasle toto bezpe&nostni upozorné&ni svym distribu¢nim partnerdm/prodejni siti a
zdkaznikdm, aby podpofila jeho maximalni rozsitent;
3) pozadejte prodejni sit o odpovidajici pozornost k tomu, co je na trhu.

Opatfeni, ktera je tfeba pfijmout ke zmirnéni rizika ze strany prodejni sité:
1) pfedat tento FSN svym zakaznikdm (uzivateldm a/nebo subdistributorm).
Opatieni, kterda ma uzivatel pfijmout ke zmirnéni rizika:
Kazdy, kdo zjisti, Ze ma v drzeni padélané vyrobky, by mél:
1) Nepouzivat produkt
2) Zajistit jeho okamzité oddéleni na bezpecném misté a zpristupnéni pro vysSetrovani,
vcetné soudniho vysetfovani.
3) Oznameni zaslete na e-mailovou adresu: pms@bioteck.com, zaslete fotografie padélaného
vyrobku, informace o mnozstvi, které mate k dispozici, a o tom, kdo padélany vyrobek
dodal.

Kontaktni Udaje referencni osoby:

Marco Morroni

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

E-mail: pms@bioteck.com

NiZze podepsany potvrzuje, ze toto oznameni bylo doru¢eno pfislusnym regulaénim organdm a
hospodéafskym subjektdm.

S pozdravem,
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FSN REF: 01/2023 DODATEK Datum: 17/03/2023
FSCA REF: 230307 NALEHAVE UPOZORNENI
O BEZPECNOSTI NA POLI
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Obchodni ndzev zarizeni: BIO-GEN®
Varianta zarfizeni: GRANULES
OBLAST POUZITI: zubni Iékarstvi

Na védomi: italskému ministerstvu zdravotnictvi,
Kancelar 5, Generdlni reditelstvi pro zdravotnické prostredky a farmaceutické sluzby,

Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
Telefono/Phone: 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

SEZNAM ZARIZENI, NA KTERA SE MUZE VZTAHOVAT FSN 01/2023

V souvislosti s FSN 01/2023, vydanym spolecnosti Bioteck Spa dne 7.3.2023, je nize
uveden seznam kédU zdravotnickych prostfedkd BIO-GEN®, varianta GRANULES,
potencialné dotCenych padélanim.
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REF GTIN kod REF_ POPIS Rozsifeny popis
BGC-05 8056518500312 BIO-GEN Cortical Bone Granules Cortical Granules - 6 btl / 0.5g 0.25-Tmm
BGC-05s 8056518500169 BIO-GEN Cortical Bone Granules Cortical Granules - 1btl /0.5g 0.25-Tmm
BGM-05 8056518500336 BIO-GEN Mix Granules Cancellous Cortical Granules - 6 btl / 0.5g 0.25-Tmm
BGM-05n 8056518500343 BIO-GEN Mix Granules Cancellous Cortical Granules - 1btl /0.5g 0.25-Tmm
BGM-05s 8056518500176 BIO-GEN Mix Granules Cancellous Cortical Granules - 1btl /0.5g 0.25-Tmm
BGM-10 8056518500350 BIO-GEN Mix Granules Cancellous Cortical Granules - 6 btl / 0.25g 0.25-1mm
BGM-100 8056518503832 BIO-GEN Mix Granules Cancellous Cortical Granules - 6 btl /1g 0.25-Tmm
BGM-100s 8056518500183 BIO-GEN Mix Granules Cancellous Cortical Granules - 1 btl /1g 0.25-1mm
BGM-10s 8056518500206 BIO-GEN Mix Granules Cancellous Cortical Granules - 1btl /0.25g 0.25-Tmm
BGM-20 8056518500367 BIO-GEN Mix Granules Cancellous Cortical Granules - 1 btl /2g 0.25-1mm
BGS-05 8056518500459 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules - 6 btl /0.5g 0.25-1mm
BGS-05n 8056518500466 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules - 1 btl / 0.5g 0.25-1mm
BGS-05s 8056518500558 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules - 1 btl /0.5g 0.25-Tmm
BGS-09 8056518500473 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules - 6 btl / 0.5g 1-2mm
BGS-09s 8056518500596 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules - 1 btl/ 0.5g 1-2mm
BGS-10 8056518500480 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules - 1 btl/ 0.5g 1-2mm
BGS-T1 8056518500497 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules - 6 btl /1g 1-2mm
BGS-11s 8056518500671 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules - 1btl /1g 1-2mm
BGS-20 8056518500510 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules -1 btl /2g 0.25-1mm
BGS-22 8056518500534 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules -1 btl/2g.1-2mm.
BGS-23 8056518500541 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules - 6 btl /1g 2-3mm
BGS-23s 8056518500725 BIO-GEN Cancellous Granules Cancellous Granules -1 btl /1g 2-3mm

£ s
S W

seniowekeon Perangelo Di Lazzaro

w2 SpAS T
£

a0 ns
; O €5, € 12000000 iy, v L

‘BgQTECK‘QE?EanaZer kvality - Bioteck SpA

=

Headquarters:
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Production Facility:
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