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Finceramica

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
PRESHRANICNI PADELANI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKTU
MaioRegen a REGENOSS

Vazené Ministerstvo zdravotnictvi

Generalni feditelstvi zdravotnickych prostfedki a Iékarenské péce
Kancelar 5 Kontrolni a dohledové &innosti

Via Giorgio Ribotta, 5

00144 Roma

Regiony a autonomni provincie
Zdravotnicka zafizeni, vefejna i soukroma

Vnitrostatni hospodaiské subjekty

O.N. 0373 — laborator Istituto Superiore di Sanita

Predmét: Upozornéni na padélini zdravotnickych prostfedki ,MaioRegen“ a ,RegenOss“
vyrobenych spole€nosti Fin-Ceramica Faenza S.p.A.

Spolecnost Fin-Ceramica Faenza S.p.A., jakoZto vyrobce zdravotnickych prostredkii MaioRegen a
RegenOss, informuje, Ze byla vyrozuména jednim tureckym obchodnikem o pfitomnosti, na
tureckém Gzemi, pad€lanych zdravotnickych prostiedkd, pokud jde o baleni a pravdépodobné i
pokud jde o obsah.

K dneS$nimu dni vyrobce nemohl analyzovat padélané vyrobky, ponévad? je nema k dispozici.

Je na nich uvedeno oznaceni ,,REGENOSS* a ,,MaioRegen* podobajici se originalim.

Za timto Gcelem prikladame fotodokumentaci padélanych zdravotnickych prosttedkii v porovnani s

prostfedky legaln€ vyrobenymi spole¢nosti Fin-Ceramica Faenza S.p.A.
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Fin-ceramica faenza spa
sede legale e amministrativa sede operativa
via Granarolo 177/3 - 48018 Faenza RA. Italia via Ravegnana 186 - 48018 Faenza RA, ltalia
t +39 0546 607311 - f+39 0646 607312 t +39 0646 607311 - f +39 0646 607312
info@finceramica.it - www.finceramica.it -
CF / Ple RIRA 01025400399 - REA RA 115338 societacon unico socio soggetta ad attivita di direzione

capitale sociale iv. € .000.000,00 e coordinamento da parte di Tampieri financial group spa



Fin-Ceramica Faenza (REGENOSS), avsak s padélanou
etiketou a balenim. Také vzhled vyrobku vypada odli§né

oproti garantované vyrobé spolecnosti Fin-Ceramica
Faenza S.

Padélek uvadi nazev vyrobku spoltin-ramica
Faenza (MaioRegen) na baleni a s etiketou a
odpovidajicim oznafenim CE, které se naprosto odlisuji

Padélek uvadi nazev vyrobku vyrab&ného spolednosti

Padélek uvadi nazev vyrobku spoleénosti Fin-Ceramica
Faenza (REGENOSS) na baleni a etiketé, které se

naprosto odli$uji od vyroby spoleénosti di Fin-ceramica
Faenza S.p.A.

Padélané pokyny k pouZziti (MaioRegen)

od vyroby spoleénosti Fin-ceramica Faenza

Fin-ceramica faonza spa

sede legale e amministrativa

via Granarolo 177/3 - 48018 Faenza RA, ltalia

t +39 0546 607311 - f+39 0646 607312
info@finceramica.it - www.finceramica.it

CF / Ple RIRA 010254003399 - REA RA 115338
capitale socialeiv. €1000.000,00
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sede operativa
via Ravegnana 186 - 48018 Faenza RA, ltalia
t +390546 607311 - f+39 0646 607312
societa con unico socio soggetta ad attivita di direzione
e coordinamento da parte di Tampieri financial group spa
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Predni strana padélané krabicky (MaioRegen)

Bo¢ni strana padélané krabitky (MaioRegen)

Padélané prostfedky uvadéji ndzvy na krabiéce i na obalu.

Jako preventivni opatfeni neprodlené informujeme Ministerstvo zdravotnictvi, zdravotnicks

zafizeni, vefejna i soukromd, hospodarské subjekty a viechny tizemné kompetentni organy dohledu.

S pozdravem

Gianluca Fantini

(generalni feditel)

Fin-ceramica faenza spa

sede legale e amministrativa

via Granarolo 177/3 - 48018 Faenza RA. Italia
t+39 0546 607311 - f +39 0546 607312
info@finceramica.it - www.finceramica.it

CF /Ple RIRA 01026400399 - REA RA 115338
capitale sociale i.v. € 1.000.00000

sede operativa

via Ravegnana 186 - 48018 Faenza RA, ltalia

t +39 0646 607311 - f+39 0646 607312

societa con unico socio soggetta ad attivita di direzione

e coordinamento da parte di Tampieri financial group spa
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Praktické pokyny pro koncové uzivatele:

Pokud ve svych komernich provozovnach a zdravotnickych zafizenich obdrzite vyrobky
povazované za pad@lky, tak tyto vyrobky i v pfipadé pouhého podezfeni NESMi BYT
POUZIVANY! :

Pro va$i bezpednost a pro bezpe¢nost pacientl tedy proved'te zfetelné oznaceni vyrobki a bezpegng
je ulozte je ve vasi Gschovné.

Okamzité kontaktujte nasi provozovnu, ktera zajisti bezpecné rozpoznani a staZeni vySe uvedenych

vyrobki prostfednictvim vyrobcem autorizovaného a kvalifikovaného personalu.

Dojde-li k potvrzeni padélanych zdravotnickych prostfedkii ve vaSem vlastnictvi, Zaddme vas o
poskytnuti jakékoliv informace uZite¢né k identifikaci distribu¢nich kanald, skrze néz jste
prostiedky obdrZeli, a soudasné na vasi vlastni ochranu vyrozuméjte o pfipadu soudni orgdn, a pro

informaci Ministerstvo zdravotnictvi, v§echny tzemné kompetentni organy dohledu a vyrobce.

Dojde-li k potvrzeni padélani jiz pouzitych vyrobkil, Zidéme vas, abyste aktivovali systém
dohledatelnosti za G¢elem identifikace pacientl, ktefi obdrzeli padélany prostiedek, a abyste nam
predali veskeré souvisejici informace, pfi soufasném vyrozuméni Ministerstva zdravotnictvi,

regiont, autonomnich provincii, véech izemné kompetentnich orgénti dohledu a vyrobce.

Kontakty vyrobce pro pouziti k veskerému druhu komunikace:

adresa: Via Ravegnana, 186 —48018 Faenza (RA)- Italia
Tel.: (+39) 0546 607311 Fax: (+39) 0546 607312
certifikovany e-mail: finceramica@pec.finceramica.it

Fin-ceramica faenza spa %
sede legale e amministrativa sede operativa

via Granarolo 177/3 - 48018 Faenza RA ltalia via Ravegnana 186 - 48018 Faenza RA, talia

t +39 0546 607311 - f+39 0646 607312 1 +39 0546 607311 - f +39 0646 607312

info@finceramica.it - www.finceramica.it .

CF/ Ple RIRA 01025400399 - REA RA 115338 societa con unico socio soggetta ad attivita di direzione

capitale sociale iv. € 100000000 e coordinamento da parte di Tampieri financial group spa



