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O.N. 0373 — Vyssi zdravotni ustav

Véc: Ozndmeni o padélani prostiedkii vyrobenych Vyrobcem Fin-Ceramica Faenza S.p.A. a
typové obdobnych k MaioRegen (Ref. Vnitiek NC 008/22)

Fin-Ceramica Faenza S.p.A., Jako Vyrobce zdravotnickych prostiedkli typu MaioRegen, informuje,
ze jeden turecky hospodarsky subjekt oznadmil pfitomnost padélanych zdravotnickych prostiedk a to
v obalu a potencidln¢ pozménénych také uvnitt obalu. V soucasné dobé nelze vyloucit pritomnost
takovych padélanych zdravotnickych prostfedkti na italském a evropském uzemi.

Vyrobce doposud nebyl schopny provést analyzu padélanych vyrobkt z diivodu nedostupnosti.

Nesou logo, které se jiz nepouziva, ale je podobné originalim od Vyrobce s ndzvem “cartilage layer”.
Z tohoto diivodu je piilozend fotograficka dokumentace pro usnadnéni identifikace padélanych

zdravotnickych prostfedkli s ohledem na originalni a legalné vyrobené Vyrobcem Fin-Ceramica

Faenza S.p.A.
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Finceramica

PADELEK ORIGINAL — Aktualni konfigurace

Eas7=inceramica

Regenerative surgery

Fabbricante: Fin-Ceramica Faenza S.p.A.
| Sedeproduttive: Via Rovegnana, 166 - 48018 Faenza (RA)
177/3- 48018

| Tet 1390546607311 -Fax+390546607312
infoainceromiait

www.finceramica.lt

Puavodni vzhled dvou stran originalni krabi¢ky vyrobku MaioRegen Prime (strana se $titkem a
bez) a vnitini baleni (strana se Stitkem a bez)

Padélek, zejména krabicka, nese logo Vyrobce (Fin-Ceramica Faenza), Stitek vyrobku, vzhled a
jeho konfigurace (lahvicka) se 1isi od vyroby garantované Vyrobcem Fin-Ceramica Faenza S.p.A
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Finceramica

PADELEK

ORIGINAL — Aktualni konfigurace

Regenerative surgery

Fabbricane: Fin-Ceramnica Faenza S.p.A..

| 7ot s3s0sasc0rsi -Fax 1390546007312
Infoufinceramicait

www.finceramica.lt

Padélek, zejména krabicka, nese logo Vyrobce (Fin-Ceramica Faenza), Stitek vyrobku, vzhled a
jeho konfigurace (lahvicka) se 1i§i od vyroby garantované Vyrobcem Fin-Ceramica Faenza S.p.A

Puvodni vzhled krabicky vyrobku MaioRegen (Slim a Chondro)
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Finceramica

PADELEK ORIGINAL — Pfedchozi konfigurace z ledna 2017

Rugenrarive sucgery
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Padélek, zejména krabicka, nese logo Vyrobce (Fin-Ceramica Faenza), Stitek vyrobku, vzhled a Pivodni vzhled krabi¢ky vyrobku MaioRegen
jeho konfigurace (lahvicka) se 1iSi od vyroby garantované Vyrobcem Fin-Ceramica Faenza S.p.A

Jako preventivni opatfeni jsme okamzité¢ informovali ministerstvo zdravotnictvi, zdravotnické struktury, vetejné a soukromé

subjekty, hospodaiské subjekty a dozorci izemné ptislusné organy.

S pozdravem 14/03/2022

Gianluca Fantini

Signature on the English Version

(Jednatel)
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Pokyny pro postup pro konecné uzivatele:

Pokud od vasich obchodnich ¢i zdravotnickych dodavatelli obdrzite nebo objevite produkty, které
mohou byt padélky, nebo dokonce jen v piipadé pochybnosti, tyto NESMi BYT POUZITY!

Pro vasi bezpecnost a bezpecnost vasich pacientii vyrobky viditeln€ oznacte a bezpecné ulozte do vasi
uschovy.

Okamzité kontaktujte nasi provozni centralu, abyste umoznili jasné rozpoznani a vyzvednuti uvedenych

vyrobki autorizovanym a kvalifikovanym persondlem vyrobce.

V ptipadé¢ zjisténi padelktt jiz implantovanych ptipravki vas vyzyvame k aktivaci systému
sledovatelnosti pro identifikaci pacienttl, kteti obrdzeli pad€lany implantat a k zaslani nam piipadnych
souvisejicich informaci a soucasné¢ okamzitou informaci Ministerstva zdravotnictvi, krajskych a

okresnich pfislusnych organt jakoz i dozorc¢ich organt a vyrobce.

Kontakty vyrobce, které je tfeba pouzit pro kazdou komunikaci jsou nésledujici:

adresa: Via Ravegnana, 186 — 48018 Faenza (RA)- Italie
Tel: (+39) 0546 607311 Fax: (+39) 0546 607312
Datova emailova schranka: finceramica@pec.finceramica.it

S pozdravem 14/03/2022

Gianluca Fantini

Signature on the English Version

(Jednatel)
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