AVVISO DI SICUREZZA PER FRODE IN COMMERCIO

Spett. Ministero della Salute
Via Giorgio Ribotta, 5
00144 ROMA (IT)

Fax +39 06 599 438 12

e p.c.

O.N. 0373 - Istituto Superiore di Sanita
Ospedali utilizzatori

Distributori Audio Technologies

Oggetto: Avviso di contraffazione dei Dispositivi Medici “Duramesh” e “Duramesh
Lyo” fabbricati da Audio Technologies

Audio Technologies, in qualita di Fabbricante del dispositivo medico Duramesh e Duramesh
Lyo, informa che & stata comunicata da parte di Ministero Salute Turco la presenza.di
dispositivi medici che presentano la denominazione “Duramesh/Duramesh Lyo” i dispositivi
sono evidentemente contraffatti nel confezionamento e presumibilmente anche all'interno. -
Il Dispositivo contraffatto presenta entrambi i nomi Duramesh e Duramesh Lyo (uno sulla
scatola e uno sulla busta).

Ci sono pervenute esclusivamente fotografie di una confezione dotata di etichettatura simile
a quella prodotta dalla nostra Azienda, sulle quali compare un marchio CE diverso da quello
effettivo (su un’etichetta presente internamente & riportato CE 0323 anziché CE 0373,
mentre sulla scatola il CE & 0373) unitamente a riferimenti somiglianti ma non corretti.

Non & possibile al momento stabilire le quantita dei prodotti contraffatti e la loro eventuale
distribuzione sul mercato. ‘ :

Come misura precauzionale siamo impegnati ad informare tempestivamente le Strutture
Sanitarie, i Distributori e le Autoritd Competenti le quali adotteranno le azioni necessarie a
contenere il rischio associato ad un utilizzo involontario di dispositivi contraffatti, non garantiti
e non certificati da Audio Technologies.

Di sequito tabelle di raffronto per aiutare la discriminazione e l'identificazione dei dispositivi
contraffatti:
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CONFEZIONAMENTO E CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO
ORIGINALE AUDIO TECHNOLOGIES
(commercializzato col brand Biosynth Lifesciences)

CONFEZIONAMENTO FINALE (Scatola fronte e retro)
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CONFEZIONAMENTO E CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO
ORIGINALE AUDIO TECHNOLOGIES
(commercializzato con brand Biosynth Lifesciences)

CONFEZIONAMENTO PRIMARIOQ: (Busta con il dispositivo e istruzione per I'uso)
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FOTO DEI DISPOSITIVI CONTRAFFATTI

CONFEZIONAMENTO FNALE DEL DM CONTRAFFATTO (Scatola fronte e retro)
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FOTO DEL DISPOSITIVO CONTRAFFATTO

CONFEZIONAMENTO PRIMARIO: Busta con il dispositivo e istruzione per 'uso
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COMPARAZIONE TRA DISPOSITIVI
DISPOSITIVO CONTRAFFATTO - FOTO 1
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INDICAZIONI CONTRAFFATTE:

INDICAZIONI ORIGINALI AUDIO TECHNOLOGIES:

Logo Audio Technologies: versione obsoleta -

i

£

Logo Audio Technologies: non compare, poiché
compare solo il logo della linea commerciale
Biosynth Lifesciences '
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diverso dall'originale. Sotto al brand name la
descrizione non corrisponde a quella del
prodotto originale

-

Brand name (Duramesh) in caratteri uniformi. La

descrizione originale é&: “dura replacement
ericardium membrane”

Codice a barre stampato in etichetta
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etichetta applicata sulla confezione finale
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CONFEZIONE CONTRAFFATTA FRONTE
Le informazioni sul marchio Biosynth
Lifesciences, le icone, il numero di lotto e il
codice della scatola sono errate e si trovano
in zone diverse della confezione.
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COMPARAZION

E TRA DISPOSITIVI

DISPOSITIVO CONTRAFFATTO - FOTO 2
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INDICAZIONI CONTRAFFATTE:

3
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Marchio CE 0323

Marchio CE 0373

Simbolo Fabbricante

Simbolo Fabbricante M

Simbolo
‘non_usare se il confezionamento & danneggiato”

®

Non presente

Indicatore di viraggio non completo

Indicatore di viraggio

Presenza del logo

Assenza del logo

Lotto 20141224

Lotto AMH 0619B

(esempio in foto)

Codice R120x160H

Codice R 120x160 H

(esempio in foto)
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COMPARAZIONE TRA DISPOSITIVI

DISPOSITIVO CONTRAFFATTO — FOTO 3 (Istruzioni per I'uso)
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INDICAZIONI CONTRAFFATTE: INDICAZIONI ORIGINALI AUDIO TECHNOLOGIES:
Istruzione per 'uso costituita da una sola pagina Istruzione per I'uso costituita da opuscolo formato da
in lingua Inglese che non riporta simbologia e n°1_0 p'agine‘(una pagina per clascuna I_mgga .
riferimenti del fabbricante comunitaria) e riportante la simbologia e i riferimenti
' del fabbricante. La destinazione d'uso &
. . . Neurochirurgia, sostituzione o rinforzo dura madre.
| contenuti sono differenti e elencano
destinazioni d’'uso NON approvate
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Se ricevete, o reperite, nei vostri magazzini prodotti ritenuti contraffatti, o anche solo in caso
di dubbio, questi NON DEVONO ESSERE UTILIZZATI ! per la vostra sicurezza e per quella
dei pazienti procedete quindi a contrassegnare i prodotti in maniera evidente e segregarli in
armadi sotto controllo e senza possibilita di accesso involontario, contattate immediatamente
la nostra sede operativa o il vostro riferimento di zona per ottenere I'assistenza del caso e
per il nconosmmento certo dei prodotti.

Se viene accertata la contraffazione per i prodotti in vostro possesso vi chiediamo piena
collaborazione nel segnalarci i canali di distribuzione, evidentemente non autorizzati,
attraverso cui siete venuti in possesso dei prodotti contraffatti, e a massima vostra tutela vi
invitiamo a segnalare contestualmente l'accaduto all’Autorita giudiziaria, Ministero della
Salute e organi di vigilanza.

Se viene accertata la contraffazione per prodotti gia impiantati vi preghiamo di attivare il
sistema di rintracciabilita per lidentificazione dei pazienti che hanno ricevuto limpianto
contraffatto e di trasmetterci ogni informazione reperita, vi invitamo a segnalare
contestualmente la situazione all’Autorita giudiziaria, Ministero della Salute e organi di
vigilanza.

| prodotti in vostro possesso che rispondoho alle specifiche originali definite in tabella sono
da ritenersi originali, certificati, del tutto sicuri ed idonei all'utilizzo.

Per ogni dubbio, richiesta di assistenza per l'identificazione dei prodotti potete contattare il
vostro riferimento di zona oppure contattarci direttamente all'indirizzo:

Audio Technologies Srl — Via dell’Artigianato, 8 — 29020 Gossolengo/PC — Italia

Tel: 00390523778864 Fax: 00390523770019 e-mail: info@audiotechnologies.it

Audio Technologies non riconosce come propri i DM contraffatti sebbene immessi sul
mercato a proprio nome a causa di terzi non ancora identificati, di conseguenza non
garantisce e non si assume alcuna responsabilitad per i prodotti contraffatti e per gli
eventuali danni che possono causare o che hanno gia causato.

Vittorio Beon|
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