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Finceramica

Spett. Ministero della Salute

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico
Ufficio 5 Attivita ispettive e di Vigilanza

Via Giorgio Ribotta, 5

00144 - ROMA

IMPORTANTE / IMPORTANT

AZIONE CORRETTIVA in CAMPO - RICHIAMO VOLONTARIO / FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTIONS — VOLUNTARY RECALL OF MEDICAL DEVICES

(Ref. Interno NC 073/21- NC087/21 - Internal Ref. NC 073/21 - NC 087/21)

Richiamo Volontario del codice 01600287, lotto 20202855 del prodotto MaioRegen Slim /

Oggetto:
Voluntary recall of MaioRegen Slim code number 01600287, batch number 20202855
Informazioni / Information
Data /Date 09 Luglio 2021 / 09 July 2021
Dispositivi Coinvolti/ | MaioRegen Slim

Devices involved

Codice / Ref: 01600287
Lotto /Lot: 20202855
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Dettagli dell’azione
Correttiva in campo
/Details of theField
Safety Corrective
Actions

Fin-ceramica Faenza ha ricevuto due reclami dal mercato inerenti un potenziale difetto
di integritd di due dispositivi appartenenti ad un singolo lotto di produzione.

1l difetto & riscontrabile in fase pre-operatoria, prima dell’impianto sul paziente.
Fin-Ceramica Faenza ha pertanto deciso di avviare un’azione di richiamo per lo
specifico lotto di prodotto al fine di evitare un possibile, seppur breve, prolungamento
dei tempi intra-operatori.

Fin-ceramica Faenza has received two complaints from the market regarding a potential
integrity defect of two products belonging to a single production batch. The defect can be
detectable during the pre-operative phase, before implantation on the patient.

Based on the above, Fin-ceramica Faenza has decided to carry out a voluntary recall for the
specific lot number in order to avoid a possible prolonged intra-operative time, even if short.
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| Rischio per il paziente /
Risk for the patient

- Possibile prolungamento dei tempi operatori
- Possible prolongation of the surgery

Rischio operatore
sanitario /Risk for user

- Non si evidenziano rischi
- No risks are highlighted

Per i Distributori-
Clienti/

For Distributors -
Customers

Identificare e mettere in quarantena i prodotti presenti nel proprio magazzino e
presso i magazzini degli utilizzatori finali interessati da questa azione;

Restituire possibilmente entro il 31 Luglio 2021 tutti i prodotti del lotto
specifico (sia quelli presenti presso il vostro magazzino, che quelli presenti nei

magazzini dei vostri clienti) a:

Fin-Ceramica Faenza Via Ravegnana, 186 — 48018 Faenza (RA), Italia
Ufficio di riferimento: Customer Care
customercare@finceramica.it; Tel. +39 0546 607311

Fin-Ceramica Faenza provvedera a sostituire tutti i dispositivi resi con un lotto diverso

X

Identify and quarantine the products present in your warehouse and the warehouses of
the end users affected by this action;

Return_all products of the involved lot batch possibly within 2021 July 31* (both
those present in vour warehouse and those present in vour customers’s warehouses) t0:

Fin-Ceramica Faenza Via Ravegnana, 186 — 48018 Faenza (RA), Italia
Reference office: Customer Care
customercare@finceramica.it; Tel. +39 0546 607311

Fin-Ceramica Faenza will replace all the devices returned with a_dillerent batch

Cordiali Saluti / Your Sincerely

(Presidente / President)
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