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FSN REF: 01/2025     AVVISO DI SICUREZZA URGENTE                    Data: 15/01/2025 
FSCA REF: 250115             

Nome commerciale del dispositivo: BIO-GEN® Putty 
Variante del dispositivo: BGP-05 
CAMPO DI UTILIZZO: ortopedia 

 
All'attenzione di: Ministero della Salute,  
Ufficio 5, Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico, 
 
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma 
Telefono: 06 5994 3199 - 3207 
Fax: 06 5994 3776 
E-mail: segr.dgfdm@sanita.it 
PEC: dgfdm@postacert.sanita.it 
 
Per informazioni a: NB 0477 - Eurofins Product Testing Srl 
tech@eurofins.com  

 
OGGETTO: FALSIFICAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI SUL MERCATO TURCO 

 
Bioteck SpA, in qualità di Fabbricante del Dispositivo Medico a marchio CE BIO-GEN® Putty, 
informa di aver ricevuto notizia della presenza di confezioni FALSE del Dispositivo Medico sul 
territorio della TURCHIA. 

La falsificazione è evidente nella confezione e sicuramente nel contenuto. 

I dispositivi contraffatti riportano il REF: BGP-05 e l'indicazione di Bioteck SpA come fabbricante 
ma hanno caratteristiche che li distinguono inequivocabilmente dai dispositivi originali: 

Etichetta esterna: 

Prodotto ORIGINALE Prodotto contraffatto 
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Grafica esterna: 

Prodotto ORIGINALE 

 
Prodotto contraffatto 
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- Contenuto della confezione:  
Prodotto ORIGINALE 

 
Prodotto contraffatto 
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- Bugiardino: 
Prodotto ORIGINALE Prodotto contraffatto 

 

 

 
- Uso inteso: 

Prodotto ORIGINALE Prodotto contraffatto 
Innesto ossei da impiegarsi in interventi di 
rigenerazione ossea 

Iniezioni intra e peri-articolari e in 
strutture muscolo-tendinee-legamentose 

 

Il contenuto dei flaconi non è noto a Bioteck spa. 

A questo proposito, si prega di leggere attentamente l'FSCA Rev: 250115 allegato, e di attenersi 
scrupolosamente a quanto ivi riportato. 

Descrizione del potenziale problema:  
Non vi è alcuna garanzia sulla sicurezza e sull'efficacia del prodotto. 
Dispositivo FALSO e contenuto del flacone NON noto.  
Bioteck spa non è il fabbricante e non è responsabile della produzione e della composizione 
del dispositivo. 
Bioteck spa non è in grado di formulare alcuna valutazione del rischio per l'utilizzatore e il 
paziente. 
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Azioni da intraprendere per mitigare il rischio da parte di Bioteck: 
1) inviare il presente avviso di sicurezza alle autorità competenti 
2) inviare il presente avviso di sicurezza ai propri partner di distribuzione/rete di vendita e ai 
clienti per promuoverne la massima diffusione; 
3) chiedere alla rete di vendita un'adeguata attenzione su quanto presente sul mercato. 
 
Azioni da intraprendere per mitigare il rischio da parte della rete di vendita: 
1) inoltrare il presente FSN ai propri clienti (utilizzatori e/o sub-distributori). 
 
Azioni da intraprendere per mitigare il rischio da parte dell'utente: 
Chiunque si renda conto di essere in possesso di prodotti contraffatti deve: 
1) non utilizzare il prodotto 
2) provvedere alla sua immediata segregazione in un luogo sicuro e a disposizione per eventuali 
indagini, anche giudiziarie 
3) darne comunicazione all'indirizzo e-mail: pms@bioteck.com, inviando foto del prodotto 
contraffatto, informazioni sulle quantità in proprio possesso e su chi ha fornito il prodotto 
contraffatto. 
 
Informazioni di contatto della persona di riferimento: 
Marco Morroni 
Direttore Affari Regolatori Bioteck SpA 
Tel: +39 0444 289366 
Email: pms@bioteck.com 
 

Il sottoscritto conferma che il presente avviso è stato notificato alle agenzie di regolamentazione 
e agli operatori economici competenti. 

 

Cordiali saluti, 

 

 

FIRMA ORIGINALE SULLA VERSIONE IN LINGUA INGLESE ALLEGATA 

_______________________  

Nico Biasiolo 

Direzione Generale Bioteck SpA 

 


