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OGGETTO: Dispositivi Medici
Settore: Fillers Riassorbibili a Base di Ac. ialuronico.

Avviso di Contraffazione di Dispositivo Medico e Raccomandazione al non utilizzo dello stesso.

Motivo della Comunicazione:

La Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del Servizio Farmaceutico & venuta a conosgenza della
possibile presenza sul mercato Italiano di un filler, riassorbibile a base di acido ialuronico, contraffatto. I
prodotto originale € JUVEDERM® ULTRA 4, marcato CE a nome della Ditta Allergan Industrie SAS. Ii
dispositivo contraffatto potrebbe essere importato da Qufu Hantang Biological Co. Ltd con sede in Cina: il
numero di lotto &: #S30LA30262. Su un lato della confezione esterna é riportato: * $cience of
Erjuvenation”, a fronte della corretta dicitura attribuita dal Fabbricante : “Science of Rejuvenation”.

Dalle informazioni in possesso della Direzione, risulta che il fabbricante Allergan Industrie SAS; informato
dell'accaduto, abbia confermato la contraffazione del prodotto e sia totalmente estraneo all’evento.

La grave violazione della legislazione vigente sui Dispositivi Medici espone il paziente a potenziali rischi
per la salute.

Pur non avendo ricevuto segnalazioni relative al dispositivo in questione da parte degli utilizzatori del
prodotto, la Direzione Generale emana raccomandazioni a tutto il personale medico/paramedico e a tutti i
distributori sul territorio Italiano.

Raccomandazioni della Direzione Generale: T

Tutti gli Operatori Sanitari e i Distributori coinvolti nella gestione del dispositivo medico JUVEDERM®
ULTRA 4 devono controllare che il prodotto in possesso sia originale verificandone Petichetta, il lotto e Ia
corretta denominazione del fabbricante.

In presenza del prodotto contraffatto si raccomanda di non utilizzare o di sospenderne immed_'iatamente
l'utilizzo. ’

Azjoni: ;

- Tutti gli Operatori Sanitari e i Distributori devono prontamente isolare i prodotti contraﬁaﬂi e darne
immediata comunicazione alla Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del Servizio
Farmaceutico del Ministero della Salute e al Nucleo NAS territorialmente competente;

- Al sensi dell' art.13-ter del D.Lgs 46/97, si dispone che i Carabinieri per la Tutela della Salute
provvedano a porre sotto sequestro i dispositivi individuati come contraffatti; :

- Gli USMAF del Ministero della Salute provvederanno a dare attuazione ai contenut della presente
nota per gli aspetti di propria competenza. ‘
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Note:

Si precisa che il Dispositivo Medico JUVEDERM® ULTRA 4, risulta regolarmente iscritto nella Banca Dati
del Ministero delia Salute, a noma del fabbricante legale ALLERGAN INDUSTRIE SAS, con sede in
Francia - 74370 - Route De Promery, Zone Artisanale De Pré-Mairy, 74370 Pringy

La scrivente Direzione Generale si riserva di dare aggiornamenti della presente circolare nel caso di
ulteriori informazioni.

La presente nota sara pubbhcata sul portale del Mlnlstero della Salute al seguente :ndlnzzo webL
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