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Znak handlowy: Exacta Mix Wiochy
Pismo dotyczgce wycofania

Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ‘ Diffuplast S.r.L.

11 czerwca 2019

Na podstawie rutynowego nadzoru po wprowadzeniu produktu na rynek firma Diffuplast S.r.l
dowiedziata si¢ o problemie z niektérymi partiami produktéw Exacta Mix. Firma Diffuplast
ustalila, ze produkty opisane szczegdtowo w niniejszym zawiadomieniu moga mie¢ mikroprzecieki.
Defekt w tych produktach powinien by¢ widoczny dla pracownika opieki zdrowotnej lub
wyszkolonego uzytkownika, jednakze jezeli uzytkownik nie zauwazyt tego defektu, mogto dojs¢ do
infekcji. Firma Diffuplast nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych szkody pacjenta.

Celem tego pisma jest poinformowanie, ze firma Diffuplast dobrowolnie wycofuje nastepujace
urzadzenia medyczne, ktére byty dystrybuowane po marcu 2019.

Opis Kod Partia
Worek zywieniowy 2000ml E14200D [034FE
Worek zywieniowy 3000ml E14300D I034FF
Worek zywieniowy 2000ml E14200D5 [I038NE
Worek zywieniowy 2000ml E14200D I038FE
Worek zywieniowy 3000ml E14300D 1043FF

Aby zrealizowad to wycofanie, prosze podjaé nastgpujace dziatania:

1. Proszg sprawdzi¢ swoj magazyn i przekaza¢ do kwarantanny produkty, ktérych dotyczy
niniejsze wycofanie.

2. Zaprzesta¢ uzytkowania i dystrybucji okreslonych numerdw partii.

3. Jezeli jakie$ produkty objete tym wycofaniem zostaty juz rozprowadzone, proszg
zidentyfikowa¢ swoich klientow i poinformowac ich o tym wycofaniu produktu. Prosze
przekaza¢ swoim klientom formularz potwierdzenia, ktory nalezy wypetni¢ i zwroci¢ w
celu wysledzenia numerdw urzadzen, ktore nalezy wycofaé i za ktdre nalezy zwrocic
pienigdze.

4. Proszg utrzymywac swiadomo$¢ o tym zawiadomieniu do czasu, az wszystkie zapasy
dotknigtych partii zostang zniszczone.

5. Zostanie wystawiona nota kredytowa obejmujaca koszt tych wycofanych produktow.

6. Niniejsze proces wycofania nalezy prowadzi¢ do poziomu klienta koncowego.

Firma Diffuplast potwierdza, ze informacja o FSCA zostata przekazana wtasciwym organom krajowym.
Dzigkujemy za pomoc. Firma Diffuplast przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwiazane z
niniejszym wycofaniem.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy kontaktowa¢ sig¢ telefonicznie pod numerem
+39.0331.640646 lub wysta¢ wiadomos$¢ na adres info@diffuplast.it. —
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Z powazaniem, d{ e
Giuseppe Vignati
" Diffuplast S.r.1.
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