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Szanowny Kliencie,

Firma Diffuplast zostata poinformowana przez dostawce sterylizacji EO, ze po wewnetrznym
przegladzie certyfikaty sterylizacji otrzymane przez Diffuplast r6znig si¢ od oryginalnych danych
surowych.

Na podstawie analizy oryginalnych danych surowych uznano, ze cykl sterylizacji moze by¢
nieprawidlowy, nawet jesli wszystkie wskazniki biologiczne zostaty prawidtowo przetworzone i
wszystkie sa jatowe (brak wzrostu organizmu badanego). Diffuplast celowo dokonuje wycofania
zZ obrotu nastgpujacych wyrobéw medycznych:

Nazwa produktu Kod Partia Ilosé
Exacta Mix E14020D MO02FB 12 000 szt.
Exacta Mix E13020LPF M002CB 7200 szt.

Firma Diffuplast nie zidentyfikowata dotychczas zadnych zgloszen zdarzen niepoZzadanych, ktore
moglyby by¢ zwiazane z tym dzialaniem korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa. Nie sg
wymagane zadne konkretne czynno$ci kontrolne wzgledem pacjentéw, je§li produkt zostat juz
uzyty.

Aby zrealizowaé to wycofanie z obrotu, nalezy wykonaé nastgpujace czynnosci:

1. Sprawdzi¢ posiadane zapasy i podda¢ kwarantannie produkty, ktorych dotyczy problem.

2. Zaprzestaé stosowania i dystrybucji produktow o numerach serii wymienionych powyzej.

3. Poinformowa¢ firme¢ Diffuplast o liczbie wyroboéw medycznych znajdujacych sie¢ w
magazynie zgodnie z Formularzem odpowiedzi dystrybutora.

4. W przypadku dystrybucji niektorych produktéw, ktorych dotyczy problem, nalezy
zidentyfikowac swoich klientéw i powiadomi€ ich o wycofaniu wyrobu z obrotu.

5. Przestaé formularz potwierdzenia swoim klientom do wypelnienia i odestania celem
przesledzenia liczby wyroboéw w magazynie lub uzywanych.

6. Poprosi¢ klientéw o zwrot urzadzen, ktorych dotyczy problem i poddaé je kwarantannie.

7. Jesli worki byty juz wypelnione roztworem pozajelitowym, a badanie sterylno$ci zostato
potwierdzone przez punkty sporzadzania mieszanek i farmaceutow szpitalnych w
odniesieniu do danych partii, wycofanie z obrotu nie jest konieczne.

8. Niniejsze wycofanie z obrotu nalezy przeprowadzi¢ az do etapu klienta koficowego, jesli
nie ma potwierdzenia wykonania testu sterylno$ci przez punkty sporzadzania mieszanek i
farmaceutow szpitalnych.

Firma Diffuplast przestata raport FSCA odpowiednim wlasciwym organom krajowym.

Z gbry dzigkujemy za pomoc. Firma Diffuplast przeprasza za wszelkie niedogodnosci, jakie takie
‘wycofanie z obrotu moze sprawi¢ Pafistwa firmie i pracownikom.

“'W przypadku pyta, prosimy o kontakt pod numerem +390331640646 lub na adres e-mail

info@diffuplast.it.
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