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Warszawa, 28.04.2021.
Dotyczy:
KabiHelp Uno, KabiHelp Duo - zalecenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania

Notatka Bezpieczenstwa firmy Diffuplast S.r.L, Wiochy.

Szanowni Panstwo,

W zwiazku z wprowadzeniem przez firme Diffuplast S.r.L, Wiochy dziatann korygujacych
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania wytwarzanych przez nich wyrobdw medycznych
zwigzanych z zaistniatymi nieprawidtowosciami podczas procesu sterylizacji u podwykonawcy
firmy, informujemy, ze firma Fresenius Kabi jest dystrybutorem w Polsce ponizszych workéw
objetych ww. dziataniami, stosowanych do przygotowywania mieszanin zywieniowych:

Nazwa wyrobu medycznego Kod wyrobu Seria
KabiHelp ® Uno 250 ml 28013021 HO023
KabiHelp ® Uno 500 ml 28013051 I1164RC
KabiHelp ® Uno 2000 ml 28013201 HO023
KabiHelp ® Uno 2000 ml 28013201 HO83RE
KabiHelp ® Uno 3000 ml 28013301 HO023
KabiHelp ® duo 3000/500 28010351 I152RP

Przekazujemy Panstwu Notatke Bezpieczenstwa opracowana przez firme Diffuplast
S.r.L, przedstawiajaca szczegotowe informacje dotyczace zaistniatej sytuacji, ktéra uwzglednia
wszystkie wyroby wytwarzane przez firme objete dziataniami korygujacymi.

Notatka bezpieczenstwa zostala przestana przez firme Diffuplast do URPL,WMiPB
w dn. 16.04.2021. Wyroby medyczne dystrybuowane w UE przez firme Fresenius Kabi
wymienione sg na str. 8 Notatki Bezpieczenstwa.

Majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjentow otrzymujacych mieszaniny
zywieniowe droga pozajelitowa, decyzja wewnetrzng firmy Fresenius Kabi zalecamy
uzytkownikom zwrot posiadanych workéw do firmy Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Na zwrdcone wyroby zostang wystawione Panstwu faktury korygujace.
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Prosimy o odestanie do nas podpisanego FORMULARZA ODPOWIEDZI, (ZAtACZNIK 2
Notatki Bezpieczenstwa, str. 12) na adres:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.

24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87

W przypadku zapytan dotyczacych przedstawionej kwestii prosimy o kontakt
z p. Tomaszem  Szwarcem, Kierownikiem  Grupy Produktow Zywienia Klinicznego,
tel. kom: 605 950 216.

w przypadku zgtoszania reklamacji jakosciowej prosimy o] kontakt:
reklamacje.fkp@fresenius-kabi.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte dla Panstwa w zwigzku z zaistniatq
sytuacja.

Uprzejmie prosimy o przyjecie powyzszych informacji, w przypadku dalszych zapytan
pozostajemy do Panstwa dyspozycji.

Z powazaniem,

Dyrektor Rejestracii,
Bezpieczenstwa Farmakoterapii i/
Fresenius Kabi Pﬁlsl}@ p. zfg.c.
(Y | 74
{1/

Matgorzata Cz‘ékierda-Kurcz;yZ
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