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Warszawa, dn. 27.09.2019 r.
Dotyczy:

Kod EAN na etykiecie wyrobu medycznego Versylene Fresenius, woda sterylna.

Szanowni Panstwo,

W  imieniu firmy Fresenius Kabi uprzejmie informujemy o zidentyfikowaniu
nieprawidtowosci w kodzie EAN umieszczonym na etykiecie na opakowaniu bezposérednim
wyrobu medycznego Versylene Fresenius, woda sterylna, 1000 ml (kod produktu B230531),
polegajacej na obecnosci na etykiecie kodu EAN 3700443100035, przynaleznego dotychczas do
wyrobu medycznego Versylene Fresenius NaCl 0,9%, 1000 ml (kod produktu B230561).

Nieprawidtowos$¢ w kodzie EAN umieszczonym na etykiecie na opakowaniu bezposrednim
dotyczy serii Versylene Fresenius o numerach: 13NCP241, 13NEP111, 13NEP201,
znajdujacych sie w obrocie na terytorium Polski od maja 2019 r.

Informujemy niniejszym, ze kod EAN na etykiecie bezposredniej nie jest wiasciwym
elementem identyfikujacym dany wyréb medyczny i nie podlega rejestracji. Na etykietach
opakowan zbiorczych oraz na etykietach opakowan bezposrednich umieszczane sg rézne kody
EAN. Kody EAN umieszczane na opakowaniu zbiorczym stuzg wytwércy wytgcznie do celéw
logistycznych i takie powinny podlega¢ kontroli przez klientéw, natomiast kody na etykietach
bezpodrednich zostaty umieszczone w przesziosci przez wytwdrce dobrowolnie, na zyczenie
uzytkownikéw w innych krajach i znajdujg sie na opakowaniu wielojezycznym, nie majac
formalnego znaczenia identyfikujgcego dany wyréb medyczny.

Zaistniata nieprawidtowo$¢ w oznakowaniu etykiety bezposredniej nie stanowi zagrozenia
dla zdrowia i zycia pacjenta lub uzytkownika, gdyz nazwa, sktad oraz wskazania do uzycia
nadrukowane na etykiecie wyrobu medycznego sg prawidtowe. Bezposrednio przed uzyciem
wyréb medyczny nie jest identyfikowany poprzez kod kreskowy, ale przez nazwe i skifad.
Obydwa wyroby medyczne - Versylene Fresenius woda sterylna oraz Versylene Fresenius 0,9%
roztwér chlorku sodu, maja te same wskazania do stosowania i przeznaczone sa do irygacji.

W zwigzku z powyzszym zalecamy uzytkownikom, aby przed wydaniem na oddziat lub
uzyciem wyrobu medycznego Versylene Fresenius, woda sterylna, upewni¢ sie co do jego
tozsamosci weryfikujac nazwe wyrobu medycznego, a nie kod EAN na etykiecie bezposredniej.

Niniejsza notatke nalezy przekazac¢ do wszystkich os6b w danej instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano ww. wyrédb medyczny.

Bezpieczefistwo i zdrowie to priorytety dziatania firmy Fresenius Kabi. Doktadamy
wszelkich staran, aby dostarcza¢ pacjentom produkty i ustugi najwyzszej jakoéci. Przepraszamy
Panstwa za wszelkie zaistniate niedogodnosci.

W przypadku pytan, prosimy o kontakt z Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.,
24h.polska@fresenius-kabi.com, faks: +48 22 345 67 87, tel: +48 22 345 67 89.

Dyrektor Rejestracii,

Z powazaniem,  Bezpleczeristwa Farmakoterapii
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