DATA 28.02.2023

PILNA NOTATKA

FSCA R1/24.02.2023

Numer/
Rodzaj Wycofanie wyrobu

BEZPIECZENSTWA as 1ZMO

Do wiadomosci:

WSszyscy nabywcy/uzytkownicy wyrobu medycznego

Producent TZMO S.A., ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun, Polska
DANE WYROBU
e [remdlere v numer katalogowy numer LOT
MATOVLIES MA-104-B003-007 1401991717
KOMPRESY Z WEOKNINY 40G
4-WARSTWOWE 10X10CM Z
NACIECIEM Y A3 JALOWE
MATOVLIE.S MA-104-B003-011 1401982976
KOMPRESY Z WELOKNINY
40G 4-WARSTWOWE 10X10CM Z
NACIECIEM O A3 JALOWE

OPIS PROBLEMU

Uprzejmie informujemy o mozliwym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wskazanych
powyzej kompresow z wiékniny bedgcych przedmiotem niniejszego komunikatu,
produkowanych przez TZMO SA.

Podczas standardowej kontroli w toku produkcji, na jednym z kompresow
wykryto obecnosc¢ ciata obcego (opitka metalu). Produkty moggce zawierac
kompresy z danej serii produkcyjnej natychmiast poddano kwarantannie oraz
przeprowadzono dziatania korygujgce wraz z peing kontrolg wyrobu.

Obecnos¢ ciata obcego w kontakcie ze zraniong skorg pacjenta moze skutkowac
zakazeniem rany i komplikacjami w procesie leczenia.

W ramach dziatar zapobiegawczych, majgc na uwadze bezpieczeristwo
pacjenta, zdecydowali$my sie na wycofanie potencjalnie zagrozonych wyrobéw.

Dotychczas nie otrzymalismy zadnych raportéw wskazujgcych na dziatanie
niepozgdane tych wyrobow.

ZALECANE DZIAtANIA

Ze wzgleddw bezpieczenstwa prosimy nie stosowac¢ wyrobéw wskazanych w
niniefjszym komunikacie.

Uprzejmie prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza (Zatgcznik 1 -
Potwierdzenie klienta) i przestanie pod wskazany adres e-mail:
wycofaniewyr@tzmo-global.com .

Przedstawiciel TZMO SA skontaktuje sie z Parstwem w sprawie zwrotu
potencjalnie wadliwego wyrobu.

Przepraszamy za niedogodnosci. Pragniemy zapewni¢, ze bezpieczerstwo
pacjentoéw jest dla naszej firmy najwazniejsze. Tak szybko, jak to mozliwe
otrzymajg Panstwo petnowarto$ciowy wyrob.
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PILNA NOTATKA
BEZPIECZENSTWA i TZMO

FSCA R1/24.02.2023
Numer/

Rodzaj Wycofanie wyrobu

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich os6b w danej instytucji, ktére powinny zostaé poinformowane,
oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktdre niniejsze dziatania majg wptyw.

Prosze zachowywacé przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach, aby
zapewnic skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Nazwalinstytucja / Dane kontaktowe
Dalsze Informacje i Pomoc Name/institution Contact Details
*Jeégvgggﬁfgugffcgggzyg giﬁgqgag%i tub Torunskie Zaktady Materiatéw Adres e-mail:
powiadomienia o Wyrogtzie medycznym, Opatrunkowych SA wycofaniewyr@tzmo-global.com
skontaktuj si¢ z
Telefon: 056/6123209

Nizej podpisany potwierdza, Zze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiednim organom wiasciwym ze wzgledu na
kraje, w ktorych wyréb jest sprzedawany.

PODPIS Jolanta Kruszynska
_ Petnomocnik Prezesa Zarzgdu
ds. zarzadzania jakoscig TZMO SA

.
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i TZMO

FSCA  |RI/24.02.2023 POTWIERDZENIE KLIENTA

Numer/ Rodzaj |Wycofanie wyrobu

Prosimy wypetnié¢ ponizszy formularz i przesta¢ na adres:

TZMO S.A., ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun, Polska

Producent

Potwierdzamy otrzymanie informacji o numerze R1/24.02.2023 wystanej przez firme Torunskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych SA i przekazanie jej wszystkim osobom, ktére powinny otrzymac tg informacje w naszej organizacji lub do
wszystkich innych organizacji, gdzie przekazano wymienione w Notatce bezpieczenstwa wyroby.

Prosimy o zwrot tego formularza potwierdzenia do dnia 06.03.2023.

Wynik oceny naszych zapasdéw jest nastepujacy
*Prosimy skresli¢ niewtasciwe

1) Po doktadnym zbadaniu nie znaleziono zadnych zapaséw dotknietych potencjalng wadg wyrobow

lub
2) Stwierdzono ponizszy istniejgcy stan magazynowy

Nazwa handlowa numer katalogowy numer LOT llos¢ wstrzymana (ilosd llos¢ zuzyta llos¢ zwrdcona
wyrobu na stanie)

MATOVLIES MA-104-B003-007 1401991717

MATOVLIES MA-104-B003-011 1401982976

*) dotyczy sytuacji wycofania wyrobu — zwrot do TZMO SA

Potwierdzamy, iz wszystkie te wyroby zostaty zablokowane i zostang:.
*Prosimy skresli¢ niewtasciwe

1) zwrdcone do firmy TZMO S.A

2) zniszczone na miejscu a potwierdzenie przestane do firmy TZMO SA

PODPIS

Imi¢ i nazwisko

Stanowisko

Instytucja

Data

ul. Zétkiewskiego 20/26, 87-100 Torun District Court in Torun, VIl Commercial Division
tel. +48 56 612 39 00 of the National Court Register No 0000011286
share capital in the amount of: 2 640 000 zt
paid-in capital in the amount of: 2 640 000 zt
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