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Notatka bezpieczenstwa

Wysylajacy informacje: Torunskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych SA
87-100 Torun, ul. Zétkiewskiego 20/26

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka:

MATOCOMP kompresy z gazy jalowe i niejalowe z nitks rtg

SETON z gazy jalowy i niejalowy z nitka rtg

MATOSET zestaw/pakiet jalowy (zawierajace wyroby z gazy z nitks rtg)

Lista indeksow w Zalgczniku nr 2 do notatki.

Identyfikator FSCA (Raport o zewng¢trznych dzialaniach korygujacych) : R1/17.01.2020.

Dzialania korygujace: wycofanie wyrobu z obrotu i uzywania.

Data: 20.01.2020

Do wiadomosci: Klienci, ktorzy otrzymali wyroby wymienione w Zalgcznikn nr 2 do niniejszej
notatki.

Opis problemu:

W wyniku kontroli wewnetrznej oraz na podstawie informacji, ktorg uzyskalismy od dostawcy gazy
opatrunkowej informujemy, ze kompresy z gazy moga potencjalnie zawiera¢ kruszgca si¢ nitke
radiacyjna.

Kompresy moga tez by¢ skladnikiem zestawéw MATOSET wymienionych w Zalgczniku 2.

Dotychczas nie otrzymali$my z rynku zadnych reklamacji lub zgloszen dotyczacych niepozadanych
zdarzen.

Potencjalne zagrozenia: Ten problem moze skutkowaé pozostawieniem w ciele pacjenta fragmentu
wyrobu, w rezultacie czego moze powodowaé dodatkowe komplikacje, tworzenie ziarniniakow,
dotkliwy bdl u pacjenta, mozliwos¢ reoperacii.

Zalecenia dotyczace dzialan, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:

Ze wzgledow bezpieczenstwa postanowiliSmy wstrzyma¢ produkceje i wycofaé wyroby, ktére moga
zawiera¢ wadliwg nitke radiacyjna.

Uprzejmie prosimy o wypelnienie zalaczonego formularza (Zalacznik 1) i przestanie pod wskazany
adres.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane brakami w dostawach wyrobéw, ale bezpieczefistwo
pacjentow jest dla naszej firmy najwazniejsze.

str. 1
Toruriskie Zaktady Materialéw Opatrunkowych ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torunh Sad Rejonowy w Toruniu, VIl Wydziat Gospodarczy
Spotka Akcyjna tel. +48 56 812 39 00 KRS Nr 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 www tzmo-global.com wysoko$¢ kapitatu zakiadowego: 2 640 000 zt

BDO 000013635 e-mail: biuro.zarzadu@tzmo.com.pl wysokos¢ kapitatu wptaconego: 2 640 000 zi



4% TZMO

Rozpowszechnienie notatki bezpieczeistwa:

Ninigjsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb, ktére powinny byé
poinformowane o tym zdarzenin w ramach Pafistwa organizacji oraz do wszystkich innych
organizacji, gdzie wymienione produkty zostaly przekazane. Prosimy o podjecie odpowiednich
krokéw.

Prosz¢ zachowywaé przez stosowny okres wiedze¢ o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dzialaniach, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziataf korygujacych.

Nasz Przedstawiciel a takze Dzial Obshugi Klienta sluzy pomoca i rads:

Osoba do kontaktu:

Adres e-mail: wycofaniewyr@tzmo-global.com
Telefon: 056/612-3500; 056/612-3690

Nizej podpisany potwierdza, Zze niniejsza notatka zostala przekazana odpowiednim organom
wlasciwym ze wzgledu na kraje, w ktérych wyréb jest sprzedawany.

Czlonek Zarz_ du

Prodykciji OWACi

Jolanta F{ uszyriska
Pelnomocnik frezesa Zanq,du
ds. zarzag 1:\ia jakoscig
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Zatacznik 1 :
Nazwa i adres Klienta:

.................................

..................................

Prosimy mailem na adres:
wycofaniewyr@tzmo-global.com
do dnia 10 lutego 2020 r.

Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych SA

87-100 Torun,

ul. Zétkiewskiego 20/26

Wycofanie z obrotu ............. Sssssresvesnsesanesnsasasedseesthonastiesses

Potwierdzamy otrzymanie informacji wystanej przez firm¢ Toruinskie Zaklady Materialow
Opatrunkowych SA z datg 20.01.2020 r. i przekazanie jej wszystkim osobom, ktdre powinny otrzymac
ta informacj¢ w naszej organizacji lub do wszystkich innych organizacji, gdzie przekazano wymienione
w Zalaczniku 2 wyroby.

Wynik oceny naszych zapaséw jest nastgpujacy:

Prosimy zaznaczy¢ wlasciwe:

O Po doktadnym zbadaniu nie znaleziono zadnych zapaséw dotknigtych potencjalng wadg wyrobow

O Istniejacy stan magazynowy:
Nr nr N llosci do
faktury/ WZ | katalogowy Nazwa produktu A zwrotu

Potwierdzamy, iz wszystkie te wyroby zostaly zablokowane i zostang :
Prosimy zaznaczy¢ wlasciwe:

O] zwrécone do firmy TZMO S.A.

O zniszczone na miejscu a potwierdzenie przestane do firmy TZMO SA

Data:

Pieczeé i Podpis




ZALACZNIK 2 DO NOTATKI BEZPIECZENSTWA-WYROBY DO WYCOFANIA

WYROB/KOD
MATOCOMP
MA-101-A100-020
MA-101-A100-021
MA-101-A100-022

MA-101-A100-023
MA-101-A100-024
MA-101-A100-025
MA-101-A100-026

MA-101-A100-027
MA-101-A100-028

MA-101-A100-029

MA-101-A100-044
MA-102-8002-001
MA-102-B005-025
MA-102-B005-029
MA-102-B005-044
MA-102-B005-046

MA-102-B005-056
MA-102-B005-059
MA-102-T005-014

MA-102-T005-024
SETON
MA-105-MMMM-016
MA-105-MMMM-510

MA-105-MMMM-520
MA-105-MMMM-522
MATOSET PAKIET
MA-109-2010-006

MA-109-2010-007
MA-109-2010-014
MA-109-2010-017
MA-109-2010-019

MA-109-2010-022
MA-109-2010-024
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190610
190910
190606
150908
191105
190718
190809
190512
190612
191017
190519
190723
191009
190605
190926
191008
191108C
190905A
190731B
191113C
190412D
191017C
190910C
191105D
190509pP
191102pP
191103P

190728A
190801
190906
190910
190307P

190423A
190906C
190712D
1911088
191029pP
190716P
190905P
1508158
1%0412D
191019D

190607
190929
191106

190906
190513
190807
191018
190807
190820
191010
190821
191008
191026

1910038
190731C
191203D
190528B
191114C

190510P
191104P

191027A
190811
191020

190325P

190514A
1909228
1908108

191114P
190717pP
191023P
191027A
190528B
191116D

NUMER SERII
190801 190804
191010
191206
190907
190515 190516
190809 190810
191019
190808
190821 190906
191126
190822 190823
191026D  191119B
190829A  190829D
190612A  190714A
190601P  190803P
1910198
190827 190830
190326P  190514P
1905150  190527C
1910038  191103A
190909D  191116B
191120P
190727P  190730P
191114P
1906098  190716D

190805

190610
190909

190907

190924

191122A
190919A

190811C

190919P

190831

190623P

1908028

1911258
191116D

190731P

190810B

190907

190611
190910

191008

190925

190920D

190910C

191015pP

190905

191120P

1909068

190819P

190909D




MA-109-2010-025
MA-109-2010-026

MA-109-2010-035
MA-109-2010-047
MA-109-2010-105

MA-109-2010-109

MA-109-2010-129
MA-109-2010-130
MA-109-2010-131
MA-109-2010-136
MA-109-2020-005

MA-109-2020-009

MA-109-2020-013

MA-109-2020-023

MA-109-2020-043

MA-109-2020-075

MA-109-2020-076
MA-109-2020-101
MA-109-2020-106
MA-109-2020-107
MA-109-2020-109

MA-109-2020-112

MA-109-2020-120
MA-109-2020-124
MA-109-2020-135
MA-109-2020-139
MA-109-2025-012
MA-109-2040-001

MA-109-2040-004
MA-109-2040-005

MA-109-2040-012

190528P
190509D
191116D
190819P
190324A
190622A
191027D
190521C
190921C
190924A
190811C
1908158
191105D
190629P
190817P
191015P
190510P
190720pP
191012P
190605P
191016P
190505P
191104P
190830P
191202P
190610P
190801P
190905P
191020P
190911C
1905028
190926B
190703A
191107D
190505C
191108B
190905P
1907048
190726D
191006P
190717P
190602P
191019P
190527pP
190924P
190924pP
190603P
190925pP

190711P
190707A

191007P
1903258
190626A
191124B
190526D
1909228

1911168
1911268

190630P
190818P
191016P
190511P
190721pP
191014p
190805P
191018P
190513P
191106P

191106P

190608P
190802P
190907P
191026P

1905308
1909278
1907048
191206D
1905308

1907268
190804D

190603P
191027P
190727p
191010P
191010P
190608P
190926P

191114P
190707C

191107C
190716A

190716A

190717p
190920P
191018P
190517pP
190916P
191019pP
190902P

190709P

190830P

190610P
190803P
191013pP

1909278
191014D
1907268

190727A

190726C
190930D

190608P
191111P
190728pP
190523pP
191031P
190811P
191006P

191116P
190810B

191127A

1908238

190906C

190801P
190921P
191019P
190518P
190919P
191111P
190906P

191006P

191104P

190616P

190804P

191014pP

191014D

190903A

190812B

190726D

191107C

190808P

190731p
190613P

190812P
191008P

191117¢p
190909D

190912C

190906D

190814P
190922pP

190525P
191010P
191112P
190911P

191007P

191106P
190617P

190902P
191126P

1909298

190903P

190905P

190928P
190819P

190813P
191112P

191019D

190921C

190918A

190816P
190925pP

190526P
191011P

191015P

191009pP

191201P

190716P
190904P

190930A

191001A

191018pP

191015P
190826P

190915P
191113P




MA-109-2040-016

MA-109-2040-019

MA-109-2040-029
MA-109-2040-036

MA-109-2040-061
MA-108-2040-063
MA-109-2040-067
MA-109-2040-069
MA-109-2040-072
MA-109-2050-006
MA-109-2050-028
MA-109-2080-016
MB-991-SPEC-722
MA-991-SPEC-875
MATOSET ZESTAW
MA-991-ZEB2-162
MA-991-ZES2-291
MA-991-ZES2-438
MA-991-ZES2-458
MA-991-ZES2-579
MA-991-ZES2-639
MA-991-ZES2-778
MA-991-ZES2-923
MA-991-7ES3-014
MA-991-ZESA-152
MA-991-ZESA-153
MA-991-ZESA-154
MA-991-ZESA-155
MA-991-ZESA-283
MA-991-ZEST-378

MA-991-Z0L2-234
MA-991-Z0L2-238
MA-991-Z0L2-255
MA-991-Z0L2-272
MA-991-Z0L2-279
MA-991-Z012-282
MA-991-Z0L2-296
MA-991-70L2-297
MA-991-Z0L2-302
MA-991-Z0L2-327
MA-991-Z0L2-329
MA-991-70L2-330
MA-991-2012-331

190823pP
190920P
191117P
190524pP
191018pP
190416P
190516P
190813pP
190805C
1904278
1906028
1904278
190618D
190602P
190713P
190523pP
1903929pP
190715P

191029C
190727pP
190917P
190501P
190905P
190815P
190530P
190614

190925

190602P
190520P
190628p
190622P
190622P
190621P
191118P
190627P
191011P
190514P
190829P
191018P
191022P
190522p
190716P
191031

190809P
190903

190913P
190911P

190518pP
190930pP

190722P
191102P
191006P
190518P
190906P
190903A
190703B
190726C
190831P

190714P
190726P

190903P

190526P

191004P

190929

191004P

190823P

190802P

190825P
191012P

190930P

190603P

191113

190904

190602P
191004pP

190724pP
191010P
190624P
190923P
191002A
1907308
191108A
1909201P

190716P
190831P

190906P

190921P

190816P

191013P

191206P

190719P

190709P
191005P

190726P

190722P

191009P

190908B

191127A

191004P

190717P
190915P

190922pP

191204P

190831P

191016P

190823pP

191014pP

190914P

190723pP
191104P

190930D

191126P
190916P
191022P

190930P

1950930P

190919°p
191015pP

190922pP

190811P
191105P

191002A

191127pP
190923pP

191001P

191001P




MA-991-Z2012-333
MA-991-Z012-334
MA-991-20L2-335
MA-991-2012-336
MA-991-2012-337
MA-991-Z012-360
MA-991-Z0L.2-361
MA-991-7012-365
MA-991-7012-378
MA-991-72012-379
MA-991-Z20L2-399
MA-991-Z012-400

MA-991-Z0L2-402
MA-991-72012-492

MA-991-70L2-533
MA-991-7012-534
MA-991-Z0L2-554
MA-991-Z0L2-559
MA-991-Z0L2-560
MA-991-Z0L2-562
MA-991-7012-565
MA-991-70L2-581
MA-991-7Z0L2-586
MA-991-Z2012-589
MA-991-7012-611
MA-991-20L2-615
MA-991-Z0L2-623
MA-991-Z012-624
MA-991-Z0L2-625
MA-991-7012-626
MA-991-Z0L2-628
MA-991-70L2-631
MA-991-Z0L2-633
MA-991-Z012-656
MA-991-Z0L2-657
MA-991-70L2-662
MA-991-Z0L2-666
MA-991-Z012-678
MA-991-Z0L2-680
MA-991-Z2012-694
MA-991-Z012-698
MA-991-7012-711
MA-991-Z012-713
MA-991-701.2-714
MA-991-Z0L3-114
MA-991-7013-124
MA-991-Z0L3-165
MA-991-Z0L3-166

190805P
190809P
191009

191010P
190913P
190917pP
190923P
190814P
191113

191024P
191114P
191008P

191115P
190620P

191105P
190523P
191028P
190810P
190508P
190811P
191011P
190S05P
190821P
190608P
190905P
190822P
190716

150619P
191104pP
190705

191102pP
190903P
191012pP
190930

190916P
190926P
190708P
190606P
190722P
190724P
191031P
191114pP
191112P
191208

190606

191112P
190611P
190526P

190929pP

191204pP

190711P

191029pP

190528P
190927pP

190906P

190609P

191005P

190824p

190823P

190711

190924pP
190926

191221
191024

191003P

191002P

190902P

190601P
191002P

190726P

191017

191211

191027

191114p

191005P

190811P

191018

191115

191028pP

191124




MA-991-Z0L3-168
MA-991-Z0OL3-169
MA-991-201L3-171
MA-991-Z0L3-175
MA-991-Z0L3-185
MA-991-Z0L3-187
MA-991-Z0L3-188
MA-991-Z0OL3-199
MB-991-2012-045
MB-991-Z012-046
MB-991-Z0L2-047
MB-991-Z012-082
MB-991-Z0L2-086
MB-991-Z0L2-090
MB-991-Z20L2-109
MB-991-Z2012-143
MB-991-7012-161
MB-991-Z012-164
MB-991-Z012-165
MB-991-72012-172
MB-991-2012-175
MB-991-Z2012-176
MB-991-Z2012-177
MB-991-Z0L2-178
MB-991-Z0L2-179
MB-991-2012-190
MB-991-Z2012-195
MB-991-Z20L2-197
MB-991-ZOL2-206
MB-991-20L2-207
MB-991-Z2012-208
MB-991-Z0L2-298
MB-991-Z0L3-010
MB-991-Z0L3-028
MB-991-7013-064
MB-991-Z013-065
MB-991-Z0L3-066
MB-991-Z0L3-090
MB-991-Z013-102
MB-991-Z0L3-104
MB-991-Z0TF-010

190526P
190704pP
190629

190604P
190718P
191008

190930

190903

190627P
190524P
190907P
190605P
190827P
190616P
191008P
191018P
190911P
190606P
191025

190526P
191005P
190715P
190730P
190617P
190912pP
191016P
191108P
190923P
191105P
190417pP
191119P
190812pP
190426P
190613

190625

190924pP
190525P
190925

191015pP
190718P
191119pP

190605P
190719P

191002
190904
190911P
190624P
190908P

190821P

191009pP

190826P

190818P

190802P

190707P

191008P
191122P

190831P

190808P
190926

190925P
190912P

190929P

190927P

191112pP
190906P

191123p
191022P

191121P

191110P

190912P
191021p

191116P

191211P

190928P

191113p

191122p

191205P






