DATA 05.09.2022

R1/05.09.2022
FSCA

Numer/ Rodzaj |Wycofanie wyrobu

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
i TZMO

Do wiadomosci:

Wszyscy nabywcy/uzytkownicy wyrobu medycznego

Producent

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

DANE WYROBU

Nazwa handlowa wyrobu

numer katalogowy numer LOT typ/ rozmiar

BOM Widéknina w arkuszach -
opakowanie do sterylizacji

OM-199-N060-007 3219518 |60G N 120X120CM A100

OPIS PROBLEMU

Uprzejmie informujemy o mozliwym ryzyku zwigzanym z uzywaniem witokniny w
arkuszach - opakowania do sterylizacji, wymienionej powyzej, produkowanej
przez TZMO SA.

ZostaliSmy poinformowani przez naszego dostawce o prawdopodobnym bfedzie
procesowym na surowcu uzywanym do produkcji witokniny.

Oczekujemy na szczegdétowe wyjasnienia producenta dotyczgce przyczyny
niezgodno$ci oraz zwigzanego z tym ryzyka dla uzytkownika wraz z opisem
dziatan naprawczych podjetych przez dostawce.

ZALECANE DZIAtANIA

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa postanowilismy wycofac¢ wadliwg partie wyrobu z
obrotu.

Uprzejmie prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza (Zatgcznik 1) i
przestanie pod wskazany adres.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane brakami w dostawach wyrobéw i
dziekujemy za wyrozumiato$c! Pragniemy zapewnic, ze bezpieczenstwo
pacjentow jest dla naszej firmy najwazniejsze. Tak szybko, jak to mozliwe
otrzymajg Paristwo petnowartosciowy wyrob.

W zatgczeniu:
1. Formularz potwierdzenia klienta

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osdéb w danej instytucji, ktére powinny zosta¢ poinformowane,
oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw.
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Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach, aby
zapewnic¢ skutecznosc¢ dziatan korygujgcych.

Nazwalinstytucja / Dane kontaktowe

Dalsze Informacje i Pomoc
Torunskie Zaktady Materiatéw

*Jesli potrzebujesz dalszych informacji lub i feleq
wsparcia ptycza}ce%DO niniejszego Opatrunkowych SA Imig i nazwisko:

powiadomienia o wyrobie medycznym,

skontaktuj si¢ z Katarzyna Puk

Adres e-mail:
wycofaniewyr@tzmo-global.com

Telefon: 056/6123209

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiednim organom wifasciwym ze wzgledu na
kraje, w ktérych wyrdb jest sprzedawany.

PODPIS Piotr Kowalski
Czfionek Zarzadu TZMO SA
/podpis elektroniczny/

Anna Sobocinska
Specjalista ds. jako$ci i regulacji TZMO SA
/podpis elektroniczny/

A Rodzaj FSCA (np. zwrot wyrobu dostawcy, modyfikowanie, wymiana lub zniszczenie wyrobu, wykonywana przez nabywce modernizacja
wprowadzajgcg okreslong przez wytworce modyfikacje lub zmiane konstrukgji, rada wytwoércy dotyczgca uzywania wyrobu lub postepowania z pacjentami,
uzytkownikami i innymi osobami)
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KARTA PODPISOW AUTENTI

poswiadczenie ztozenia podpiséw i pieczeci elektronicznych

Certyfikat dla dokumentu o Autenti ID: b252f3fb-5315-4f6d-93d8-44e6d518dd 14
utworzonego: 2022-09-05 13:08 (GMT+02:00)

Dokument przekazany do podpisu przez Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.

anna.sobocinska@tzmo-global.com zostat zabezpieczony pieczecia elektroniczng przed wprowadzeniem zmian.

2022-09-05 13:08 (GMT+02:00)

Anna Sobocinska Podpis elektroniczny

anna.sobocinska@tzmo-global.com zabezpieczony pieczecia Autenti
Specijalista ds. jakosci i regulacji e o
Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.

Powdéd: Podpisanie dokumentu
NIP: 8790166790

Adres IP: 195.66.68.36 2022-09-05 13:09 (GMT+02:00)

Piotr Kowalski Podpis elektroniczny

piotr.kowalski@tzmo-global.com : zabezpieczony pieczecia Autenti

Czlonek Zarzadu, Dyrektor Ekonomiczny e e ]

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych S.A.
NIP: 8790166790

Powdéd: Podpisanie dokumentu

Adres IP: 195.66.68.36 2022-09-05 13:29 (GMT+02:00)

Podpisy elektroniczne, autentycznos$¢ oraz integralno$é dokumentu po ztozeniu podpiséw zostaty zabezpieczone
pieczecig elektroniczng

2022-09-05 13:29 (GMT+02:00)

Niniejszy dokument stanowi poswiadczenie zlozenia podpisow elektronicznych.

Osoby podpisujace dokument ztozyty podpisy elektroniczne zgodnie z Regulaminem Autenti (tre$¢ dostepna na: https://autenti.com/regulaminy) oraz o$wiadczyty
o poprawnosci i prawdziwosci danych podawanych celem identyfikacji. Przeprowadzono uwierzytelnienie podpisujacych w zakresie danych zawartych w podpisie
elektronicznym.

Ustuga zostata wykonana zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE (elDAS).

Dostawca ustugi jest Autenti sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu przy ul. Sw. Marcin 29/8, zarejestrowana przez Sad Rejonowy Poznar - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod numerem KRS: 0000436998, NIP: 7831693251, kapitat zaktadowy 4 797 900,00 zt.

Autenti ID: b252f3fb-5315-4f6d-93d8-44e6d518dd 14 (3/3) - Dokument podpisany elektronicznie Karta Podpiséw 1/1
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POTWIERDZENIE KLIENTA

i TZMO

Prosimy wypetni¢ ponizszy formularz i przesta¢ na adres:

Producent

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

Potwierdzamy otrzymanie informacji wystanej przez firme Torurfiskie Zaktady Materiatbw Opatrunkowych SA z datg
i przekazanie jej wszystkim osobom, ktére powinny otrzymac tg informacje w naszej organizacji lub
do wszystkich innych organizacji, gdzie przekazano wymienione w Notatce Bezpieczerstwa wyroby.

Prosimy o zwrot tego formularza potwierdzenia do dnia 12.09.2022.

Wynik oceny naszych zapasdéw jest nastepujacy
Prosimy skresli¢ niewfasciwe

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

LUB

2) Stwierdzono ponizszy istniejgcy stan magazynowy

numer

Nazwa handlowa
katalogowy

wyrobu

numer LOT  |typ/ rozmiar

llos¢ wstrzymana llos¢ zuzyta llos¢ zwrdcona *)
(ilos¢ na stanie)

BOM Widkninaw | OM-199-N060
arkuszach - -007
opakowanie do

sterylizacji

3219518 |60G N

120X120CM A100

*) dotyczy sytuacji wycofania wyrobu — zwrot do TZMO SA

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

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

PODPIS

Imi¢ i nazwisko

Stanowisko

Instytucja

Data

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych
Spétka Akeyjna

NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790
BDO 000013635
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