DATA 24.10.2022
R1/24.10.2022
FSCA
Numer/ Rodzaj |Informacja dla klienta

NOTATKA BEZPIECZENSTWA | g TZMO

Do wiadomosci:

Wszyscy nabywcy/uzytkownicy wyrobu medycznego

Producent

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

DANE WYROBU

Nazwa handlowa wyrobu

numer katalogowy numer LOT

MATOSET ZESTAW DO CEWNIKOWANIA

1401805974
1401818871
1401841907
1401859024
1401868382
1401868551
1401884856
1401885140
1401908469
1401915378
1401922519
1401805991

MA-991-ZBB2-004

MATOSET ZESTAW DO CEWNIKOWANIA

MA-991-ZBB2-005 1401750241
1401761464
1401761511
1401772321
1401782696
1401805515
1401830756
1401859022
1401868383
1401884855
1401898600
1401920919
200902 C
200903 A
201118B

MATOSET ZESTAW DO CEWNIKOWANIA

MA-991-ZBB2-006 1401884618
1401782774
1401782695

1401761961

MATOSET ZESTAW DO CEWNIKOWANIA

MA-991-ZESA-346 1401852307
1401910263
1401803319
1401802710

1401837259
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MATOSET ZESTAW DO PROSTATEKTOMII

MA-991-Z0L2-302 200925
201001
201208

1401753313

1401780534

1401806921

1401825341

1401826389

1401836561

1401863799

1401910382

1401917350

1401917750

MATOSET ZESTAW DO PROSTATEKTOMII

MA-991-Z0L2-658 1401890220

MATOSET DO LAPAROSKOPII

MA-991-ZOL3-169 200816 P
200912 P

MATOSET ZESTAW DO OPERACII
UROLOGICZNYCH

MA-991-Z0L3-202 1401828172
1401905122
1401935936

201006 P

MATOSET ZESTAW DO PROSTATEKTOMII

MA-991-ZOL3-238 1401762946
1401769703
1401780387

1401787582

MATOSET ZESTAW DO OPERACII
UROLOGICZNYCH

MA-991-Z0L3-239 1401921041

OPIS PROBLEMU

Uprzejmie  informujemy o mozliwym ryzyku zwigzanym z uzywaniem
CEWNIKOW w wymienionych powyzej zestawach o podanych numerach LOT,
produkowanych przez TZMO SA.

Zostalismy poinformowani przez naszego dostawce o potencjalnej wadzie
cewnikow, ktére umieszczone sg w zestawach Matoset wskazanych powyZej.
Problem dotyczy nastepujgcego sktadnika zestawow:

CEWNIK FOLEYA DWUDROZNY LATEKSOWY POKRYTY SILIKONEM

Na cewnikach mogg pojawi¢ sie przebarwienia, plamy i kleisto$¢, bedgce
efektem starzenia sie wyrobu. Producent wskazaf, ze opisana wada moze
powodowac m.in. pekanie balonu cewnika, problemy z wprowadzeniem cewnika
do cewki moczowej, przez co nie zapewni efektywnego drenazu, mozliwe tez sg
alergie u pacjentow.

ZALECANE DZIALANIA

Ze wzgledéw bezpieczenstwa postanowilismy poinformowac i zarekomendowac
nieuzywanie potencjalnie wadliwych cewnikéw w zestawach Matoset. Pozostate
sktadniki zestawow sg prawidfowe, wolne od wad i mogg by¢ uzywane, jak
dotychczas.
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Uprzejmie prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza (Zatgcznik 1) i
przestanie pod wskazany adres oraz kontakt z naszym przedstawicielem w
sprawie mozliwo$ci otrzymania zamiennika potencjalnie wadliwego cewnika.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane brakami w dostawach wyrobow i
dziekujemy za wyrozumiatoSc! Pragniemy zapewnic, ze bezpieczenstwo
pacjentow jest dla naszej firmy najwazniejsze. Tak szybko, jak to mozliwe
otrzymajg Parnistwo petnowartosciowy cewnik.

W zatgczeniu:
1. Formularz potwierdzenia klienta

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich os6b w danej instytuciji, ktére powinny zosta¢ poinformowane,
oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

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

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

Nazwalinstytucja / Dane kontaktowe

Dalsze Informacje i Pomoc
Torunskie Zaktady Materiatéw

*Jesli potrzebujesz dalszych informacji ub . -
wgparcia d]ptyczqce%z ninie(:]'szegcj) 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, Zze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiednim organom wiasciwym ze wzgledu na
kraje, w ktorych wyréb jest sprzedawany.

PODPIS Jolanta Kruszynska
_ Petnomocnik Prezesa Zarzadu
F )/ ds. zarzadzania jakoScig TZMO SA
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Prosimy wypetnié ponizszy formularz i przesta¢ na adres:

Producent

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

Potwierdzamy otrzymanie informacji o nr R1/24.10.2022 wystanej przez firme Torunskie Zaktady Materiatéw 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 15.11.2022.

Wynik oceny naszych zapasow jest nastepujacy

Prosimy skresli¢ niewtasciwe

1) Stwierdzono ponizszy istniejgcy stan magazynowy

Nazwa handlowa wyrobu

numer katalogowy

numer LOT

llos¢ na stanie

MATOSET ZESTAW DO MA-991-ZBB2-004
CEWNIKOWANIA
MATOSET ZESTAW DO MA-991-ZBB2-005

CEWNIKOWANIA

MATOSET ZESTAW DO
CEWNIKOWANIA

MA-991-ZBB2-006

MATOSET ZESTAW DO MA-991-ZESA-346
CEWNIKOWANIA
MATOSET ZESTAW DO MA-991-Z0L2-302
PROSTATEKTOMII
MATOSET ZESTAW DO MA-991-Z0L2-658
PROSTATEKTOMII
MATOSET DO MA-991-Z0L3-169
LAPAROSKORPII
MATOSET ZESTAW DO MA-991-Z0L3-202
OPERACIJI UROLOGICZNYCH
MATOSET ZESTAW DO MA-991-Z0L3-238
PROSTATEKTOMII
MATOSET ZESTAW DO MA-991-Z0L3-239

OPERACJI UROLOGICZNYCH

Potwierdzamy, iz potencjalne wadliwe cewniki, bedace sktadnikami zestawéw Matoset nie zostang uzyte

*Prosimy skresli¢ niewtasciwe
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1) prosimy o dostarczenie zamiennikéw jatowych cewnikéw bedacych sktadnikiem zestawdw objetych

notatkg bezpieczenstwa *
2) po doktadnym zbadaniu nie znaleziono zadnych zapaséw dotknietych potencjalng wadg wyrobow *

PODPIS

Imig¢ i nazwisko

Stanowisko

Instytucja

Data

Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych
Spétka Akeyjna
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