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Notatka bezpieczenstwa

Wysylajacy informacj¢: Toruiiskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych SA
87-100 Torun, ul. Zétkiewskiego 20/26

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka:
MATOSET, Zestawy z tekturowymi pojemnikami. Lista indekséw w Zalgczniku 2.

Identyfikator FSCA (Raport o zewne¢trznych dzialaniach korygujacych) : R1/22.08.2019.

Dzialania korygujace: wycofanie wyrobu z obrotu i uzywania.

Data: 23.08.2019.
Do wiadomosci: Klienci ktorzy otrzymali wyroby wymienione w Zalgczniku 2 do niniejszej notatki.
Opis problemu:

Uprzejmie informujemy o mozliwym problemie ze sterylnos$cig tekturowego pojemnika, ktéry moze
by¢ uzywany jako taca nosna do sterylnych narzedzi /wyrobéw medycznych.

Komponent jest zawarty w okreslonych zestawach MATOSET wymienionych w Zalgczniku 2.

Pojemniki tekturowe sa przeznaczone do przyjmowania odpadéw i/ lub jako pojemnik zbiorczy na
mniejsze odpady w medycynie do krétkotrwalego uzytku.

Jeden z naszych dostawcéw papierowych pojemnikow stwierdzit przypadki niesterylnych pojemnikéw
w zestawach poddanych procesowi sterylizacji, co moglo prowadzi¢ do zainfekowania narzedzi i
wyrobow.

Potencijalne zagrozenia: Ten problem moze skutkowaé uzyciem niesterylnego zestawu w obszarze
chirurgicznym i skazenia sprzetu chirurgicznego, potencjalnie zakazajac pacjentow.

Zalecenia dotyczace dzialan, ktore powinien podjaé uzytkownik:

Ze wzgledow bezpieczenistwa postanowilismy wstrzyma¢ produkcje i wycofaé zestawy zawierajagce
tekturowe pojemniki.

Od dnia 6 sierpnia 2019 zestawy z tekturowymi pojemnikami nie sa produkowane i wprowadzane do
obrotu.

Uprzejmie prosimy o wypehnienie zalaczonego formularza (Zatacznik 1) i przestanie pod wskazany
adres.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane brakami w dostawach wyrobow i dzigkujemy za
wyrozumiatos$é¢! Pragniemy zapewnié, ze bezpieczenstwo pacjentéw jest dla naszej firmy

najwazniejsze.
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Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb, ktére powinny byc¢
poinformowane o tym zdarzeniu w ramach Panstwa organizacji oraz do wszystkich innych
organizacji, gdzie wymienione produkty zostaly przekazane. Prosimy o podjecie odpowiednich
krokow.

Prosze zachowywaé przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dzialaniach, aby zapewnié¢ skutecznosé dziatan korygujacych.

Nasz Przedstawiciel a takze Dzial Obstugi Klienta stuzy pomoca i rada:

Osoba do kontaktu:

Imie i nazwisko: Aleksandra Podufalska, Marzenna Jaguszewska

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

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatka zostala przekazana odpowiednim organom
wilasciwym ze wzgledu na kraje, w ktorych wyrdb jest sprzedawany.
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Tomdsz Przybylski
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