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Kuupgev: 25.11.2019

Lugupeetud klient

Kuna olete toote ANIOSYME DD1 kasutaja vdi edasimiiija, teavitame teid selle toote ihe partii
(B28123S) tagasikutsumisest.

Kirjale on lisatud ohutusteatis (OT).

Nagu ohutusteatises mainitud, ei ole ANIOSYME DD1 teistes partiides mikroobidega saastumist
leitud. Erilise ettevaatusabinduna palume siiski piirduda ka toote teiste partiide, mis teil 16.
novembrist 2019 laos on, kasutamisega ainult steriliseeritavate meditsiiniseadmete
eeldesinfitseerimiseks.

See piirang ei kehti uutele toodetele, mis teile tarnitakse, sest me teeme toodete kvaliteedi
tagamiseks igale partiile enne turustamist mikrobioloogilised anallusid.

Kui olete toote edasimiiija, palume teil viivitamatult teavitada I6ppkasutajaid.

Palun kinnitage esimesel vdoimalusel, kuid mitte hiljiem kui 20.12.2019, et olete teate katte saanud
ning saatke tagasi taidetud, kuupaevastatud ja allkirjastatud vastusevorm.

Oleme teie kasutuses, kui teil peaks tekkima kusimusi voi kui vajate abi.

Lugupidamisega,

Isabelle Prévost Dr Monique Manche Thomas Decoster

Kvaliteedijuht Jérelevalveosakonna kontaktisik President
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- kinnitan, et olen kirja katte saanud ja I&bi lugenud ning maistan selle sisu;

- kinnitan, et olen vétnud kéik ndutud meetmed;

- kinnitan, et olen teavitanud kd&iki asjaomaseid kasutajaid, sealhulgas (toote edasimiimise korral)
I6ppkasutajaid

Tervishoiuasutuse nimetus:

Kliendinumber:

Allkirjastaja nimi ja ametikoht:

Allkirjastamise kuupaev:
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KIIRELOOMULINE
OHUTUSTEATIS
Kuupéev: 14.11.2019
Objekt:
X Partii tagasikutsumine
[] Teave ja/véi soovitused
Kahjustatud tooted:
Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number
ANIOSYME DD1 4X5L 1200036 B28123S
12X1L 1200095

Lugupeetud klient!

Meile teada olevatel andmetel on teile tarnitud toodet ANIOSYME DD1, mille partii B28123S me tagasi
kutsume, kuna see ei vasta meie kvaliteediootustele ning voib sisaldada gramnegatiivset bakterit
Sphingonomas Paucimobilis.

Teadaolevalt pdhjustab see bakter haiglaravil viibivatel patsientidel nakkust. Nakatumisohtu
suurendavad teatud terviseprobleemid, naiteks ndrgenenud immuunsisteem, eriti sekundaarne
immuunpuudulikkus, ning kroonilised haigused.

ANIOSYME DD1 on vahend meditsiini- ja kirurgiainstrumentide ning temperatuuritundlike
meditsiiniseadmete (endoskoopiaseadmed) eeldesinfitseerimiseks.

Juhul kui seadme eeldesinfitseerimisele tootega ANIOSYME DD1 jargneb selle steriliseerimine
(autoklaavis véi madalal temperatuuril), on steriliseeritud seadme kasutamisel oht patsiendi jaoks vaike.

Kui seadet ei steriliseerita, on oht patsiendi jaoks suurem, kuid jaab Gldjuhul siiski vaikeseks (juhul kui
toote ANIOSYME DD1 kasutamisele jargneb kérgtasemel desinfitseerimine).

Palume nende toodete kasutamine |6petada ja tooted teistest eraldada. Lisaks tuleb viivitamatult
teavitada I6ppkasutajaid ning paluda neil edastada andmed nende laos olevate koguste kohta. Teil tuleb
oma klientidelt koguda taidetud vastusevormid (I lisa) ning esitada meile koondvormil andmed koigi teie
poolt tagasi kutsutud toodete kohta e-posti aadressile Vigilance@anios.com. Esitatud koguseid
vdidakse kontrollida.

ANIOSYME DD1 teistes partiides ei ole saastumist tuvastatud. Ettevaatusabinbuna palume teil
sellegipoolest piirduda ka teie laos olevate toote teiste partiide kasutamisega ainult steriliseeritavate
seadmete eeldesinfitseerimiseks.

Me vbtame tarvitusele abindud saasteallika kodrvaldamiseks ning kehtestame parema higieeni
tagamiseks lisaohutusnormid.

Palun kinnitage selle teate kattesaamist esimesel voimalusel, kuid mitte hiljem kui 10.12.2019, taidetud
ja allkirjastatud vastusevormi tagasi saatmisega.
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Aniose esindaja votab teiega Uhendust, et arutada teie laos olevate tagasikutsutavate toodete
tagastamist. Oleme taielikult teie kasutuses, kui teil peaks tekkima kisimusi vdi kui vajate abi.

Allkirjastanud isikud kinnitavad, et sellest teatest on teavitatud vastavat reguleerivat ametit.
Palume vabandust tekitatud ebamugavuste parast.

Lugupidamisega

Isabelle Prévost Dr Monique Manche Thomas Decoster
Kvaliteedijuht Jérelevalveosakonna kontaktisik President
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See teade tuleb edastada kdigile, kes peavad teie organisatsioonis juhtunust teadlikud olema, samuti
kdigile organisatsioonidele, kuhu saastekahtlusega tooteid on saadetud.

See tdhendab, et kui olete edasimiija, tuleb antud teave edastada kdikidele klientidele, kellele on
saadetud moni kdnealune partii.

Parandusmeetmete tdhususe tagamiseks hoidke end palun teatises kasitletu ning sellest tuleneva
tegevusplaaniga kohase perioodi valtel kursis.
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