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KIIRELOOMULINE OHUTUSTEATIS  – PIKENDATUD 
 
Toote kaubanduslik nimetus:  

 
 
 
 
 
 
 

Väljastamiskuupäev:  mai 2021 
   Algne teatis          X muudetud teatis         Muudatuse nr: Ver. 2 

 

FSCA Ref:  2020-003.1 
 
Tegevuse tüüp: kohalik tegevus / toote kõrvaldamine 
 

Palume arvestada, et käesolev tegevus kehtib ainult tootekoodidele 403711 ja 413569 ning partiinumbritele 
0A03126, 9L04131 ja 0A01855  AQUACELTM AG haavasidemetele 20 x 30 cm (1 x 5 tk) ja AQUACELTM 
AG+ EXTRA 20 X 30 CM(1 X 5 TK). 
 

 

Kuupäev: -- mai 2021 
 
Mõjutatud seadmete andmed: 
AQUACELTM Ag haavaside on pehme, steriilne, mittekootud padjand- või rullside, mis koosneb Hydrofiber™-ist 
ja ioonsest hõbedast. Seda kasutatakse infitseerunud või infektsiooniohus, eksudaati eritavate haavade sidumiseks. 
Seda toodetakse nii eraldiseisvate sidemetena kui ka rullmaterjalina ning see on saadaval eri suurustes. 
Haavasidemes sisalduv hõbe hävitab laia spektrit haavabaktereid ning aitab luua antimikroobset keskkonda. 
Haavaplaaster imab suuri koguseid haavavedelikku ja baktereid ning moodustab pehme ja tiheda geeli, mis sobitub 
vastu haava pinda, säilitab niiske keskkonna ja aitab haavast eemaldada mitteelujõulist kude (autolüütiline 
nekrektoomia). Haava niiske keskkond ja haavabakterite arvu piiramine toetavad organismi paranemisprotsessi ja 
aitavad vähendada haavainfektsiooni ohtu. Toote põhimaterjal on naatriumkarboksümetüültselluloos (NaCMC), 
mida tuntakse Hydrofiber™-i nime all. Hydrofiber™ on sama, mis AQUACELTM haavaside ning moodustab 
reeglina 98,8 massi% AQUACELTM Ag põhimaterjalist. Haavaside sisaldab ka 1,2 massi% ioonset hõbedat. See 
kontsentratsioon on in vitro testimisel näidanud tõhusat kaitset haavapatogeenide vastu. AQUACELTM Ag 
haavasidemed on mõeldud mitteinvasiivseteks seadmeteks, mida võib kasutada läbi naha süvakihtide tungivate ja 
seetõttu teisespingsat paranemist vajavate haavade raviks. Tootes sisalduv ioonne hõbe mõjub lisaks ravimina. 

ICC kood SAP kood Toote kirjeldus Partiinumber Tootmiskuupäev Turustusüksuste 
kogus 

403711 1186118 AQUACELTM Ag 
haavaside 20 x 30 
cm (1 x 5 tk) 

0A03126 20. jaanuar 2020 959 pakendit = 
4795 haavasidet 

403711 1186113 AQUACELTM Ag 
haavaside 20 x 30 
cm (1 x 5 tk) 

9L04131 02. detsember 
2019 

1440 pakendit = 
7200 
haavasidet 

413569 1708965 AQUACELTM 
AG+ EXTRA 20 
X 30 CM(1 X 5 
TK) 

0A01855 15. jaanuar 2020 1800 tk = 9000 
haavasidet 
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Seega on käesolevas riskijuhtimise aruandes mainitud seadmed vastavalt meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMÜ 
IX lisa eeskirjale 13 EL-is/EMP-s liigitatud III klassi seadmeteks.  
 

AQUACELTM Ag+ EXTRA on antimikroobne haavakate, mis ühendab AQUACELTM-i füüsilised omadused 

kahekordse steriilse, pehme, elastse, halli värvi lausmaterjalist, HydrofiberTM-i ja tootes AQUACELTM Ag+ 

kasutatava antimikroobse tehnoloogiaga. Selle tootesarja põhimaterjal on naatriumkarboksümetüültselluloos 

(NaCMC), (HydrofiberTM), mis reeglina moodustab 98,8 massi% AQUACELTM Ag põhimaterjalist. Haavaside 

koosneb kahepoolsest hõbekattega (1,2 massi%) HydrofiberTMAg+ võrgust, mis sisaldab väheses koguses 

etüleendiamiintetraatseethappe dinaatriumsoola (EDTA) (0,39 massi%) ja bensetooniumkloriidi (BeCl) (0,13 

massi%) (ühe AQUACELTM Ag+ sideme kohta), ja see on tugevdatud TencelTM-ist niidist piki- ja põikiõmblustega. 

Haavaside imab suuri koguseid haavavedelikku ja baktereid ning moodustab pehme ja tiheda geeli, mis sobitub 

vastu haava pinda, kõrvaldades nii tühjad ruumiosad, säilitab niiske keskkonna ja aitab haavast eemaldada 

mitteelujõulist kude. 
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Joonis 1. AQUACELTM Ag haavaside 20 x 30 karbi sekundaarne pakend 

 

 
 

 

Joonis 2. AQUACELTM Ag haavaside 20 Joonis 3. AQUACELTM Ag haavaside 

x 30 cm haavaside 20 x 30 cm Fooliumist esmane pakend      
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             Joonis 4. AQUACELTM AG+ EXTRA 20 x 30 cm Karbi sekundaarne pakend 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

             Joonis 5. AQUACELTM AG+ EXTRA 20 x Joonis 6. AQUACELTM AG+ EXTRA 

 x 30 cm haavaside20 x 30 cm Fooliumist esmane pakend      
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Probleemi kirjeldus: 
ConvaTec algatab vabatahtlikult eespool nimetatud tootega seotud tegevuse, sest oleme saanud kaebuse 

seoses esmase pakendi avatud sulguriga (joonis 3), kust on näha ka haavasideme osaline takerdumine sulguri 

vahele.  Seetõttu on hävitatud steriilsusbarjäär ning toode on kasutuskõlbmatu.  Mittesteriilse seadme 

kasutamine patsiendil võib põhjustada patsiendi kokkupuute nakkuskandjatega.  

 

Toote tuvastusprotseduur: 

 Kindlate tootekoodide ja partiinumbrite kontrollimine: 

o See probleem on piiratud tootekoodidega 403711 ja 413569. 

o Steriilne pakendibarjäär võib olla hävinenud ainult selles teatises toodud tuvastatud 

tootekoodide ja partiinumbritega toodete puhul. 

o Sel põhjusel ning võimaliku kahju ärahoidmiseks ei tohi mõjutatud tooteid 403711 ja 413569 

partiidest 0A03126, 9L04131 ja 0A01855 kasutada. 

o Ainus viis mõjutatud toote tuvastamiseks on tootekoodi/REF-numbri ja partiinumbri /LOT (vt 

lisa 2) võrdlemine tooteloendiga (vt lisa 1). Mõjutatud ja mõjutamata toote vahel ei ole muid 

erinevusi. 

 

LEVITAJA TOIMINGUD 
1 Lõpetage kohe toodete levitamine ja pange mõjutatud partiinumbriga tooted karantiini. 
2 Tehke kindlaks mõjutatud toodete laoseis. Täitke kaasasolev parandusmeetme vastusevorm ja tagastage see vastusevormil 

olevale aadressile.  Tagastage lisatud parandusmeetme vastusevorm, isegi kui teil mõjutatud toodet ei ole. 

3 Teile hüvitatakse asendustoode. Palun kontrollige, et teie kontonumber oleks parandusmeetme vastusevormil õigesti 

märgitud. 
4 Kui olete toodet teistele hulgimüüjatele müünud, siis saatke see kiri neile edasi, paluge neil järgida esitatud 

levitajatoiminguid ning tagastada lisatud parandusmeetme vastusevorm vormil märgitud aadressile. 
5 Saatke koopia sellest tegevuspaketist kõigile toote saajatele: vajadusel jaemüüjatele, haiglatele ja kasutajatele. Äärmiselt 

oluline on tuvastada parandusmeetmete läbiviimise eest vastutav isik haiglates. See muudab tegevuse tõhusamaks, 

kõrvaldab segaduse ja korduvad tegevused. 
6 Saatke ConvaTeci koordinaatorile täielik nimekiri kõigist toote saajatest. See teave on vajalik, et ConvaTec saaks 

parandusmeetme tõhusust kontrollida. 

 
JAEMÜÜJA TEGEVUSED 

1 Lõpetage kohe toodete levitamine ja pange mõjutatud partiinumbriga tooted karantiini. 
2 Tehke kindlaks mõjutatud toodete laoseis. Täitke kaasasolev parandusmeetme vastusevorm ja tagastage see vastusevormil 

olevale aadressile. Tagastage lisatud parandusmeetme vastusevorm, isegi kui teil mõjutatud toodet ei ole. On oluline, 

et te saadaksite parandusmeetme vastusevormi koopia oma edasimüüjale, et saada tagastatud toote eest 

kompensatsiooni. 
3 Paigaldage käesoleva parandusmeetme teavitus oma kaupluses nähtavasse kohta. 

 

LÕPPKASUTAJAD (HAIGLAD JA MUUD TEENINDUSKOHAD) 
1 Lõpetage kohe mõjutatud tootepartii kasutamine ja pange see karantiini. 
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2 Tehke kindlaks mõjutatud toodete laoseis. Täitke kaasasolev parandusmeetme vastusevorm ja tagastage see vastusevormil 

olevale aadressile. Tagastage lisatud parandusmeetme vastusevorm, isegi kui teil mõjutatud toodet ei ole. On oluline, 

et te saadaksite parandusmeetme vastusevormi koopia oma edasimüüjale, et saada tagastatud toote eest 

kompensatsiooni. 

 
Käesoleva ohutusteatise edastamine 

 See teatis tuleb edastada ka kõigile neile teie organisatsioonis, kes peavad olema probleemist teadlikud, ja 

ka teistele organisatsioonidele, kellele on mõjutatud tooteid tarnitud. (Vastavalt vajadusele.) 

 Palun edastage see teatis teistele organisatsioonidele, keda see tegevus mõjutab. (Vastavalt vajadusele.) 

 Palun säilitage teadlikkus sellest teatisest ja tulenevast tegevusest piisava perioodi vältel, et tagada 

korrigeeriva tegevuse tõhusus. 

 Palun teatage kõigist seadmega seotud intsidentidest tootjale, levitajale või kohalikule edasimüüjale ning 

vajadusel ka riiklikule pädevale asutusele, sest see annab tähtsat tagasisidet. 
 

ConvaTec on pühendunud oma klientidele kvaliteetsete toodete ja teenuste pakkumisele ning me palume vabandust 

 kõigi ebamugavuste pärast, mida see teade põhjustada võib. 

 

Asjakohaseid riiklikke asutusi on sellest valdkonna ohutuse parandusmeetmest teavitatud. 

 

Volitus: 

 

Nimi 

 

Agnieszka M Sikorska-Brzozowska 

Ametinimetus 

 

Õigusosakonna vanemspetsialist, 

täiustatud haavaravi küsimused 

Aadress 

 

ConvaTec Limited, First Avenue, 

Deeside Industrial Park, Deeside, 

CH5 2NU, U.K. 

Kuupäev  Allkiri  

Aug 9, 2021
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Piirkondlik ConvaTeci klienditeeninduskontakt: 

Belgia: 

Tel: +32 (0) 23528956 

E-post: be.klantenservice@convatec.com 

 

Hiina: 

Tel: 021-80308940 

E-post: jin.wang@convatec.com 

 

Horvaatia: 

E-post:  CISG.customerservice@convatec.com 

 

Tšehhi Vabariik: 

E-post:  CISG.customerservice@convatec.com 

 

Taani: 

Tel: (+45) 48167030 

E-post: customerservicenordic@convatec.com 

 

Eesti: 

E-post:  CISG.customerservice@convatec.com 

 

Soome: 

Tel: +358 (0) 20 7659 600 

E-post: mail.fi@convatec.com 

 

Ungari: 

E-post:  CISG.customerservice@convatec.com 

mailto:be.klantenservice@convatec.com
mailto:jin.wang@convatec.com
mailto:CISG.customerservice@convatec.com
mailto:CISG.customerservice@convatec.com
mailto:customerservicenordic@convatec.com
mailto:CISG.customerservice@convatec.com
mailto:mail.fi@convatec.com
mailto:CISG.customerservice@convatec.com
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Põhja-Makedoonia: 

E-post:  CISG.customerservice@convatec.com 

 

Norra: 

Tel: (+47) 22686095 

E-post: customerservicenordic@convatec.com 

 

Poola: 

E-post:  zamowienia@convatec.com 

 

Serbia: 

E-post:  CISG.customerservice@convatec.com 

 

Saudi Araabia: 

E-post: ccc.customerservice@convatec.com 

 

Rootsi: 

Tel: +46 (0)42 332010 

E-post: customerservicenordic@convatec.com 

 

Slovakkia: 

E-post:  CISG.customerservice@convatec.com 

 

Taiwan: 

Tel: +886 0800 886989 

E-post:  Shuchen.Chou@convatec.com 

 

 

mailto:CISG.customerservice@convatec.com
mailto:customerservicenordic@convatec.com
mailto:zamowienia@convatec.com
mailto:CISG.customerservice@convatec.com
mailto:ccc.customerservice@convatec.com
mailto:customerservicenordic@convatec.com
mailto:CISG.customerservice@convatec.com
mailto:Shuchen.Chou@convatec.com


 

Lk 9/19 

FSCA 2020-003  Kaubasaaja number 

 

 

Ühendkuningriik: 

Tel: +44 (0) 1244 284882 

E-post: uk.customerservice@convatec.com 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:uk.customerservice@convatec.com
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OHUTUSTEATISE LEVITAJA PARANDUSMEETME VASTUSEVORM 

PALUN TÄITKE ÄRA JA TAGASTAGE faksi/e-kirja teel 

Seadme saaja: 

Kaubasaaja kontonumber:  

Kaubasaaja nimi:  

Kaubasaaja aadress:  

 

Järgmised tooted:  AQUACELTM Ag haavaside 20 x 30 cm ja AQUACELTM Ag+ EXTRA 20 x 30 cm on tarnitud teie 

asutusse: 

Arve nr 
Müügitellimuse 

nr 
Tootekood/viitenumber 

SAP 

kood 
Partii nr 

Tarnitud kogus 

(5 tk karbis) 

      

 

Levitajad (märkige kõik kehtivad ja esitage vajadusel üksikasju) 

 
Kinnitan ohutusteatise kättesaamist, läbilugemist ja arusaamist. 

 

 

Olen tutvunud laoseisu ja karantiini pandud toodetega Lisage andmed tabelisse 1 

 
Olen tuvastanud kliendid, kes said või võisid saada selle seadme   

 Lisatud on klientide nimekiri Lisage andmed tabelisse 2 
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 Olen tuvastatud kliente käesolevast ohutusteatisest teavitanud Saatmise kuupäev: 

 Olen kõigilt tuvastatud klientidelt saanud vastuse Lisage vastused 

 
Ei minul ega minu klientidel ei ole laos mõjutatud tooteid  

 

      

   Tabel 1. Karantiini pandud tooted: Registreerige kogus (5 tk karbis) iga tagastatava partii kohta. 

 

Partii nr 
Ühikuid 

käes 

  

  

  

  

  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

On tähtis, et teie organisatsioon võtaks ohutusteatises nimetatud meetmed ja kinnitaks ohutusteatise 

kättesaamist. Teie organisatsiooni vastus on tõend, mida me vajame korrigeerivate tegevuste 

edenemise jälgimiseks. 
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Tabel 2. Klientide nimekiri: Palun esitage andmed järgmiste toodete kohta: AQUACELTM Ag haavasidemed 20 x 30 

cm ja AQUACELTM Ag+ EXTRA 20 x 30 cm, mis saadeti teie klientidele. 

 

Kliendi nimi Tootekood/viitenumb

er 

SAP kood Partii nr Kogus (5 tk karbis) 

     

     

     

     

     

 



 

Lk 13/19 

FSCA 2020-003  Kaubasaaja number 

 

 

VORMI täitis ja saatis tagasi: 

Nimi (SUURTÄHTEDEGA):  

Ametinimetus:  

Ettevõtte nimi:  

Aadress:  

 

Telefoninumber:  

Allkiri:  

 

Kuupäev (pp/kkk/aaaa):  
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OHUTUSTEATISE KLIENDI PARANDUSMEETME VASTUSEVORM 

PALUN TÄITKE ÄRA JA TAGASTAGE faksi/e-kirja teel 

Seadme saaja: 

Kaubasaaja kontonumber:  

Kaubasaaja nimi:  

Kaubasaaja aadress:  

 

Järgmised tooted:  AQUACELTM Ag haavasidemed 20 x 30 cm ja AQUACELTM Ag+ EXTRA 20 x 30 cm on 

tarnitud teie asutusse: 

Arve nr 
Müügitellimuse 

nr 
Tootekood/viitenumber 

SAP 

kood 
Partii nr 

Tarnitud kogus 

(5 tk karbis) 

      

 

Kliendi tegevus tervishoiuorganisatsiooni nimel (märkige kõik kehtivad) 

 
Kinnitan ohutusteatise kättesaamist, läbilugemist ja arusaamist. 

 

 

Viisin läbi kõik ohutusteatises nõutud tegevused. 
 

 
Teave ja nõutavad tegevused on kõigile asjakohastele kasutajatele teatavaks 

tehtud ja teostatud. 

 

 Olen tutvunud laoseisu ja karantiini pandud toodetega Lisage andmed tabelisse 1 

 
Mõjutatud tooteid ei ole tagastamiseks saadaval  
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     Tabel 1. Karantiini pandud tooted: Registreerige kogus (5 tk karbis) iga tagastatava partii kohta. 

 

Partii nr 
Ühikuid 

käes 

  

  

  

  

  

  

  

  

On tähtis, et teie organisatsioon võtaks ohutusteatises nimetatud meetmed ja kinnitaks ohutusteatise 

kättesaamist. Teie organisatsiooni vastus on tõend, mida me vajame korrigeerivate tegevuste 

edenemise jälgimiseks. 
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VORMI täitis ja saatis tagasi: 

Nimi 

(SUURTÄHTEDES): 

 

Ametinimetus:  

Ettevõtte nimi:  

Aadress:  

 

 

Telefoninumber:  

Allkiri:  

 

Kuupäev (pp/kkk/aaaa):  
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Lisa 1. Toote üksikasjad: 

 

 

  

ICC kood SAP kood Toote kirjeldus Partiinumber Tootmiskuupäev Turustusüksuste 
kogus 

403711 1186118 AQUACELTM Ag 
haavaside 20 x 30 cm 
(1 x 5 tk) 

0A03126 20. jaanuar 2020 959 pakendit = 
4795 haavasidet 

403711 1186113 AQUACELTM Ag 
haavaside 20 x 30 cm 
(1 x 5 tk) 

9L04131 02. detsember 
2019 

1440 pakendit = 
7200 
haavasidet 

413569 1708965 AQUACELTM AG+ 
EXTRA 20 X 30 
CM(1 X 5 TK) 

0A01855 15. jaanuar 2020 1800 tk = 9000 
haavasidet 
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Lisa 2. Etikettide ja toodete näited: 

Pakendi 

etiketil on 

toote REF/ICC 

koodi ja toote 

partiinumber 

(vt 

parempoolset 

näidet). 

Pakendi etikett: 

 

ICC kood 

Partiinu

mber 
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Turustusüksuse 

etiketil on 

toote 

REF/ICC-kood 

ja toote 

partiinumber 

(vt 

parempoolset 

näidet). 

Karbi esikülg:                                                  Karbi tagakülg: 

 

Fooliumpakend:                   

 

 

 

Partiinu

mber 

ICC kood 

Partiinu

mber 
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