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1 rue de l’Espoir 
59260 LEZENNES 
France
Tel +33 3 20 67 67 67 
Fax +33 3 20 67 67 68 
Email Vigilance@anios.com

KIIRELOOMULINE 
OHUTUSTEADE 

Kuupäev: 07.11.2019 

Objekt: 
Partii tagasikutsumine 
Teave ja/või soovitused 

Kahjustatud tooted: 

Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood 
SURFA’SAFE PREMIUM tootes 

BACCIDE KIT PRO 
12 x 750 ML 2524326 * 

ECI MND PREMIUM 12 x 750 ML 2722371 
INSTRUNET SURFA’SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2585544E2 

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419326 *, 2419326EZ *, 2419326HQ *, 
2419544, 2419544BA, 2419544BR, 
2419544D2, 2419544GA, 2419544HA, 
2419544HD, 2419544S6, 2419544T4, 
2419544UE, 2419544UO, 2419544UY, 
2419544UZ 

16 x 500 ML 2419105 
1 x 500 ML 2419982 

1 x 50 ML 2419874 
1 x 5 L 2419922 

1 x 750 ML 2419890, 2419890UY, 2419892, 
2419892HQ 

4 x 5 L 2419028, 2419028HR 

* Difuusoriga vahttooted

Lugupeetud klient! 

Meile teada olevatel andmetel olete saanud ülaltoodud tabelis märgitud tooteid ning kutsume tagasi kõik 
partiid (lisa II), kuna need ei vasta meie kvaliteedinõuetele. Toodetes võib leiduda oportunistlikku 
keskkondlikku mikroorganismi Burkholderia Cepacia. 

Tervetele inimestele ei kujuta burkholderia cepacia olulist terviseriski. Siiski on see tuntud 
infektsioonide põhjustada haiglaravil viibivate patsientide puhul. Suurem nakatumise oht on teatud 
terviseprobleemidega patsientidel, kel on nõrgenenud immuunsüsteem, eriti immuunkompromiteeritud või 
äsjasünnitanud patsientidel või inimestel, kellel on krooniline kopsuhaigus, eriti tsüstiline fibroos. 

Tooted on saadaval mitmesugustes pakendites: vahtspreidena, diffuseritena (vt tähist ülaltoodud 
tabelis) ja pipett-pudelites. Riskid on vastavalt toote kavandatavale kasutusele erinevad. Diffuseri 
kasutamise korral on riskirühmale avalduv oht võimaliku sissehingamisohu tõttu suurem. Toote 
pühkimiseks kasutamisel on oht, et bakterid nakatavad riskirühma kuuluvaid patsiente, väiksem.  
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See teade tuleb edastada kõikidele, kes peavad olema teie organisatsiooni siseselt juhtunust teadlikud, 
ning kõikidele organisatsioonidele, kuhu on potentsiaalselt saastunud seadmeid saadetud. 

See tähendab, et kui olete edasimüüja, tuleb antud teave edastada kõikidele klientidele, kellele on 
saadetud mõni kõnealune partii. 

Pidage seda teadet ja vastavat tegevusplaani silmas kohase perioodi vältel, et tagada korrigeeriva 
tegevuse tõhusus. 

Laboriandmete kohaselt surevad tootes Surfa’Safe Premium bakterid kaks ja pool minutit pärast toote 
pindadel kasutamist (lisa III). 

Saasteallika kõrvaldamiseks rakendatakse korrigeerivaid tegevusi. Oleme kasutusele võtnud 
täiendavad hügieeniohutuse korrad, mis tähendab, et kõik meie Sainghin-en-Mélantoise tehases 
toodetud ja sealt tarnitud meditsiiniseadmed on testprotokollid edukalt läbinud. 

Ettevaatusabinõuna palume teil viivitamatult lõpetada juba varutud tagasi kutsutud toodete 
kasutamine, kuna valitseb võimalus, et need on saastunud. 

Palume need tooted blokeerida ja isoleerida. Lisaks peate viivitamatult teavitama oma lõppkasutajaid 
ning paluma neil anda endale teada kogustest, mida nad on endale varunud. Peate oma klientidelt 
koguma täieliku vastuse (lisa I) ning esitama meile koondvormil kõik enda valduses olevad 
tagasikutsutavad tooted järgmisele e-posti aadressile: Vigilance@anios.com. Esitatud koguseid 
võidakse kontrollida. 

Palun kinnitage selle teate kättesaamist esimesel võimalusel, kuid mitte hiljem kui 5.12.2019, saates 
tagasi täidetud ja allkirjastatud vastusevormi. 

Aniose esindaja võtab teiega ühendust, et arutada teie laos olevate tagasikutsutavate toodete 
tagastamist. Oleme täielikult teie käsutuses, kui teil peaks tekkima küsimusi või kui vajate abi. 

Allkirjastanud isikud kinnitavad, et sellest teatest on teavitatud vastavat reguleerivat ametit. 

Palume tekitatud ebamugavuste pärast vabandust. 

Parimate soovidega 

Isabelle Prévost 

Kvaliteedijuht 

Dr Monique Manche 

Järelevalveosakonna kontaktisik 
Thomas Decoster 

President 
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LISA I  
KLIENDI VASTUSEVORM 

1 rue de l’Espoir 
59260 LEZENNES     
France                                 
Tel +33 3 20 67 67 67      
Fax +33 3 20 67 67 68 
Email Vigilance@anios.com

1. Ohutusteade (OT)

OT viide: 

FSN_ANIOS_SSP_DISTRIBUTORS_EE_EX EU 

OT kuupäev: 7. november 2019 

Kahjustatud tooted: Vt lisa II 

2. Kliendiandmed

Kliendinumber 

Tervishoiuasutuse nimetus * 

Organisatsiooni aadress * 

Osakond/Üksus 

Tarneaadress, kui see erineb ülaltoodust 

Kontaktisiku nimi * 

Ametinimetus või ülesanne 

Telefoninumber * 

E-post *

Nimi trükituna * 

Allkiri * 

Kuupäev * 

Kohustuslikud väljad on tähistatud tärniga (*) 
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On oluline, et teie organisatsioon tegutseks vastavalt OT’s toodud juhistele ning kinnitaks OT 
kättesaamist. 
Teie organisatsiooni vastus on meile parandustegevuste elluviimise jälgimiseks vajalik 

3. Kliendi tegevus tervishoiuorganisatsiooni nimel

 Kinnitan ohutusteate (OT) kättesaamist, olen selle läbi lugenud ja mõistan selle sisu.

 Olen täitnud kõik OT’s nõutud korraldused.

 Teave ja nõutav tegevus on edastatud kõikidele asjaomastele kasutajatele, kaasa arvatud toote

edasilevituse korral lõppkasutajatele, ning ellu viidud.
 Olen teavitanud tarnijat laos olevatest tagasikutsumisele kuuluvatest varudest.

KONTAKTISIK KAUBA TAGASTAMISEL:   

KONTAKTISIKU E-POSTI AADRESS:  ________________________________ 

KONTAKTISIKU TELEFONINUMBER:   

Seadme kaubanimi Artikli kood Partii nr Pakendite kogus 
(ühikutes) 

 Puuduvad tagastamisele kuuluvad kahjustatud kaubad

 Muu tegevus (täpsustada):

4. Tagasisaatmise kinnitus saatjale

E-post Vigilance@anios.com 
Postiaadress Laboratoires ANIOS 

Service qualité 
1, rue de l’Espoir 
59260 Lezennes - France 

Faks +33 3 20 67 67 68
Kliendi vastusevormi tagastamise tähtaeg 5.12.2019 
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1 rue de l’Espoir 
59260 LEZENNES      
France    
Tel +33 3 20 67 67 67  
Fax +33 3 20 67 67 68 
Email Vigilance@anios.com  

LISA II 
KAHJUSTATUD TOOTEPARTIID 

1. Ohutusteade (OT)

OT viide:  

FSN_ANIOS_SSP_DISTRIBUTORS_EE_EX EU  

OT kuupäev: 7. november 2019 

Vastusevorm: vt lisa I 

2. Kahjustatud tootepartiid

Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number
SURFA'SAFE PREMIUM 

tootes  
BACCIDE KIT PRO 

12 x 750 ML 2524326 A01510S 
A13802S 
A26023S
A34406S 
B17802S

ECI MND PREMIUM 12 x 750 ML 2722371 A03211S 
A04305S 
A13618S 
A15503S 
A16218S 
A17927S 
A19214S
A23419S 
A26405S
A29904S 
A33705S 
A34426S 
A36127S 
B01906S 
B02902S 
B04605S
B05712S 
B08702S
B10629S 
B13323S 
B14414S 
B16327S 
B17802S 
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number
ECI MND PREMIUM 12 x 750 ML 2722371 

B19604S
B23213S 
B26920S 
W33210S 
W34906S 

INTRUNET SURFA SAFE 
PREMIUM 

12 x 750 ML 2585544E2 A00807S 
A01510S 
A02505S
A04322S 
A05308S
A06406S 
A08805S 
A10013S 
A10123S 
A10303S 
A11002S 
A11204S
A13713S 
A15503S
A16218S 
A17106S 
A18508S 
A21915S 
A22213S 
A22907S 
A23419S
A23703S 
A26803S
A28403S 
A29211S 
A29904S 
A31018S 
A31309S 
A32204S 
A34106S
B00406S 
B01405S
B02902S 
B03721S 
B04807S 
B05712S 
B06909S 
B07719S 
B08702S
B10101S 
B11318S
B12808S 
B14828S 
B17118S 
B17803S 
B19126S 
B20807S 
B23213S
B23907S 
B24304S



3/14 FSN_Annex 2_ANIOS_EE 

Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

INTRUNET SURFA SAFE 
PREMIUM 

12 x 750 ML 2585544E2 W30805S
W31810S 
W32023S 
W35411S 
W36314S 

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419326 A01024S 
A01711S 
A02907S
A04420S 
A05209S
A05919S 
A08017S 
A08601S 
A10013S 
A11313S 
A11502S 
A11612S
A13908S 
A14222S
A15601S 
A15803S 
A16218S 
A16526S 
A16909S 
A17821S 
A18508S
A19013S 
A20005S
A21202S 
A22011S 
A26111S 
A26803S 
A27906S 
A28910S 
A29616S
A31309S 
A32204S
A33103S 
A34406S 
A35220S 
B00724S 
B01906S 
B03123S 
B03721S
B05014S 
B06909S
B07108S 
B07909S 
B08906S 
B09306S 
B11616S 
B13509S 
B14828S
B15509S 
B17511S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419326 B17826S
B19126S 
B20510S 
B23213S 
B23424S 
B24716S 
B25008S 
B26920S
B27424S 
W31203S
W32206S 
W33925S 
W34906S 
W35411S 

2419326EZ A02505S 
A08017S 
A08601S
A11313S 
A11502S
A13908S 
A14911S 
A18508S 
A22011S 
A28227S 
A32320S 
A34106S
B01906S 
B06323S
B06909S 
B10724S 
B12606S 
B14414S 
B15509S 
B18102S 
B19718S
B22416S 
B25008S
W32206S 
W34809S 
W34906S 

2419326HQ A05209S 
A08017S 
A13802S 
A18401S
A21202S 
A28227S
A28910S 
A31309S 
B00406S 
B02902S 
B04605S 
B06909S 
B08906S
B14414S 
B19604S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419326HQ 
B22416S
B26920S 
W31203S 
W36314S 

2419544 A00408S 
A00807S 
A00928S 
A01024S
A01510S 
A01711S
A02404S 
A02505S 
A02907S 
A03613S 
A04322S 
A04420S 
A04606S
A05209S 
A05308S
A05720S 
A05919S 
A06406S 
A06816S 
A07424S 
A08017S 
A08210S
A08601S 
A08805S
A09420S 
A09520S 
A10013S 
A10123S 
A10303S 
A11002S 
A11204S
A11313S 
A11612S
A13202S 
A13417S 
A13618S 
A13713S 
A13802S 
A14222S 
A15211S
A15503S 
A15601S
A15703S 
A15803S 
A16909S 
A17106S 
A17404S 
A17613S 
A17715S
A17821S 
A17927S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419544 
A18401S
A18601S 
A19013S 
A19214S 
A19408S 
A20005S 
A20615S 
A21202S
A21403S 
A21915S
A22213S 
A22613S 
A22907S 
A23419S 
A23703S 
A24309S 
A24610S
A26405S 
A26803S
A26827S 
A27906S 
A28227S 
A28314S 
A28403S 
A28417S 
A28910S
A29211S 
A29616S
A29810S 
A29904S 
A31018S 
A31309S 
A31412S 
A31706S 
A31819S
A32204S 
A32320S
A32501S 
A32620S 
A32905S 
A33103S 
A34106S 
A34406S 
A34426S
A34619S 
A34722S
A34905S 
A35220S 
A35324S 
B00406S 
B00724S 
B00827S 
B01016S
B01714S 
B01906S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419544 
B02902S
B03123S 
B03721S 
B04605S 
B04807S 
B05014S 
B05301S 
B05507S
B05712S 
B07318S
B07719S 
B07909S 
B08016S 
B08702S 
B08906S 
B09306S 
B10101S
B10521S 
B10724S
B11208S 
B11318S 
B11616S 
B12312S 
B12606S 
B12808S 
B12919S
B13323S 
B13509S
B14716S 
B15102S 
B15509S 
B15701S 
B16427S 
B17118S 
B17511S
B17803S 
B17826S
B18102S 
B18604S 
B19032S 
B19126S 
B19916S 
B20310S 
B20529S
B20807S 
B21121S
B21228S 
B21403S 
B21924S 
B23907S 
B24118S 
B24304S 
B24716S
B25008S 
B25326S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419544 
B25609S
B26109S 
B27424S 
B28014S 
B28203S 
W30618S 
W30805S 
W31105S
W31203S 
W31810S
W32023S 
W32206S 
W32510S 
W32810S 
W33422S 
W33925S 
W34701S
W34809S 
W34906S
W35309S 
W35612S 
W36314S 

2419544BA A04305S 
A08017S 
A13802S 
A17927S
A21202S 
A22613S

2419544BR A10123S 
A14222S 
A16909S 
A17927S 
A31004S 
A31018S 
A31309S
B04605S 
B07108S
B08702S 
B10629S 
B20807S 
B23907S 
B25609S 
W31810S 

2419544D2 A05308S
A06816S 
A11204S
A12712S 
A13802S 
A20005S 
A22213S 
A26803S 
A28314S 
A31819S
A32501S 
B10521S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419544D2 B12312S
W36314S 

2419544GA A00807S 
A18601S 
B15505S 

2419544HA A15503S 
A21202S 
B17802S

2419544HD A01024S 
A05209S
A05308S 
A05919S 
A06406S 
A09420S 
A09520S 
A11204S 
A13618S
A13802S 
A15803S
A17927S 
A18601S 
A21915S 
A26111S 
A28403S 
A29616S 
A29810S
A31819S 
A32501S
A33705S 
A34619S 
B00406S 
B00827S 
B00909S 
B01405S 
B04105S
B05712S 
B06909S
B07909S 
B08702S 
B10724S 
B12919S 
B15509S 
B16327S 
B16906S
B17802S 
B19126S
B19206S 
B19604S 
B19916S 
B20529S 
B21924S 
B23424S 
B24716S
B26109S 
W31203S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419544HD 
W33210S
W35612S 

2419544S6 A05209S 
A12712S 
A15503S 
A19013S 
A22907S 
A29211S
A31018S 
A34106S
B04105S 
B04605S 
B10724S 
B11616S 
B15102S 
B16327S 
B19206S
B22416S 
W31810S
W33210S 
W34701S 

2419544T4 A05919S 
A26111S 
A28314S 
B01714S 
B19126S

2419544UE A01711S 
A06406S
A19214S 
A22213S 
A34619S 
B01906S 
B02902S 
B04605S 
B07108S
B10724S 
B15102S
B19126S 
B21924S 
W31810S 
W36314S 

2419544UO A04322S 
A13202S 
A19214S
A23419S 
A34722S
B07318S 
B15102S 
B19206S 
B23424S 
W30805S 
W32023S 

2419544UY B11616S
B23907S 
B24304S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 12 x 750 ML 2419544UY B26920S
2419544UZ A02907S 

A05919S 
A08805S 
A11002S 
A15503S 
A15803S 
A18401S
A21403S 
A22907S
A26111S 
A28403S 
A28417S 
A31018S 
A33705S 
A34619S 
B00406S
B00909S 
B03123S
B04105S 
B08421S 
B08702S 
B10101S 
B10724S 
B12919S 
B16906S
B18102S 
B20807S
B28014S 
W33210S 
W33422S 
W33925S 
W36314S 

16 x 500 ML 2419105 A00415 
A01911

A03613S 
A05380S
A06816S 
A08210S 
A11502S 
A12712S 
A14911S 
A15803S 
A16307S
A16526S 
A17106S
A17927S 
A18508S 
A20005S 
A21212S 
A21502S 
A23320S 
A23703S
A26503S 
A28314S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 16 x 500 ML 2419105 
A31004S
A31309S 
A33103S 
A34106S 
A35513S 
A36127S 
B00827S 
B01714S
B02207S 
B03028S
B05121S 
B06323S 
B07318S 
B08421S 
B10629S 
B12312S 
B13509S
B14414S 
B15505S
B16327S 
B19206S 
B19718S 
B20510S 
B21121S 
B23213S 
B25326S
B25915S 
W31810S
W32206S 
W33210S 
W34906S 
W35411S 

1 x 500 ML 2419982 A00415 
A06816S 
A23320S
B01714S 
B15505S
B16327S 
B23213S 

1 x 50 ML 2419874 A03613S 
W34906S 

1 x 5 L 2419922 W31810S 
1 x 750 ML 2419890 A01024S 

A01510S
A01711S 
A02907S
A06406S 
A08805S 
A10013S 
A10303S 
A11002S 
A13202S 
A13618S
A14222S 
A15503S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number

SURFA'SAFE PREMIUM 1 x 750 ML 2419890 
A18601S
A21403S 
A22213S 
A24309S 
A26405S 
A27906S 
A28227S 
A28403S
A31018S 
A33103S
B03721S 
B07719S 
B09306S 
B12808S 
B14716S 
B15701S 
B18604S
B21403S 
B25609S
W30618S 
W30805S 
W31105S 
W33925S 
W34809S 

2419890UY W34809S 
2419892 A00928S

A01024S 
A01711S
A02907S 
A05919S 
A08805S 
A15601S 
A26111S 
A31309S 
B06909S
B08906S 
B17511S
W30618S 
W30805S 
W31105S 
W33925S 
W34809S 

2419892HQ A01711S 
W30618S
W31203S 
W36314S

4 x 5 L 2419028 A03211S 
A10815S 
A16307S 
A19408S 
A21502S 
A30910S 
A34406S
B02207S 
B09202S
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Seadme kaubanimi Pakend Artikli kood Partii number
SURFA'SAFE PREMIUM 4 x 5 L 2419028 

B10629S
B12606S 
B17826S 
B19718S 
B24304S 
W31810S 

2419028HR A23320S 
B02207S
B24304S 
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