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Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - formularz odpowiedzi
Dystrybutora/lmportera

1. Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice)

Numer referencyjny FSN FSCA 2021-01

Data FSN 02 czerwca 2021

Nazwa wyrobu Bulkamid Urethral Bulking System
Kod wyrobu 500012

Nr partii Patrz zatacznik nr 1

2. Dane Dystrybutora/lmportera

Nazwa firmy

Numer konta

Adres

Adres dostawy, jesli inny niz powyzej

Osoba kontaktowa

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu

Email

3. Dziatania Klienta podejmowane w imieniu Zaktadu Opieki Zdrowotnej
Prosze zaznacz pola ponizej, aby wskazac, ze dziatania zostaty zakonczone.

bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice).

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zawiadomienia dotyczgcego

Sprawdzitem moje zapasy i poddatem je kwarantannie.

llos¢ i data:

Zidentyfikowatem klientow ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac ten wyrdb.

Zatgczam liste klientow.

Poinformowatem zidentyfikowanych klientéw o FSN.

Data komunikacji:

Otrzymatem potwierdzenie od wszystkich
zidentyfikowanych klientow.

Informacje i wymagane dziatania zostatly podane do
wiadomosci wszystkich odpowiednich uzytkownikow i
wykonane.

Zniszczytem wadliwe urzgdzenia — wprowadz numery
partii i ilosci w ponizszej tabeli.

OO0 OoOooo0oo o od

medycznych w zapasach.

Nie posiadam, ani zaden z moich klientoéw nie posiada wadliwych ww. wyrobow

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Podpis

Data
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Prosze podac nr partii i ilos¢, jesli zutylizowali Panstwo ww. wadliwy wyrdb:

Nr partii llosé

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i
potwierdzita, jego otrzymanie.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby
monitorowac postep dziatan naprawczych.
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