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Formularz informacji zwrotnej o czynnosci terenowej, podjetej przez
Dystrybutora/Importera

1. Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki bezpieczenstwa

2020FA0004

Data notatki bezpieczenstwa

27 maja 2020 r.

Nazwa produktu/urzadzenia

Wewnatrznaczyniowy stent-graft brzuszny
Zenith Alpha®

Kod(y) produktu oraz numer(y) partii

Konkretne numery RPN oraz numery patrtii
wymienione w tej notatce (FSN)

2. Szczegébtowe informacje o Dystrybutorze/lmporterze

Nazwa firmy

Numer rachunku

Adres

Adres wysyiKi, jesli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odesta¢ do Nadawcy

E-mail

European.FieldAction@CookMedical.com

Infolinia Dystrybutora/Importera

Prosze zapoznac¢ sie z zatgczong listg
krajowych danych kontaktowych

Ostateczny termin odestania formularza
informaciji zwrotnej do Dystybutora/Importera

Prosze odestac¢ niniejszy formularz w
przeciggu 5 dni od otrzymania niniejszej
wiadomosci

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkich wiasciwych)

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie oraz zrozumienie Notatki bezpieczenstwa.

Zidentyfikowali$my i poinformowalismy klientéw
0 niniejszej Notatce bezpieczenstwa (FSN).

Data komunikacji:

Podjeto dziatania w celu przeprowadzenia zwrotu urzgdzen — nalezy wpisa¢ numer

partii i ilosci urzgdzen w tabeli ponizej.

O OO0

Ani nasza organizacja, ani zaden z naszych klientow, nie posiada na stanie

urzadzen dotknietych wada

Imie i nazwisko drukowanymi literami

Podpis

Data
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Jesli zwracajg Panstwo produkt dotkniety wada, prosimy podaé¢ numer czesci, numer partii i ilos¢
sztuk:

Numer referencyjny urzadzenia Numer partii wyrobu Liczba sztuk

Istotne jest, by Panstwa organizacja podjefa dziatania wymienione w Notatce
bezpieczenstwa, oraz potwierdzita otrzymanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa.

Odpowiedz ze strony Panstwa organizacji stanowi dowdd, ze konieczne jest objecie
obserwacjg dziatah naprawczych.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 C00058968)





