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Wytworca w celu zmniejszenia, zwigzanego z uzywaniem wyrobu wprowadzonego do obrotu, ryzyka
$mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia podejmuje zewnetrzne dziatania korygujace
dotyczace bezpieczenstwa - Field Safety Corrective Action, zwane dalej ,FSCA”. Wytwodrca lub
autoryzowany przedstawiciel, ktory ma miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, a takze wytwodrca lub autoryzowany przedstawiciel, ktéry podejmuje
FSCA na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sporzadza Raport o FSCA oraz notatke
bezpieczenstwa informujaca odbiorcéw lub uzytkownikéw o FSCA. Notatke bezpieczenstwa
przeznaczona dla odbiorcow lub uzytkownikéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sporzadza
sie w jezyku polskim. Raport o FSCA sporzadza sie na formularzu raportu o FSCA a notatke zgodnie
Z ponizszym wzorem notatki bezpieczenstwa.

Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przed rozestaniem notatki bezpieczenstwa do
odbiorcéw lub uzytkownikow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przesyta ja Prezesowi Urzedu,
zalaczajac Raport o FSCA.

Jezeli FSCA podejmuje majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej importer lub dystrybutor, to przed rozestaniem notatki bezpieczenstwa do odbiorcéw lub
uzytkownikow przesyla ja Prezesowi Urzedu, wytwoércy i autoryzowanemu przedstawicielowi.

Raport o FSCA i notatke bezpieczenstwa przesyla sie Prezesowi Urzedu poczta elektroniczna
(adres: incydenty@urpl.gov.pl [1]), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka
kurierska (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/informacje-dotycz%C4%85ce-
bezpiecze%C5%84stwa/fsca
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