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FORMULARZ POTWIERDZENIA

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
WYCOFANIE Z OBROTU WYROBU MEDYCZNEGO

DOTYCZY NASTEPUJACYCH CEWNIKOW:

- CEWNIK NAWIGACYJNY JEDNOKIERUNKOWY THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF (NR KAT.: D134701, D134702, D134703)

- CEWNIK NAWIGACYJNY DWUKIERUNKOWY THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF (NR KAT.: D134801, D134804, D134805)

- CEWNIK NAWIGACYJNY JEDNOKIERUNKOWY THERMOCOOL SMARTTOUCH® (NR KAT.: D133602, D133604IL, D133605IL)

- CEWNIK NAWIGACYJNY DWUKIERUNKOWY THERMOCOOL SMARTTOUCH® (NR KAT.: D132704, D132705)

- CEWNIK NAWIGACYJNY DO DIAGNOSTYKI / ABLACJI ZE STEROWALNA KONCOWKA THERMOCOOL® SF (BNI35FJCT, BNI35DFCT,
D131503, D131504)

Wszystkie cewniki objete procedurg wycofania z obrotu wyrobu medycznego nalezy usungé¢ z magazynu i

zwrdcié do firmy Biosense Webster, spotki bedacej czeécig Johnson & Johnson Medical NV/SA. Wszystkie
odnosne partie wyrobéw wskazano w notatce bezpieczeristwa, Zatacznik I.

Prosimy o zaznaczenie jednej z nastepujacych opcji:

[] Objete wycofaniem wyroby medyczne nie sg juz w naszym posiadaniu, poniewaz caty zapas
zostat:

[] wczeéniej zuzyty podczas zabiegéw
[ ] wczeéniej zwrécony
[ ] wczeéniej unieszkodliwiony

[ ] Inne, prosze wyjasnié:

[] Wyroby medyczne podlegajgce wycofaniu zostaty oddzielone od pozostatych zapasow i
zwracane sg nastepujgce cewniki.

Numer katalogowy Numer partii llos¢

(w razie potrzeby c.d. na odwrocie)
Oswiadczam, ze doktadne przeczytatem/-am niniejsze powiadomienie o dobrowolnym wycofaniu wyrobow
medycznych z obrotu, informacja o wycofaniu zostata rozpowszechniona w mojej placéwce oraz podjeto
niezbedne dziatania.

Imie i nazwisko
(drukowane litery)
Tytut/stanowisko

Informacje kontaktowe
(adres poczty elektronicznej lub nr tel.)
Nazwa placowki

Adres placowki

Miasto Panstwo Kod pocztowy
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Prosimy o zwrot wypetnionego Formularza Potwierdzenia faksem lub poczty elektroniczng w ciggu trzech (3)
dni roboczych do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com . Po
przestaniu Formularza skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Biosense Webster w sprawie
instrukcji dotyczacych sposobu zwrdcenia wyrobéw medycznych.

Biosense Webster, spotka bedgca czescig Johnson & Johnson Medical NV/SA

UZUPEtNIONY FORMULARZ POTWIERDZENIA prosze odesta¢ na FAX lub E-MAIL zgodnie z
ponizszymi danymi:

Adres pocztowy: Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Ul. ltzecka 24 02-135 Warszawa
Numer faksu: 22 237 82 82 Adres e-mail: gkolodzi@its.jnj.com
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	FORMULARZ POTWIERDZENIA
	Dotyczy następujących cewników:
	- Cewnik nawigacyjny jednokierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF (nr kat.: D134701, D134702, D134703)
	- Cewnik nawigacyjny dwukierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF (nr kat.: D134801, D134804, D134805)
	- Cewnik nawigacyjny jednokierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH® (nr kat.: D133602, D133604IL, D133605IL)
	- Cewnik nawigacyjny dwukierunkowy THERMOCOOL SMARTTOUCH® (nr kat.: D132704, D132705)
	- Cewnik nawigacyjny do diagnostyki / ablacji ze sterowalną końcówką THERMOCOOL® SF (BNI35FJCT, BNI35DFCT, D131503, D131504)

