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[bookmark: _Toc160966143]Säkerhetsmeddelande(Field Safety Notice)     Svarsformulär
	1. Säkerhetsmeddelande (FSN) information

	
FSN referensnummer*
	
484380 - A

	
FSN datum*

	
2025-03-17


	Produkt/ Enhetens namn*
	· Andningsballong,barn, 280ml blåsa med övertrycksventil (40cm H₂0), storlek 1 mask
· Andningsballong, pediatrisk, 550ml blåsa med övertrycksventil (40cm H₂0), storlek 1 mask
· Andningsballong, pediatrisk, 550ml blåsa med övertrycksventil (40cm H₂0), storlek 3 mask
· Andningsballong, vuxen, 1,5L blåsa, storlek 5 mask
· Andningsballong, liten vuxen/pediatrisk, 1L blåsa, med övertrycksventil (40cm H₂0), storlek 4 mask
· Andningsballong, pediatrisk, 550ml blåsa med avtagbar O₂ reservoarblåsa med övertrycksventil (40cm H₂0), storlek 1 mask
· Andningsballong, vuxen, 1,5L blåsa, med övertrycksventil (60cm H₂0), storlek 5 mask
· Andningsballong, liten vuxen/pediatrisk, 1L blåsa, med övertrycksventil (40cm H₂0), storlek 3 & 5 mask 
· Andningsballong, liten vuxen/pediatrisk, 1L blåsa, med avtagbar O₂ reservoarblåsa med övertrycksventil (40cm H₂0), storlek 4 mask

	Artikelnummer
	7150000
7151000
7151001
7151006
7152000
7152003
7152005
7152060
7152507
7153000
7153006
7153502
7153506
7154000
7155000
7156000


	LOT-nummer/ Serienummer (s)
	Samtliga LOT-nummer av ovanstående artikelnummer med utgångsdatum mellan 2026-02 och 2030-02, som finns märkt på artikeletiketten enligt säkerhetsmeddelandet.




	2. Kunduppgifter

	Kundnummer
	

	Sjukhusets namn*
	

	Adress*
	

	Avdelning
	

	Kontaktnamn*
	

	Titel eller roll
	

	Telefonnummer*
	

	Email*
	



	3. Kundåtgärd genomförd på leverantörens uppdrag

	
	Jag bekräftar att säkerhetsmeddelandet mottagits och att jag läst och förstått dess innehåll. 
	Fylls i av kund eller välj N/A

	
	Informationen och åtgärder som krävs har ankommit till och utförts av samtliga relevanta användare.
	Fylls i av kund eller välj N/A

	
	Jag har inga berörda enheter.
	Fylls i av kund eller välj N/A

	
	Vi har följande potentiellt berört lager som vi önskar att erhålla ersättning/kredit för. (Enligt retur eller överenskommelse)
(vänligen ange antal per artikelnummer och LOT-nummer).

	Art.nr:
	LOT:
	Antal:

	
	
	Art.nr:
	LOT:
	Antal:

	
	
	Art.nr:
	LOT:
	Antal:

	
	
	Art.nr:
	LOT:
	Antal:

	
	
	Art.nr:
	LOT:
	Antal:

	
	Annan kommentar:
	

	Namn*
	Kundens namn 



	Signatur*
	Kundsignatur



	Datum*
	




	4. Returnera bekräftelse till avsändare


	Email
	eva-karin.bergman@intersurgical.se 


	Kundtelefon
	08-514 30 600


	Postadress
	Kistagången 20B, 164 40 Kista


	Hemsida
	www.intersurgical.se


	Deadline för retur av svarsformulär*

	Så snart som möjligt efter att åtgärder som anges i säkerhetsmeddelandet har slutförts.



Obligatoriska fält är markerade med *

Det är viktigt att er organisation vidtar de åtgärder som specificeras i säkerhetsmeddelandet(FSN) och bekräftar att ni mottagit säkerhetsmeddelandet. 

Er organisations svar är bevis som vi måste hantera under tiden korrektiva åtgärder genomförs.  
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