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Notificare privind siguranța în teren 
Formular de răspuns pentru distribuitor/importator 

 
 

 

Este important ca organizația dumneavoastră să ia măsurile detaliate în FSN și să confirme că ați primit FSN.  
 
Răspunsul organizației dumneavoastră este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza progresul măsurilor 
corective.  

Câmpurile obligatorii sunt marcate cu * 

 
 

1. Informații privind avizul de siguranță în teren (FSN) 

Număr de referință FSN FSCA2025-04 

Data FSN 17 noiembrie 2025 

Denumirea 
produsului/dispozitivului 

Monitor de presiune intracraniană Pressio®2 

Cod(uri) produs PSO-4000 

Număr de lot/serial Toate monitoarele  
 

2. Detalii distribuitor/importator 

Numele companiei* < De completat de client > 

Adresă* < Se completează de către client > 

Adresa de livrare, dacă este 
diferită de cea de mai sus 

< Se completează de către client > 

Numele persoanei de contact* < De completat de client > 

Titlu sau funcție < De completat de client > 

Număr de telefon* < Se completează de către client > 

E-mail < Se completează de către client > 
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3. Distribuitori/Importatori (bifați toate opțiunile aplicabile)* 

☐ 
Confirm primirea, citirea și înțelegerea Notificării 
privind siguranța în teren.* 

< Distribuitorul/importatorul trebuie să 
completeze sau să introducă N/A > 

☐ Am verificat stocul meu* 
< Distribuitorul/importatorul trebuie să 
introducă cantitatea și data > 

☐ 
Am identificat clienții care au primit sau ar fi putut 
primi monitorul Pressio®2* 

< Distribuitorul/importatorul trebuie să 
completeze sau să introducă N/A > 

☐ Am atașat lista clienților* 
< Distribuitorul/importatorul trebuie să 
completeze sau să introducă N/A > 

☐ 
Am informat clienții identificați cu privire la acest 
FSN* 

< Data comunicării > 

☐ 
Am primit confirmarea răspunsului de la toți clienții 
identificați* 

< Distribuitorul/importatorul trebuie să 
completeze sau să introducă N/A > 

☐ 

Toate acțiunile solicitate de FSN au fost efectuate: 
* 

- Monitoare Pressio®2 în carantină (pentru 

versiunea de software V3.25.07) 

- Actualizarea tuturor monitoarelor 

Pressio®2 cu noua versiune de software 

(pentru versiunile de software V3.25.08, 

V3.25.09 și V3.26.00) 

- Completați formularul ENR637 după 
actualizarea software-ului și returnați-l la 
Sophysa 

< Distribuitorul/importatorul trebuie să 
completeze sau să introducă N/A > 

☐ 
Informațiile și acțiunile necesare au fost aduse la 
cunoștința tuturor utilizatorilor relevanți și 
executate. 

< Distribuitorul/importatorul trebuie să 
completeze sau să introducă N/A > 

☐ 
Nici eu, nici vreunul dintre clienții mei nu avem 
dispozitive afectate în stoc* 

< Distribuitorul/importatorul trebuie să 
completeze sau să introducă N/A > 

Nume* 
< Numele distribuitorului/importatorului 
aici > 

Semnătură* 
< Distribuitorul/importatorul semnează aici 
> 

Data 
< Distribuitorul/importatorul trebuie să 
completeze > 

 

4. Confirmare de returnare către expeditor 

E-mail Vigilance@sophysa.com 

Adresă poștală 
5 RUE GUY MOQUET  
91400 ORSAY 
FRANCE 

Termenul limită pentru returnarea formularului 
de răspuns al distribuitorului/importatorului* 

31 decembrie 2025 
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