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3.3 Mesures prises par le fabricant  
 
☐ Retrait du produit             ☒ Inspection/modification du dispositif sur site      
☐ Mise à niveau du logiciel            ☐ Modification de la notice d'utilisation ou de l'étiquetage   
       ☐ Autres                               ☐ Aucune 
                             
Fournir des détails supplémentaires sur la ou les mesures identifiées. 
 

 
 

 
 

4. Informations d'ordre général 
4.1 Type d'avis urgent de sécurité*  

 
Nouveau 

4.2 D'autres conseils ou renseignements 
sont-ils déjà attendus dans l'avis 
urgent de sécurité de suivi ? * 

Non 
 

4.3 L'autorité (réglementaire) compétente de votre pays a été informée de cette 
communication aux clients.* 
« Oui »  

 
 

5. Transmission de cet Avis urgent de sécurité 
 Cet avis doit être transmis à toutes les personnes qui doivent être informées au sein 

de votre organisation ou à toute organisation où les dispositifs potentiellement affectés 
ont été transférés (le cas échéant). 
 
Veuillez transmettre cet avis aux autres organisations sur lesquelles cette mesure  
a un impact (le cas échéant). 
 
Veuillez vous tenir informé au sujet de cet avis et des mesures qui en découlent pendant 
une période appropriée afin de garantir l'efficacité des mesures correctives. 
 
Veuillez signaler tout incident lié à un dispositif au fabricant, au distributeur ou au 
représentant local, et à l'autorité nationale compétente le cas échéant, car cela permet 
d'obtenir un retour d'information important.* 
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Formulaire de réponse du client 

 
 

1. Informations concernant l'Avis urgent de sécurité (FSN) 
Numéro de référence du FSN PRB2001083 
Date du FSN* Février 2024 
Nom du produit/dispositif*  DX-D 100 
 
 

2. Détails concernant le client 
Numéro de compte  
Nom de l'organisme de santé*  
Adresse de l'organisme*  
Service/unité de soins  
Adresse de livraison si différente  
de celle indiquée ci-dessus 

 

Nom du contact*  
Titre ou fonction  
Numéro de téléphone*  
Adresse électronique  
 
 

3. Mesures du client prises au nom de l'organisme de soins de santé 

 
Je confirme avoir reçu 
l'avis urgent de sécurité  
et avoir lu et compris son 
contenu.  

À remplir par le client ou saisir S.O. 

 
J'ai effectué toutes  
les mesures requises  
par le FSN. 

À remplir par le client ou saisir S.O.  

 
Les informations et les 
actions requises ont été 
portées à la connaissance 
de tous les utilisateurs 
concernés et ont été 
exécutées. 

À remplir par le client ou saisir S.O. 

 
Je n'ai aucun dispositif 
concerné.  

À remplir par le client ou saisir N/A 

Nom en majuscules* Nom du client en majuscules ici 
Signature* Signature du client ici 
Date*  
 
 
 






