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5. Als u betroffen producten naar uw klanten hebt verzonden, doe dan het volgende:  

a. Maak een antwoordformulier voor klanten dat duidelijk uw contactgegevens bevat. 
Eindgebruikers moeten geïnstrueerd worden om hun antwoorden rechtstreeks naar u te 
sturen.  

b. Stuur een kopie van het veiligheidsbulletin naar al uw klanten die de betroffen producten en 
partijnummers hebben gekocht.  

c. Verzamel het/de ingevulde antwoordformulier(en) en het/de betroffen product(en) van uw 
klanten en vermeld de totale hoeveelheden en partij(en) op het antwoordformulier voor 
distributeurs (bijlage 1).  

6. Stuur het ingevulde en juiste antwoordformulier per e-mail terug naar                                               
emea-fsca@integralife.com. 

Door dit formulier in te vullen, bevestigt u dat u dit veiligheidsbulletin hebt ontvangen en dat u 

voornemens bent deze volledig na te leven. We verwachten een reactie binnen 21 kalenderdagen 

na ontvangst van deze kennisgeving. U bevestigt eveneens dat dit bulletin is doorgestuurd naar alle 

betrokken personen binnen uw organisatie. 

Na ontvangst van het formulier en als we hebben vastgesteld dat u betroffen eenheden hebt om te 

retourneren, neemt de klantenservice van Integra contact met u op om u een Return Material 

Authorization-nummer (RMA) en instructies te verstrekken om het betroffen product/de betroffen 

producten retour te sturen. Als de producten kunnen worden weggegooid, zal Integra een certificaat van 

vernietiging verstrekken.  

Integra geeft pas krediet aan zijn directe klanten of distributeurs nadat de geretourneerde producten of 

een certificaat van vernietiging zijn ontvangen en gecontroleerd. 

We adviseren om een kopie van het formulier te bewaren voor uw administratie.  

HOUD ER REKENING MEE DAT ONGEACHT OF U EEN BETREFFEND PRODUCT MOET 

RETOURNEREN: EEN INGEVULDE BEVESTIGING IS VEREIST 

De ontvangst van dit formulier is een bevestiging dat Integra deze informatie effectief heeft 

overgebracht. 

Nationale bevoegde instanties kunnen audits van dit soort veldacties uitvoeren om te verifiëren of onze 

klanten zijn geïnformeerd en de aard van de betreffende veldactie begrijpen. 

De nationale bevoegde instantie van uw land is op de hoogte gebracht van deze corrigerende 

veiligheidsmaatregel. 

Bij vragen kunt u contact opnemen met onze afdeling Post Market Surveillance via emea-

fsca@integralife.com. We waarderen uw medewerking en danken u voor uw verdere samenwerking. 

Met vriendelijke groet,    

 

Bijlage 1: Antwoordformulier bij het veiligheidsbulletin (2 pagina’s) 
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 Antwoordformulier voor klanten 
 

1. Informatie over het veiligheidsbulletin (FSN) 

FSN-referentienummer 2025-HHE-020 

Datum FSN 08/01/2026 

Naam product/hulpmiddel  Niet-steriele MediHoney® beschermende 
en verzorgende crèmes 

Productcode(s) 582 – 597 – 800  

Partijen Alle niet-verlopen partijen 

 

2. Klantgegevens 
Accountnummer  
Naam gezondheidszorginstelling*  
Adres instelling*  

 
Afdeling/unit  
Verzendadres indien anders dan 
bovenstaand 

 
 

Naam contactpersoon*  
Titel of functie  
Telefoonnummer*  
E-mail*  

 

3. Door klant genomen maatregelen namens de gezondheidszorginstelling 

☐ Ik bevestig dat ik het 
veiligheidsbulletin heb 
ontvangen, dat ik de inhoud 
ervan heb gelezen en dat ik de 
inhoud begrijp.  

 

☐  Ik heb alle in het FSN 
vermelde handelingen 
uitgevoerd. 

 

☐  Alle relevante gebruikers zijn 
op de hoogte gebracht van 
deze informatie en alle vereiste 
handelingen zijn uitgevoerd. 

 

☐ 
 

Ik heb getroffen eenheden en 
ik kan deze weggooien (1)– voer 
de productreferentie, het 
aantal producten en het/de 
partijnummer(s) in 

 
(1) Als u deze optie kiest – zal 
Integra u na ontvangst van het 
antwoordformulier een certificaat 
van vernietiging toesturen 
 
 

Ref. Aantal 
ongeopende 
of volle 
dozen 
(Afzonderlijke 
tubes of zakjes 
moeten als 
losse eenheden 
worden 
gerapporteerd) 

Aantal 
losse 
eenheden 
uit 
geopende 
dozen 

Partijnummer 

    

    






