Ventilation Beyond Limits HCUTRONIC

Dziatanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa stosowania

FSCA-21-002 i FSCA-21-003

Formularz odpowiedzi uzytkownika koncowego na dziatanie FSCA
Respiratory fabian HFO, fabian +nCPAP evolution i fabian Therapy evolution
Liczne problemy zwigzane z btedami oprogramowania

Wadliwe produkty (wedlug FSN FSCA-21-002_FSCA-21-003-FSN-1)

Wadliwe respiratory fabian Therapy evolution, fabian +nCPAP evolution i fabian HFO:
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Deklaracja uzytkownika

Liczba wadliwych urzgdzen (tgcznie)

DLA KAZDEGO WADLIWEGO URZADZENIA NALEZY PODAC (w razie potrzeby zatgczy¢
dodatkowg strone):

Numer seryjny urzgdzenia Wersja oprogramowania

Prosimy o potwierdzenie ponizszych oswiadczen, zaznaczajgc odpowiednio pole wyboru.

] Otrzymatem(-am) pakiet FSCA zawierajgcy Notatke bezpieczenstwa (FSCA-21-
002_FSCA-21-003-FSN-1) oraz Uzupetnienie Instrukcji obstugi i Formularz odpowiedzi na
dziatanie FSCA, rozumiem tresc¢ instrukcji i zobowigzuje sie do ich przestrzegania.

] Potwierdzam, ze wszyscy uzytkownicy wadliwych urzadzen zostali i zostang niezwiocznie
poinformowani o powiadomieniu FSCA oraz o dostarczonym pakiecie FSCA.

L] Zidentyfikowatem(-am) wszystkie wadliwe urzgdzenia i uwzglednitem(-am) je w niniejszym
formularzu odpowiedzi lub ich liste dotgczytem(-am) do niniejszego formularza.
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] Potwierdzam, ze wadliwe urzgdzenia zostaty przeniesione do innej lokalizacji/organizaciji, a
kompletny pakiet FSCA zostat przekazany wtasciwym uzytkownikom.
s Woypisa¢ dane kontaktowe uzytkownikow, ktérzy je
otrzymali

Dane uzytkownika

Osoba kontaktowa
(imie i nazwisko)

Szpital (adres)

Kraj

Adres e-mail

Data Podpis

PROSIMY O PRZEStANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI NA PONIZSZY
ADRES:

Dane do kontaktu

W razie pytan, watpliwosci lub jakichkolwiek zdarzeh moggcych mie¢ zwigzek z przedmiotem
niniejszego pakietu FSCA lub powigzanych formularzy prosimy pisa¢ na adres GMB-AMS-
FSCAresponsecentre@vyaire.com

Abir Roy

Kierownik ds. jakosci, nadzoru po wprowadzeniu wyrobéw do obrotu / Koordynator FSCA
Fabrik im Schiffli

CH-8816 Hirzel

Szwaijcaria

Telefon: +41 447297098

E-mail: abir.roy@vyaire.com
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