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Data FSCA: 27 kwietnia 2026 r.

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie

Konsola Gentuity HF-OCT z oprogramowaniem od wersji 21.11 do
wersji 23.3.13

Do wiadomosci*: Nalezy wskazac osoby z imienia i nazwiska lub stanowiska, ktére powinny zosta¢
poinformowane o zagrozeniu i/lub podja¢ dziatania. W przypadku wielu odbiorcéw, nalezy dotgczy¢

petng liste.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,

adres pocztowy itp.)*
Quality Department Nipro Medical Europe NV, Blokhuisstraat 422800, Mechelen, BELGIUM, T: +32 15

263 500; quality@nipro-europe.com




Gentuity, LLC

Wersja 1: Wrzesieh 2018 r.
Odniesienie FSN: FSN2026-001 Odniesienie FSCA: FSCA2026-001

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie (FSN)
Konsola Gentuity HF-OCT z oprogramowaniem od wersji 21.11 do
wersji 23.3.13

Ryzvko uwzglednione przez FSN

1. Wyroby, ktérych dotyczy powiadomienie*

1. 1. Typ(y) wyrobow*
Konsola Gentuity HF-OCT

1. 2. Nazwa(y) handlowa(e)
Konsola Gentuity HF-OCT

1. 3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)
00859910007032

1. 4. Gtoéwny cel kliniczny wyrobu (wyrobéw)*

System obrazowania Gentuity® HF-OCT z cewnikiem do mikroobrazowania Vis-Rx®
jest przeznaczony do obrazowania wewnatrznaczyniowego i jest wskazany do
stosowania w tetnicach wiencowych u pacjentéw kwalifikujgcych sie do przezskoérnych
zabiegdw interwencyjnych. Cewnik do mikroobrazowania Vis-Rx jest rowniez
przeznaczony do stosowania przed lub po przezskdérnych zabiegach interwencyjnych.
Cewnik do mikroobrazowania Vis-Rx jest przeznaczony do stosowania w naczyniach o
srednicy od 1,3 do 6,0 mm. Cewnik do mikroobrazowania Vis-Rx jest rowniez
przeznaczony do stosowania przed lub po przezskdérnych zabiegach interwencyjnych.
Cewnik do mikroobrazowania Vis-Rx nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniu
docelowym, ktore zostato uprzednio poddane procedurze pomostowania.

1. 5. Model wyrobu/numer(y) katalogowy(e)/numer(y) czesci*
G10-01

1. 6. Wersja oprogramowania
od 21.11 do 23.3.13

1. 7. Zakres numerow seryjnych, ktérych dotyczy powiadomienie
od 22H0107 do 26B0200

1. 8. Powigzane wyroby
Brak

2 Powdd dziatan korygujacych w zakresie bezpieczeinstwa w terenie
(FSCA)*

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu®

Oprogramowanie, ktérego to dotyczy, zawiera usterke, w wyniku ktérej konsola HF-OCT
moze generowac powtarzajgce sie, niezamierzone duplikaty klatek podczas poczatkowej
(dystalnej) czesci wycofywania (pullback)

2. 2. Zagrozenie bedace podstawg FSCA*

Gdy dochodzi do duplikacji klatek, ten sam obraz jest powtarzany w kilku klatkach na
poczatku (ij. najbardziej dystalnej) sekcji wycofywania, a segment stacjonarny jest
nieprawidiowo uwzgledniany w systemowych obliczeniach odlegtosci wzdtuznej. Moze to
skutkowac¢ niedoktadnymi pomiarami wzdtuznymi (tj. dtugosci), jesli uzytkownik nie
dostosuje punktu poczatkowego pomiaru, w celu wykluczenia powtarzajgcych sie klatek.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Od 2022 r. firma Gentuity otrzymata 14 skarg dotyczgcych powtarzajgcych sie klatek z
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5169 cewnikéw wprowadzonych do obrotu na catym swiecie. Sposrdd nich, 4 z 5169
(0,08%) byty zwigzane z nieprawidtowym pomiarem wzdtuznym, co mogto skutkowac
potencjalnym ryzykiem wyboru niewtasciwego leczenia; jednak tylko 1 z tych przypadkow
wigzat sie z decyzjg kliniczng, w ktérej artefakt powtarzanych sie klatek przyczynit sie do
wyboru nieoptymalnej dtugosci stentu (szacowana czestos¢ wystepowania 0,02%).

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Pacjentowi wszczepiono stent wiencowy diuzszy niz uznany za klinicznie optymalny. W
skardze wskazano, ze nie miato to wptywu na pacjenta. Biorgc pod uwage niska
czestotliwos¢ wystepowania, ograniczony wptyw kliniczny zwigzany wytgcznie z wyborem
dtugosci stentu, dostepnos¢ wielu metod obrazowania do oceny zmiany oraz obecnosé
rutynowych zabezpieczen proceduralnych (angiograficzna wizualizacja radiocieniujgcych
markeréw dtugosci stentu podczas implantacji stentu), problem ten nie stanowi nowego
ani zwiekszonego ryzyka dla zdrowia pacjentéw i pozostaje w kategorii niskiego ryzyka
resztkowego.

5. Dalsze informacje pomagajace okresli¢ problem

NIE DOTYCZY

6. Kontekst problemu

W dniu 3 listopada 2025 r. firma Gentuity zostata poinformowana przez swojego
japonskiego dystrybutora (Goodman) o przypadku, w ktéorym podczas zabiegu
wykonanego przez dr. Sugaye w szpitalu Hanaoka pacjentowi wszczepiono stent o
dtugosci przekraczajgcej dtugos¢ uznang za optymalng z klinicznego punktu widzenia.
Lekarz przypisat wybor dtugosci stentu powtarzajgcym sie klatkom obrazu
obserwowanym podczas wycofywania HF-OCT. Lekarz zgtosit rowniez obawy dotyczace
doktadnosci pomiarow wzdtuznych, zwtaszcza w Srodkowej czesci wycofywania
(pullback), obejmujgcej okoto 80% badanego odcinka. Lekarz wskazat, ze z jego
perspektywy zdarzenie to wymagato przegladu organizacyjnego ze wzgledu na jego
wplyw na procedure.

7. Inne informacje istotne dla FSCA

NIE DOTYCZY

1. Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik*

Ul Identyfikacja urzgdzenia [ Kwarantanna urzgdzenia U Zwrot urzgdzenia O
Zniszczenie urzgdzenia

[0 Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia na miejscu
[0 Przestrzegac zalecen dotyczgcych postepowania z pacjentem

Zwréci¢ uwage na zmiany i uzupetnienia Instrukcji Obstugi

3. 3. Rodzaj dzialania majacego na celu zmniejszenie ryzyka*

Uzytkownicy mogg nadal korzystac z systemu HF-OCT.

Gentuity udostepnia niniejsze powiadomienie o bezpieczenstwie wraz ze
zaktualizowang Instrukcjg Obstugi (sekcja 7.16 w zatgczniku) z instrukcjami
dla wszystkich uzytkownikéw HF-OCT, instruujgc operatorow w zakresie
bezpiecznej obstugi, rozpoznawania i ograniczania wystepowania
powtarzajgcych sie klatek podczas wycofywania.

1. Dziafania,
ktore
powinien

podjac
uzytkownik

Zaktualizowana instrukcja zawiera:
1. Wytyczne dotyczgce weryfikacji, czy obraz zmienia sie wzdtuz catego
wycofywania przed rozpoczeciem pomiarow wzdtuznych;
2. Instrukcje identyfikacji i wykluczania powtarzajagcych sie klatek na
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poczatku (ij. najbardziej dystalnym odcinku) wycofywania;

3. Kroki ponownego wykonania pomiaru, jesli doktadno$é pomiaru jest
niepewna; oraz

4. Informacje utrwalajgce szkolenie dla wszystkich operatoréw.

Te dziatania na poziomie uzytkownika zapewniajg bezpieczne dalsze
korzystanie z urzadzenia.

Uzytkownikom zaleca sie wykonanie nastepujgcych dziatanh:

1) Przekazanie niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie wszystkim
operatorom i osobom w organizacji lub dziale, ktére muszg zostac
poinformowane, w szczegdlnosci uzytkownikom urzadzen, ktérych
moze to dotyczyc,

2) Zachowanie kopii niniejszego dokumentu dostepnej dla wszystkich
uzytkownikow, ztozenie kopii w odpowiednim systemie i zachowanie
kopii wypetnionego formularza potwierdzenia w dokumentac;ji oraz
przestanie kopii zgodnie z ponizszymi instrukcjami,

3) sprawdzenie, czy obraz przesuwa sie na poczatku (tj. najbardziej
dystalnym segmencie) wycofywania,

4) wykluczenie wszelkich powtarzajgcych sie klatek przed ustaleniem
punktu rozpoczecia pomiaru wzdtuznego,

5) powtdrzenie pomiaréw dtugosci, aby wykluczy¢ powtarzajgce sie klatki,
jesli poczatkowe pomiary diugosci HF-OCT sg niepewne,

6) zapewnienie przeszkolenia wszystkich operatoréw w zakresie tych
dziatan.

Dziatania te minimalizujg ryzyko niedoktadnej oceny dtugosci i sg skuteczne
natychmiast.

W oczekiwaniu na dtugoterminowe $rodki ograniczajgce (np. przyszte
aktualizacje oprogramowania), dziatania te pozostajg tymczasowym
srodkiem korygujacym. Nie jest wymagane usuwanie produktu i nie
przewiduje sie jego niedoboru.

Nie stwierdzono powigzanych produktéw marek wtasnych, zestawéw
ani -wycofan czesciowych.

Uzytkownicy sg zobowigzani do potwierdzenia otrzymania niniejszego
powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie, wypetnienia zatgczonego
formularza potwierdzenia i odestania go e-mailem na adres (quality@nipro-
europe.com ) do 26 sierpnia 2026 r., potwierdzajgc, otrzymanie,
sprawdzenie oraz udostepnienie instrukcji catemu personelowi klinicznemu.

2. Dalsze
informacje i
wsparcie

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy dotyczacej korekty
niniejszego urzadzenia medycznego nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Nipro Medical Europe NV, Blokhuisstraat 422800,
Mechelen, BELGIUM, pod numerem podanym ponizej:

Tel.: +32 15 263 500 (od 8:00 do 18:00 CET) quality@nipro-europe.com

O Inne

O Brak

Podac¢ dalsze szczegbty dotyczgce zidentyfikowanych dziatan.

3. | 2. Do kiedy dziatanie powinno zosta¢ wykonane? 7 wrzesnia 2026 r.

ID# Opis dziatan Osoba odpowiedzialna Do kiedy
1 Zidentyfikowac Gentuity i europejski Niezwiocznie lub w ciggu 10 dni
wszystkie urzgdzenia dystrybutor Nipro Medical kalendarzowych od otrzymania
wymienione w sekcji 1, Europe NV powiadomienia o
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bezpieczenstwie w terenie
2 Wypetni¢ Pismo Europejski dystrybutor Nipro W ciggu 15 dni kalendarzowych
potwierdzajgce odbior Medical Europe NV od otrzymania niniejszego
dla powiadomienia o
dystrybutora/importera, bezpieczenstwie w terenie
podajac liczbe
urzgdzen uzywanych
w swojej placéwce.
3. | Wystac¢ pocztg Europejski dystrybutor Nipro W ciggu 10 dni kalendarzowych
elektroniczng i listem Medical Europe NV od otrzymania FSN (we
poleconym do wszystkich jezykach) i listu z
wszystkich klientow i odpowiedzig Klienta (we
Przedstawiciela wszystkich jezykach),
Europejskiego FSN
(we wszystkich
jezykach) oraz list z
odpowiedzig Klienta
(we wszystkich
jezykach),
4. | Wypetni¢ i odesta¢ Klienci W ciggu 30 dni kalendarzowych
poczta elektroniczng od otrzymania powiadomienia o
lub listem poleconym bezpieczenstwie w terenie i listu
odpowiedz Klienta na z odpowiedzig Klienta
adres e-mail Nipro
Medical Europe NV
quality@nipro-
europe.com
Numer telefonu: +32
15263 500
3. | 3. Szczegdlne uwagi dotyczgce nastepujgcych kwestii: Urzagdzenie do diagnostyki
obrazowej
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad ich wczesniejszych wynikow?
Nie
NIE DOTYCZY
3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, w zatgczeniu formularz okreslajgcy termin
zwrotu)
3. | 5. Dziatania podejmowane przez Producenta
[J Usuwanie produktu [ Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia na miejscu
X Aktualizacja oprogramowania Zmiana Instrukcji Obstugi lub etykiet
U Inne U] Brak
Na podstawie oceny ryzyka oraz czestotliwosci awarii i skarg, jako podejscie zachowawcze i $srodek
ochronny zdrowia pacjentéw, producent zdecydowat o wydaniu niniejszego powiadomienia o
bezpieczenstwie w terenie dla wszystkich klientéw, ktérych to dotyczy.
Niniejsze powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie identyfikuje problem, produkty, ktérych on
dotyczy, czynniki ryzyka oraz dziatania, ktére muszg zostaé¢ podjete przez uzytkownikéw i dystrybutorow.
3 | 6. Do kiedy dziatanie 7 wrze$nia 2026 r.
powinno zostac
wykonane?
3. | 7. Czy FSN musi zosta¢ przekazane | Nie
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pacjentowi/uzytkownikowi nieprofesjonalnemu? |

3 | 8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w dokumencie/arkuszu informacyjnym
przeznaczonym dla pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie Nie zatgczone do niniejszego FSN

4. Informacje ogéine*

4. (1. Typ FSN* Nowy

4. | 2. Dla zaktualizowanego FSN, NIE DOTYCZY
numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku aktualizacji FSN, nowe kluczowe informacje sg nastepujgce:

NIE DOTYCZY

4. | 4. Czy przewidziane sg dalsze Nie
zalecenia lub informacje w
kolejnym FSN? *

5. Jesli przewidziany jest kolejny FSN, czego bedg dotyczy¢ dalsze zalecenia?

4 NIE DOTYCZY
6. Przewidywany harmonogram NIE DOTYCZY
4 dziatan nastepczych FSN

4. | 7. Dane producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN).

a. Nazwa firmy Gentuity, LLC

b. Adres 142 North Road, Sudbury, MA 01776

c. Adres strony internetowej www.gentuity.com

4. | 8. O niniejszej informacji przekazanej klientom powiadomiono witasciwy organ
(regulacyjny) w Twoim kraju. *

4. | 9. Lista zatgcznikow: 01. Pismo potwierdzajgce odbidr -
Dystrybutor/Importer Wer1.0.
02. Odpowiedz Klienta Wer. 1.0

4. | 1. Imie i nazwisko/podpis Wopisac¢ imie, nazwisko, stanowisko i podpis ponizej

Przekazanie niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim podmiotem we wtasnej organizaciji, ktére
muszg zosta¢ o nim poinformowane, lub kazdej organizacji, do ktérej przekazano urzgdzenia,
ktérych ono dotyczy. (W zalezno$ci od sytuaciji)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktére dziatanie ma
wptyw. (W zaleznosci od sytuacji)

Nalezy utrzymywac¢ swiadomosc¢ dotyczgcg niniejszego powiadomienia oraz wynikajgcych z
niego dziatahn przez odpowiedni okres czasu, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.
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Nalezy zgtasza¢ wszystkie incydenty zwigzane z urzadzeniem do producenta, dystrybutora lub
do lokalnego przedstawiciela oraz, jesli to wkasciwe, do krajowego wtasciwego organu, poniewaz
zapewnia to istotng informacje zwrotna.*

Definicja:

.powazny incydent” (EU MDR 2017/745) oznacza kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub
posrednio doprowadzit, mogt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do nastepujgcych zdarzen:
(a) smierc¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

(b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub inne;j
osoby,

(c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN. Inne sg opcjonalne.



Ekran obrazu

Powtarzajace sie klatki
Ta sekcja zawiera informacje dotyczace powtarzajgcych sie klatek podczas wycofywania.
Identyfikacja powtarzajacych sie klatek

Podczas analizy obrazéw OCT nalezy doktadnie przyjrze¢ sie dalszemu koricowi wycofywania. Przewija¢ kolejne
klatki po kolei, aby wykry¢ powtarzajace sie klatki. Powtarzajaca sie klatka jest rozpoznawana wtedy, gdy kilka

nastepujacych po sobie klatek nie wykazuje ruchu wycofywania cewnika. Rysunek 7—10 przedstawia elementy
powtarzajace;j sie klatki, a Tabela 7-8 zawiera wykaz i opis kazdego z tych elementow.

Rysunek 7-10 Elementy powtarzajacej sie klatki

Tabela 7-8 Elementy powtarzajacej sie klatki

Element Opis

1 Dalszy koniec profilu $wiatta naczynia jest najczestszym miejscem wystepowania artefaktow
powtarzajace;j sie klatki. Podczas przegladania rejestracji wycofan nalezy najpierw ocenié ten obszar.

2 Podczas przewijania niezmieniajacego sie odcinka profilu $wiatta naczynia, gtéwny obraz OCT
pozostaje bez zmian, co potwierdza obecnos¢ powtarzajacych sie klatek w miejscach, gdzie nie
wystepuje ruch wycofywania cewnika.

3 Znacznik dystalny umozliwia przesunigcie punktu poczatkowego poza obszar powtarzajgcych sie
klatek w profilu $wiatta naczynia po zidentyfikowaniu pierwszej prawidtowe;j klatki.

Lokowanie pierwszej prawidtowej (niepowtarzajacej sig) klatki

Kontynuowac przegladanie klatek, dopdki nie znajdzie sie pierwszej klatki na ktérej wyraznie widac ruch
wycofywania cewnika. Po jej zidentyfikowaniu przesunac¢ znacznik dystalny do tej pierwszej klatki, na ktérej
widoczny jest ruch.

Wykonywanie dokfadnych pomiaréw
Wykluczy¢ wszystkie klatki nalezgce do obszaru powtarzajacych sie klatek z wszelkich pomiaréw wzdtuznych. Uzy¢

znacznika dystalnego lub narzedzia zaktadki jako punktu odniesienia dla pomiaréw. Aby zachowa¢ doktadnos¢
upewnic sie, ze wszystkie pomiary wykonywane sg poza obszarem powtarzajgcych sie klatek.

Analiza zapiséw HF-OCT
7-16 System obrazowania HF-OCT firmy Gentuity Instrukcja obstugi
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Gentuity, LLC

Formularz odpowiedzi Dystrybutora/lmportera dotyczacy powiadomienia o
bezpieczenstwie w terenie

1. Informacje dotyczace powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie (FSN)

Numer referencyjny | FSN2026-001
FSN*

Data FSN* 22 czerwca 2026 r.

Nazwa System obrazowania HF-OCT

produktu/urzgdzenia*

Kod(y) produktu G10-01

Numer partii/seryjny od 22H0107 do 26B0200

2. Dane Dystrybutora/lmportera

Nazwa firmy*

Nipro Medical Europe NV (Dystrybutor)

Numer konta ID 356

Adres* Nipro Medical Europe NV
Blokhuisstraat 42
2800 Mechelen
BELGIUM

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Sumitomo Warehouse Europe GmbH
Fotografielaan 37-39

2610 WILRIJK

BELGIUM

Nazwa kontaktu*®

Dziat Jakosci Nipro Medical Europe

Stanowisko lub funkcja

Jakos¢ i reklamacje produktow

Numer telefonu*

+32 15 263 500

E-mail*

quality@nipro-europe.com

3. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail

complaints@gentuity.com

Infolinia Dystrybutora/lmportera

+1-888-967-7628

Adres pocztowy

142 NORTH ROAD, SUITE G, SUDBURY, MA 01776, USA

Portal internetowy

gentuity.com

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
Dystrybutora/Importera®

17 lipca 2026 r.

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wiasciwe opcje)

*Potwierdzam, ze otrzymatem,
D przeczytatem i zrozumiatem

terenie (FSN).

powiadomienie o bezpieczenstwie w

Woypehic¢ jako Dystrybutor/Importer lub wpisa¢ NIE DOTYCZY

je kwarantannie

Sprawdzitem swoje zapasy i poddatem Dystrybutor/Importer wpisuje ilos¢ i date

otrzymali lub mogli otrzymac to
urzadzenie

Zidentyfikowatem klientéw, ktorzy

Zatgczam liste klientow

klientéw o niniejszym FSN

Poinformowatem zidentyfikowanych

Data komunikaciji:

OO0 00O

od wszystkich zidentyfikowanych
klientow

Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi

Stronalz2
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Wersja 1: Lipiec 2018 r.

D Zwrocitem urzgdzenia, ktorych to Dodac¢ ilos¢, numer partii/seryjny/date zwrotu (te same
dotyczy - wprowadzi¢ liczbe zwréconych informacje, ktdre sg wymagane w formularzu odpowiedzi
- , : klienta).
urzgdzen i date zakonczenia. )
D Zniszczytem urzgdzenia, ktérych to Dodac¢ ilos¢, numer partii/seryjny/date zwrotu (te same
dotyczy - wprowadzié |iCZbe informacje, ktére sg wymagane w formularzu odpowiedzi
. L. klienta).
zniszczonych urzadzen i date )
zakohczenia.
D Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie
posiada w swoich zasobach urzadzen,
ktérych dotyczy problem
Imie i nazwisko (drukowane)* Miejsce na wydruk nazwy Dystrybutora/Importera
Podpis* Miejsce na podpis Dystrybutora/Importera
Data *

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita
otrzymanie FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem koniecznym do monitorowania postepéw
dziatan korygujgcych.
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Gentuity, LLC

Formularz odpowiedzi klienta dotyczacy powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie

1. Informacje dotyczace powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie (FSN)

Numer referencyjny FSN* FSN2026-001

Data FSN* 22 czerwca 2026 1.

Nazwa produktu/urzgdzenia* | System obrazowania HF-OCT

Kod(y) produktu G10-01

Numer partii/seryjny Wypetni¢ jako Klient lub wpisa¢ NIE DOTYCZY

2. Dane Klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki
zdrowotnej*

Adres organizacji*

Dzial/Jednostka

Adres wysyiki, jedli inny niz
powyzej

Nazwa kontaktu*®

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej (zakresli¢ czerwone pola)

Potwierdzam otrzymanie Powiadomienia o bezpieczenstwie
w terenie (FSN) oraz przeczytanie i zrozumienie jego tresci.

Klient musi wypetni¢ czerwone pola

Wykonatem wszystkie dziatania wymagane przez FSN.

Klient musi wypetni¢ czerwone pola

Informacje oraz wymagane dziatania zostaty przekazane
wszystkim odpowiednim uzytkownikom i wykonane.

Klient musi wypetni¢ czerwone pola

Inne dziatanie (okresli¢):

O OO0 O

Nie mam zadnych urzgdzen, ktérych to dotyczy.

Wypetnic jako Klient lub wpisa¢ NIE
DOTYCZY

D Mam pytanie, prosze o kontakt
(np. konieczno$¢ wymiany produktu).

Klient powinien podac dane kontaktowe,
Jesli réznig sie od powyzszych, oraz
krotki opis zapytania.
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Gentuity, LLC

(Wypetnié, ztozy¢é podpis i wpisaé date w ponizszej sekcji)

Imie i nazwisko (drukowane)*

Imie i nazwisko Klienta (drukowane)

Podpis*

Miejsce na podpis Klienta

Data*

Wypetnia Klient

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail

quality@nipro-europe.com

Infolinia Klienta

Tel.: +32 15 263 500

Adres pocztowy

Nipro Medical Europe NV
Blokhuisstraat 42

2800 Mechelen
BELGIUM

Portal internetowy

nipro.com

Faks

NIE DOTYCZY

Termin zwrotu formularza odpowiedzi Klienta*

26 sierpnia 2026 r.

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita

otrzymanie FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem koniecznym do monitorowania postepéw
dziatan korygujgcych.
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