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Kunden-Antwortformular 
 

1. Informationen zur Feldsicherheitsmeldung (FSN) 
Referenznummer der FSN* 2022-04 
Datum der FSN* 2022-09-01 
Produkt/Gerätename*  Olerup QTYPE 11 
Produktcode(s) 201.701-03/10 
Charge/Seriennummer(n) E049, E050, E051, E052, E053, E054, E055, 

E056, E057, E058, E059 and E060 
 
2. Kundendetails 
Kontonummer  
Name der Gesundheitseinrichtung*  
Adresse der Einrichtung*  
Abteilung/Einheit  
Lieferadresse, falls von oben genannter 
abweichend 

 

Name der Kontaktperson*  
Titel oder Rolle  
Telefonnummer*  
E-Mail*  
 
 
3. Vom Kunden für die Gesundheitseinrichtung durchgeführte Maßnahme(n) 
 * Ich bestätige, dass ich die 

Feldsicherheitsmeldung 
erhalten und gelesen und 
ihren Inhalt verstanden habe.  

Kunde trägt Antwort ein 
 

 * Ich habe alle durch die FSN 
angeforderten Maßnahmen 
durchgeführt. 

Kunde trägt Antwort ein  
 

 * Die Informationen und 
angeforderten Maßnahmen 
wurden allen relevanten 
Benutzern mitgeteilt und 
durchgeführt. 

Kunde trägt Antwort ein 
 

 Alle betroffenen Geräte 
wurden zerstört – Anzahl der 
zerstörten Geräte und Datum 
der Durchführung eingeben. 

Anzahl: 
N/A 

Charge/Seriennummer:  
N/A 

N/A Anmerkungen:  
N/A 

 Es sind keine betroffenen 
Geräte vorhanden, die 
zerstört werden müssen 

Kunde trägt Antwort ein 
N/A 

 Andere Maßnahme (bitte 
definieren): 

 
N/A 

 Ich besitze keine betroffenen 
Geräte.  

Kunde trägt Antwort ein 
N/A 

 Ich habe eine Frage, bitte 
kontaktieren Sie mich  
(z.B. wenn das Produkt 
ersetzt werden muss). 

Kunde trägt Kontaktdaten ein, falls diese von den oben genannten 
abweichen, sowie eine kurze Beschreibung der Frage 

Name in Druckbuchstaben* Kundennamen in Druckbuchstaben hier eintragen 
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Unterschrift* Unterschrift des Kunden hier eintragen 
 

Datum*  
 
 
4. Rücksendebestätigung für Absender 
E-Mail regulatory-se@caredx.com 
Postanschrift Franzéngatan 5, 112 51 Stockholm, 

Schweden 
Online-Portal https://labproducts.caredx.com/ 
Frist zur Rücksendung des Kunden-
Antwortformulars* 

16.09.2022 

 
 
Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet 
 
 
 

Es ist wichtig, dass Ihre Einrichtung die in der FSN beschriebenen Maßnahmen 
durchführt und den Erhalt der FSN bestätigt.  
 
Die Antwort Ihrer Einrichtung benötigen wir als Beleg, um den Fortschritt der 
Korrekturmaßnahmen überwachen zu können.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 




