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Formularz odpowiedzi klienta (Field Action Customer Reply Form)

1. Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice)

Numer referencyjny FSN

FSCA 2021-01

Data FSN 02 czerwca 2021

Nazwa wyrobu Bulkamid Urethral Bulking System
Kod wyrobu 500012

Nr partii Patrz zatgcznik nr 1

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa Zaktadu Opieki Zdrowotnej

Adres

Odziat/Jednostka

Osoba kontaktowa

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu

Email

3. Dziatania Klienta podejmowane w imieniu Zaktadu Opieki Zdrowotnej
Prosze zaznacz pola ponizej, aby wskazac, ze dziatania zostaty zakonczone. Jesli dziatanie nie

ma zastosowania, prosze wpisa¢ ND w kolumnie po prawej stronie

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zawiadomienia
dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN - Field Safety Notice).

Potwierdzam wykonanie wszystkich czynnosci okreslonych w FSN.

Informacje i wymagane dziatania zostaty podane do wiadomosci wszystkich
odpowiednich uzytkownikéw i zostaty wykonane.

ponizszej tabeli.

Zniszczytem wadliwe urzgdzenia — wprowadz numery partii i ilosci w
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Nie posiadam wadliwych ww. wyrobow medycznych.

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Podpis

Data
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4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Email bulkamid.pl@swixxbiopharma.com
Fax /
Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta | Prosze odesta¢ ten formularz w ciggu 10 dni
od otrzymania, nawet jesli nie posiadajg
Panstwo zadnego z ww. wyrobu
medycznego, ktdérego dotyczy wada.

Prosze podac nr partii i ilos¢, jesli zutylizowali Panstwo ww. wadliwy wyrdb:

Nr partii llos¢é

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN i
potwierdzita, jego otrzymanie.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktdrego potrzebujemy, aby
monitorowac postep dziatan naprawczych.
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