Příloha 2_SOP I/2_PV-070/QA-766_PSP-CRS, v.01: Mirena/Jaydess PSP - Guarantee/Replacement Program. 

Program péče o uživatelky nitroděložních systémů Mirena/Jaydess

Žádost* o výměnu/náhradu MIRENA IUS
*Nedílnou součástí Žádosti je hlášení o nežádoucím účinku a/nebo reklamaci a kopie podepsaného souhlasu se zařazením uživatelky/pacientky do dobrovolného programu péče o uživatelky nitroděložního systému MIRENA®
Datum:………………………………….

Zdravotnické zařízení - název a adresa: ……………………………………………………

Jméno a příjmení lékaře:……………………………………...

Žádám společnost BAYER s.r.o. o výměnu/náhradu nitroděložního systému MIRENA, iut.ins. 1x52 mg, kód SÚKLu – 55715,
Číslo šarže:

Doba použitelnosti do:
*Důvod žádosti: …………………………………………………………………………

V případě zjištění nesprávné polohy IUS (dislokace) /částečné expulze – byla provedena hysteroskopie?
ANO  FORMCHECKBOX 
 datum:


NE  FORMCHECKBOX 

Datum úplné expulze a/nebo extrakce:……………………………
Převzetí výměny/náhrady
Potvrzuji, že jsem dne ............................................ převzal od Bayer s.r.o. z výše uvedených důvodů nový léčivý přípravek MIRENA IUS.
Prohlášení: Pacientka/uživatelka souhlasila s výměnou/náhradou a podáním této žádosti prostřednictvím svého ošetřujícího lékaře.   

Číslo šarže:

Doba použitelnosti do: 
Razítko a podpis lékaře:.....................................................................
Jméno a podpis odpovědné osoby za výměnu/náhradu: 

*Farmakovigilační upozornění a jištění kvality jakosti: 
V případě, že nebudete žádat o výměnu/náhradu nitroděložního systému Mirena, ale vyskytlo se podezření na jakýkoliv nežádoucí účinek, nahlaste nám jej (i nezávažné NÚ, uvedené v SPC atd.) na přiloženém formuláři, kde jsou uvedeny i nepřetržité kontakty Bayer s.r.o. pro ohlašování NÚ, podezření na závady v kvalitě jakosti a/nebo padělky.  
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