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Formularz rejestracyjny

Dane pacjenta

Imie i nazwisko

Adres

Miasto

Kod pocztowy

Wojewddztwo

Telefon

Adres e-mail

I:I Chce zarejestrowac sie w programie gwarancji rezultatow EXOGEN

Aby zakwalifikowac sie do programu gwarancji rezultatéw EXOGEN, pacjenci muszg
zarejestrowac sie w firmie AQVITOX wciggu 30 dni od rozpoczecia leczenia urzgdzeniem
EXOGEN. Wypetniony formularz z podpisem i pieczatkg lekarza nalezy przesta¢ na adres email:
kontaktl@aqvitox.com lub na adres firmy: Aqvitox Polska Sp. z 0.0. ul. Grzybowska 2/29, 00-131
Warszawa.

Dane lekarza zlecajgcego

Imie i nazwisko lekarza

Nazwa i adres placéwki medycznej

Miasto

Kod pocztowy

Wojewddztwo

Telefon

Adres e-mail

Pacjent spetnia kryteria programu gwarancji rezultatow EXOGEN
zgodnie z opisem na odwrocie

Podpis Data

@) bioventus
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Gwarancja rezultatdow EXOGEN to program firmy Bioventus, (firma AQVITOX jest odpowiedzialna za dystrubucje sprzetu na
terenie Polski), w ramach ktérego pacjenci otrzymujg zwrot kosztéw urzadzenia EXOGEN, jesli nie dojdzie do postepu gojenia
zgodnie z ponizszymi kryteriami. Ma on takze na celu wspoma@c przestrzeganie przez pacjentow zalecen dotyczacych
leczenia.

Kryteria

W programie moga wzig¢ udziat wszyscy pacjenci, ktérzy zakupili urzadzenie EXOGEN przeznaczone do leczenia braku
zrostu, zalecone przez posiadajgcego odpowiednie kwalifikacje lekarza, w celu terapii stabilnych ztaman bez przemieszczenia,
w ktorych potwierdzono brak zrostu,+ przy szczelinie nie wigkszej niz 10 mm (z wytgczeniem kosci czaszki i kregostupa).
Pacjenci musza przeprowadza¢ zabiegi z wykorzystaniem urzgdzenia EXOGEN w rejonie braku zrostu zgodnie z instrukcja
obstugi produktu przez co najmniej 120 dni i osiggng¢ 90% zgodnosci z zaleceniami dotyczgcymi leczenia.

Wyjatki
* Rodzaje ztaman:

- Swieze,

- niestabilne, exogen'
- Z przemieszczeniem,

- szczelina wigksza niz 10 mm,
- kosci kregostupa i czaszki,

- patologiczne,
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*» Urzadzenia poddane modyfikaciji i/lub zmianom.

» Zastosowanie alternatywnych metod leczenia w trakcie
120 dni terapii powoduje utrate gwarancji.

» Urzadzenie EXOGEN musi zosta¢ nabyte przez pacjenta
bezposrednio od firmy Agvitox.

» Gwarancja rezultatbw EXOGEN dotyczy tylko pacjentéw,
ktérym stosowanie urzadzenia zostato zalecone przez lekarza.

@A bloventus

» Wszelkie inne koszty zwigzane z zakupem — zwrécona zostanie
tylko kwota wptacona firmie Aqvitox.

* Wazne tylko w Polsce N

+Brak zrostu stwierdza sig, gdy w miejscu ztamania nie dochodzi do widocznych postepéw gojenia.

Streszczenie wskazan uzycia

Urzadzenie EXOGEN przeznaczone jest do nieinwazyjnego leczenia wszystkich defektow (ubytkéw) kostnych (z wytaczeniem obszaru kregéw oraz czaszki)
obejmujgcego leczenie opdznionego zrastania kosci, braku zrostut, zZlaman przecigzeniowych oraz zespolenia stawéw. Urzgdzenie EXOGEN wskazane jest rowniez
do przyspieszania procesu gojenia $wiezych ztaman, naprawy po zabiegach osteotomii, naprawy po zabiegach transportu fragmentu kostnego i naprawy w zabiegach
osteogenezy dystrakcyjnej.

+Za brak zrostu uznaje sie sytuacje, gdy miejsce ztamania nie wykazuje widocznych oznak postepu procesu gojenia.

Nie istniejg znane przeciwwskazania dotyczace stosowania urzagdzenia EXOGEN. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego urzadzenia u os6b o
niedojrzatym uktadzie kostnym, kobiet w cigzy i karmigcych piersig, pacjentéw ze stymulatorami serca, w przypadku ztaman spowodowanych nowotworem kosci ani

u pacjentéw z niewydolnoscig krazenia lub zaburzeniami krzepliwosci krwi. Niektérzy pacjenci moga by¢ uczuleni na zel do ultrasonografii.

Petng informacje dotyczacg produktu mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania, na stronie www.exogen.com.
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