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REZULTATOW Formularz rejestracji
\
Numer seryjny urzgdzenia EXOGEN \
Dane pacjenta
exogen
Imie i nazwisko L )
¥ ~4
LSS LSS
XSS LSS
; SALAL LSS
Miasto LLRLL LS
LSS LRSS
Kod pocztowy 37 38 39 40 41 42
Prowincja/region o X ‘e’;’flgf/“ '
Kraj # -351250 (]
Telefon i

Adres e-mail ‘
Okreslone leczone ztamanie

Ol Niniejszym upowazniam opiekujgcego sie mng lekarza do przekazywania moich danych
osobowych (w tym poufnych informacji dotyczgcych stanu zdrowia) firmie Bioventus.
Zezwalam firmie Bioventus na gromadzenie, przechowywanie i uzywanie tych danych
w celu realizacji Swiadczen w zwigzku z Programem monitorowania skutecznosci
urzadzenia EXOGEN. Firma Bioventus moze przechowywac¢ i wykorzystywa¢ moje dane
osobowe w krajach nienalezgcych do UE, w ktorych przepisy ochrony danych osobowych
sg mniej surowe; w takich przypadkach firma Bioventus zadba, by zastosowany poziom
ochrony moich danych byt zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Podpis pacjenta Data

Dane lekarza przepisujgcego leczenie

Imie i nazwisko
Adres

Miasto

Kod pocztowy

Prowincja/region

Kraj

Telefon

Adres e-mail

|:| Pacjent spetnia kryteria Programu monitorowania skutecznosci urzadzenia EXOGEN zgodnie z opisem na odwrocie
niniejszej karty.

Data @) bioventus’

Podpis lekarza
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Program monitorowania skutecznosci urzgdzenia EXOGEN to program firmy

Bioventus umozliwiajgcy zwrot ptatnosci za urzgdzenie EXOGEN osobom,

ktére uczestniczg w programie i nabyty to urzadzenie, jesli postepy w leczeniu &

(zwigzane ze zrostem kosci) nie bedg zgodne z wymienionymi ponizej

kryteriami. Program ma réwniez zmotywowacé pacjentéw do stosowania 5 Rozmiar rzeczywisty

urzgdzenia zgodnie z przepisanym leczeniem.

Kryteria

Osoby, ktére kupity urzgdzenie EXOGEN i uczestniczg w programie, maja

prawo do uzyskania zwrotu, jesli stosowanie urzadzenia zostato im przepisane e)lo en®
przez wykwalifikowanego lekarza w celu leczenia stabilnego ztamania ze A g
stwierdzonym brakiem zrostu® (z wytgczeniem ztaman kregdéw i kosci czaszki), ultrasound bone healing system

przy czym odstgp migdzy kos¢mi musi by¢ mniejszy niz 10 milimetrow.
Pacjenci muszg leczy¢ niezrosniete ztamanie przy uzyciu urzgdzenia
EXOGEN zgodnie z instrukcjg obstugi produktu przez minimum 120 dni

i uzyska¢ minimum 90% stwierdzong zgodnos¢ z przepisanym z leczeniem.

Warunki wykluczajgce

* Rodzaje ztaman:

- Swieze ztamania,

- ztamania niestabilne,

- ztamania o odstepie miedzy kos¢mi wiekszym niz 10 milimetréw,
- ztamania kregow i kosci czaszki,

- zlamania patologiczne.

* Leczenie wielokrotnych ztaman (gwarancja obowigzuje jedynie
w przypadku leczenia okreslonego ztamania).

» Urzgdzenia zmodyfikowane i/lub z wprowadzonymi zmianami.

» Gwarancja traci wazno$¢, jesli w 120-dniowym okresie leczenia miaty
miejsce alternatywne interwencije.

» Urzgdzenie EXOGEN musi zosta¢ zakupione i otrzymane bezposrednio od

firmy Bioventus. @ bioventus

« Klienci, ktérzy nie zarejestrowali sie jako uczestnicy Programu
monitorowania skutecznosci urzagdzenia EXOGEN w ciggu pierwszych
30 dni poczgtkowego leczenia.

* Program monitorowania skutecznosci urzadzenia EXOGEN dotyczy
wytgcznie pacjentow, ktérym przepisano stosowanie urzadzenia.

* Inne koszty zwigzane z zakupem (zwrécony zostanie wytgcznie koszt
urzgdzenia EXOGEN).

» Obowigzuje wytacznie w Polsce.

Streszczenie wskazan uzycia: Urzagdzenie EXOGEN przeznaczone jest do nieinwazyjnego leczenia wszystkich defektow (ubytkéw) kostnych (z wytaczeniem obszaru
kregow oraz czaszki) obejmujgcego leczenie opdznionego zrastania kosci, braku zrostu®, ztaman przecigzeniowych oraz zespolenia stawéw. Urzadzenie EXOGEN wskazane
jest réwniez do przyspieszania procesu gojenia $wiezych ztaman, naprawy po zabiegach osteotomii, naprawy po zabiegach transportu fragmentu kostnego i naprawy

w zabiegach osteogenezy dystrakcyjnej.

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

Nie istniejg znane przeciwwskazania dotyczgce stosowania urzadzenia EXOGEN. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego urzadzenia u os6b
o niedojrzatym uktadzie kostnym, kobiet w cigzy i karmigcych piersia, 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 exogen.com.

Bioventus Cooperatief U.A. Customer Care

Taurusavenue 31 T: 00800 3111 376

2132 LS Hoofddorp E: customercare-international@bioventusglobal.com
Niderlandy

BioventusGlobal.com
EXOGEN.com

EXOGEN i logo Bioventus sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Bioventus LLC.
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