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Leczenie z użyciem produktu niezarejstrowanego w Unii Europoejskiej i Polsce (brak CE).

Leczenie Pana/Pani choroby wymaga zastosowania produktu, który nie posiada rejestracji do użycia w chorobie z jaką Pan/Pani trafiła do naszego ośrodka. Aktualnie stosowane metody nie mogą być zastosowane z sukcesem w leczeniu Pana/pani choroby, ponieważ nie pozowolą na uzyskanie wystarczająco dobrego wyniku. 

Jedyną możliwością jest użycie produktu, który nie posiada certyfikatu CE chociaż był już stosowany z powodzeniem w przypadkach takich jak Pana/Pani. Wobec braku oficjalnej rejestracji wymagana jest Pana/Pani personalna i indywidualna świadoma zgoda na zastosowanie tego produktu. Jeśli wyraża Pan/Pani zgodę wymagane jest złożenie podpisu na poniższym formularzu.

Ja ...........................................

(imię i nazwisko pacjenta)

Wyrażam zgodę na zastosowanie w leczeniu mojej choroby produktu:

Proteza biologiczna - Biointegral

...............................................

(nazwa produktu)

Jednocześnie potwierdzam że mam świadomość, iż nie posiada on rejestracji CE. 

    Podpis Pacjenta data





Podpis lekarza
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