ZALACZNIK Nr 1
Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: REZONATOR bioFOTONOWY BV-
Harmonic

Identyfikator FSCA: 1/2013

Rodzaj FSCA: rada wytworcy dotyczaca uzywania wyrobu

Data: 12.12.2013
Do wiadomosci: Uzytkownicy oraz dystrybutorzy

Szczegoly na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka:
Wyroby wyprodukowane w roku 2011 o numerach seryjnych zawierajacych w numerze kod A/1

Opis problemu:
Dotgczona do wyrobow instrukcja uzycia zawierata wadliwe wskazania w zakresie zastosowania
wyrobow. Informacje takie moga wprowadzi¢ w btgd uzytkownika.
Na podstawie wykonanej oceny klinicznej wytwérca deklaruje poprawne dziatanie wyrobu w
zakresie wsparcia procesu leczenia
e bdlu przewlektego doinych partii plecéw
bolu w niezapalnej fazie reumatoidalnego zapalenia stawow
bélu w chorobie zwyrodnieniowej stawéw
tagodzenia sztywno$ci miesni i stawéw w wiw chorobach

Wszystkie inne wskazania, ktore zostaly zawarte w przekazanych instrukcjach nalezy traktowaé
jako nieaktuaine i myiace.

Wskazania do stosowania wyrobu medycznego, okresione w poprzednich wydaniach instrukcji
wyrobu odnoszgce sig do przyspieszenia procesu gojenia ran zostaly usunigte z uwagi na brak
wystarczajgcych dowoddw potwierdzajgcych to dziafanie.

Zalecenia dotyczace dzialan, ktére powinien podjaé uzytkownik:
Zapoznanie si¢ uzytkownikow z aktualng instrukcja data wydania 03.2013

Rozpowszechnienie notatki bezpieczeristwa:
Niniejszq notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich uzytkownikéw oraz dystrybutorow wyrobéw
produkowanych w 2011 roku.

Prosze przekaza¢ te notatke wszystkim instytuciom, na ktére niniejsze dziatania maja_wplyw.
Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zagwarantowaé skutecznosé dziatan koryaujacych.

Osoba do kontaktu: Teodor Matek
Nazwalinstytucja, adres, dane kontaktowe: Bona Vita International S.A. ; ul. Srodkowa 1;
40-584 Katowice

Nize] podpisany potwierdza, e niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
wihasciwemu.
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