Geld zuruck, wenn kein

Heilungsfortschritt eintritt

Die EXOGEN®
Leistungsgarantie

EXOGEN erzielt bei Frakturen, die nicht von selber ausheilen
(Pseudarthrosen), eine Heilungsquote von 86%."' Die EXOGEN
Leistungsgarantie ist ein Bioventus-Programm, bei dem Patienten der
EXOGEN-Kaufpreis zurlickerstattet wird, wenn kein Heilungsfortschritt nach
den nachstehenden Kriterien stattfindet. Fiir die Genesung entscheidend ist
die Einhaltung der verordneten Behandlung.

Kriterien

Es kommen alle Patienten infrage, die ein fir die Behandlung von
Pseudarthrosen konzipiertes EXOGEN-System erworben haben, das von
einem qualifizierten Arzt zur Behandlung einer stabilen, nicht verschobenen
etablierten Pseudarthrose mit einem Bruchspalt von unter 10 Millimetern
(ausschlieBlich Wirbel- und Schadelfrakturen) verordnet worden ist. Alle
Patienten missen sich innerhalb von 30 Tagen nach ihrer ersten Behandlung
bei Bioventus registrieren.

Die Patienten missen ihre Pseudarthrose mindestens 120 Tage lang nach
den Produktanweisungen mit EXOGEN behandeln und die Behandlung zu
mindestens 90% einhalten.

Beurteilung

Das Ausbleiben der Heilung (Fortschreiten zu knécherner Durchbauung der
Fraktur) wird bestimmt, indem der verordnende Arzt die Réntgenbilder des
Patienten vor Beginn der Anwendung von EXOGEN und friihestens 120 Tage
danach vergleicht.

Das EXOGEN-System enthalt einen internen Patientenanwendungsmonitor,
der Datum, Uhrzeit und Dauer jeder Behandlung aufzeichnet Dieser Monitor
wird von Bioventus verwendet um zu bestatigen, dass der Behandlungsplan
wie gefordert zu mindestens 90% eingehalten wurde.

Ausnahmen
* Frakturformen;

- Kirzlich aufgetretene Frakturen
- Instabile Frakturen
- Dislozierte Frakturen
- Frakturen mit einem Bruchspalt Gber 10 Millimeter
- Wirbel- und Schadelfrakturen
- Pathologische Frakturen

» Behandlung von mehreren Frakturen / Frakturstellen (Die Garantie ist nur
fur eine Frakturstelle gltig).

* Veranderung bzw. Manipulation des Systems.

* Die Garantie wird nichtig, wenn wahrend des
120-tagigen Behandlungszeitraums andere Interventionen stattfinden.

* EXOGEN muss vom Patienten direkt von Bioventus erworben und
bezogen worden sein.

» Die EXOGEN Leistungsgarantie gilt nur fur Patienten,
denen das System verordnet worden ist.

» Andere Kosten in Zusammenhang mit dem Kauf (es wird nur der
Kaufpreis des EXOGEN-Systems erstattet).

* Gultig nur in Deutschland.

Riickerstattungsantrage

Patienten kénnen sich unter der Nummer 0800-1833735 (gebuhrenfrei) an
einen Kundendienstvertreter wenden. Alle Riickerstattungsantrage benétigen
Folgendes:

1. Patientenregistrierungsformular fiir das Programm, das innerhalb der
ersten 30 Tage nach Behandlungsbeginn an Bioventus geschickt wurde.

2. EXOGEN-Leistungsbeurteilungsbogen, Rontgen/CT Aufnahmen und lhre
Bankverbindung.

3. Das durch Bioventus abgeholte EXOGEN-System

Die Rickerstattungsantrage missen innerhalb eines Jahres nach dem Datum
der ersten EXOGEN-Behandlung bei Bioventus eingehen. Bioventus behalt
sich vor, eine Zweitmeinung einzuholen.
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Fragen Sie Ihren Arzt
nach dem
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Zusammenfassung der Anwendungsindikationen

EXOGEN ist fiir die nicht-invasive Behandlung ossérer Defekte (mit
Ausnahme der Wirbel und des Schéadels) sowie zur Behandlung von

verzdgert ausheilenden Brichen, Pseudarthrosen’, Belastungsbriichen und
Gelenkfusionen indiziert. EXOGEN ist auf3erdem fiir eine beschleunigte
Ausheilung frischer Frakturen, zur Wiederherstellung nach Osteotomie, zur
Wiederherstellung nach Knochentransportverfahren und zur Wiederherstellung
nach Distraktionsosteogeneseverfahren indiziert.

" Eine schlecht heilende Knochenfraktur liegt vor, wenn die Bruchstelle keine
sichtbaren Anzeichen eines fortschreitenden Heilungsprozesses aufweist.

Es gibt keine bekannten Gegenanzeigen fiir das EXOGEN-System. Es wurden
keine Untersuchungen zu Sicherheit und Wirksamkeit bei Personen mit
unreifem Skelett und bei schwangeren oder stillenden Frauen, bei Patienten mit
Herzschrittmachern, bei knochenkrebsbedingten Frakturen oder bei Patienten
mit Durchblutungs- oder Blutgerinnungsstérungen durchgefiihrt. Manche
Patienten kédnnen empfindlich auf das Ultraschallgel reagieren. Vollstandige
Informationen zur Verordnung finden Sie auf der Produktetikettierung, oder
unter www.exogen.com.
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