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Zusammenfassung der Anwendungsindikationen

EXOGEN ist fur die nicht-invasive Behandlung ossarer Defekte (mit Ausnahme der Wirbel und des Schadels)
sowie zur Behandlung von verzégert ausheilenden Briichen, Pseudarthrosen’, Belastungsbriichen und
Gelenkfusionen indiziert. EXOGEN ist auRerdem fiir eine beschleunigte Ausheilung frischer Frakturen,

zur Wiederherstellung nach Osteotomie, zur Wiederherstellung nach Knochentransportverfahren und zur
Wiederherstellung nach Distraktionsosteogeneseverfahren indiziert.

T 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 kénnen empfindlich auf das Ultraschallgel
reagieren. Vollstéandige Informationen zur Verordnung finden Sie auf der Produktetikettierung, oder unter www.
exogen.com.
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PERFORMANCE
GUARANTEE

Zuverlassige Leistung bei nur
20-minUtiger Anwendung pro Tag

Mehr Gewissheit und hohe
Therapietreue

* Hohe Heilungsrate bei Pseudarthrosen*
-86%'!

e Anreiz fUr Patienten, die
EXOGEN®-Behandlung beizubehalten

@ bioventus’



Die EXOGEN Leistungsgarantie

Schafft ein Plus an Gewissheit, dass EXOGEN
die Heilung von Pseudarthrosen unterstUtzt

Das Programm garantiert einen radiografischen Nachweis des
Heilungsverlaufs bei Pseudarthrosen. Wenn die Anforderungen im Rahmen
des Programms eingehalten werden und dennoch kein Heilungsfortschritt
stattfindet, wird dem Kaufer der Kaufpreis des EXOGEN-Systems
rickerstattet.

Einhaltung der verordneten Therapie ist entscheidend

Die Therapie mit EXOGEN ist nachweislich wirksam, wenn sie taglich 20
Minuten lang angewendet wird"2. Um fur das Programm infrage zu kommen,
mussen die Patienten ihre Fraktur mindestens 120 Tage lang 20 Minuten
taglich mit EXOGEN behandeln, und den Behandlungsplan zu mindestens
90 % einhalten.* Bei der Pseudarthrose muss es sich um eine stabile, nicht-
dislozierte Fraktur mit einem Bruchspalt von unter 10 Millimetern handeln.
Wirbel- und Schadelfrakturen sind ausgenommen.

Der Behandlungszeitraum startet bei der ersten Behandlung mit dem
EXOGEN-System und dauert bis zu der Therapiebeurteilung (nach
mindestens 120 Tagen) der ersten Anwendung.

Beurteilung des Heilungsverlaufs

Das Ausbleiben der Heilung (Fortschreiten zu knécherner Durchbauung der
Fraktur, z. B. Kallusbildung) wird im Rahmen lhrer schriftlichen Beurteilung
von Roéntgenaufnahmen gemessen, die vor der Abstimmung der EXOGEN-
Ultraschalltherapie auf den jeweiligen Patienten aufgenommen wurden, und
frihestens 120 Tage nach der ersten Anwendung.

Die schriftliche Beurteilung ist vom behandelnden Arzt durchzuflhren und
besteht aus dem Ausfiillen eines Formulars zur Beurteilung der EXOGEN-
Leistung, das auf Anfrage erhaltlich ist.

Bioventus kann die Rontgenbilder Ihres Patienten fur weitere Beurteilungen
anfordern.

RUckerstattungsantrage

Bitte wenden Sie sich an den fir Sie zustandigen Kundendienstvertreter
von Bioventus oder telefonisch an 0800-1833735 (gebuhrenfrei). Alle
Ruckerstattungsantrage bendtigen Folgendes:

* Registrierungsformular fir das Leistungsgarantie-Programm, das
innerhalb der ersten 30 Tage nach Behandlungsbeginn an Bioventus
geschickt wurde.

« Schriftliche Beurteilung des behandelnden Arztes auf dem EXOGEN-
Leistungsbeurteilungsbogen, Rontgen/CT und der Bankverbindung des
Patienten.

» Das durch Bioventus abgeholte EXOGEN-System.

Die Antrage mussen innerhalb eines Jahres nach Anwendung des
EXOGEN-Systems bei Bioventus eingegangen sein.#

+ Das EXOGEN-System enthalt einen internen Patientenanwendungsmonitor, der Datum, Uhrzeit und Dauer jeder
Behandlung aufzeichnet. Anhand dieses Monitors wird Uberprift, ob der Behandlungsplan zu 90 % eingehalten
worden ist und das System weder verandert noch manipuliert worden ist. Verdnderte/manipulierte Systeme sind von
der Teilnahme an der EXOGEN-Leistungsgarantie ausgeschlossen.

Wirksame Heilung fUr Frakturen --
Wirksame Unterstutzung von uns

EXOGEN-Tools zur UnterstUtzung der Therapietreue

Der EXOGEN-Therapietreue-Kalender macht es den Patienten leicht, ihr
System langfristig und verordnungsgemal anzuwenden.

20-Minuten-Behandlung

Bei einer Behandlungsdauer von lediglich 20 Minuten lasst sich EXOGEN
problemlos in den Tagesablauf einbauen.

Kundendienst

Der EXOGEN-Kundendienst steht bereit, um Fragen zu beantworten und
dabei zu helfen, die Kontinuitat der Behandlung zu wahren.



