Esittelyssa
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PERFORMANCE
GUARANTEE

Laitteen toimintatehoon voi luottaa
ja hoito kestad vain 20 minuuttia pdivassa

Entistékin luotettavampi —
suuri hoitomydntyvyys

e Parantaa suuren osan luutumattomista*
murtumista: 86 %.!

* Potilaille kannustin
EXOGEN®-hoito-ohjelman noudattamiseen.
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EXOGEN-toimintatakuun esittely

Suunniteltu kasvattamaan luottamusta siihen, ettd EXOGEN
auttaa luutumattomien murtumien parantamisessa

Ohjelma takaa, etta luutumattomissa murtumissa tapahtuu
rontgenkuvauksessa todettavaa parantumista. Jos hoito-ohjelmaa
noudatetaan oikein eika parantumista ole silti havaittavissa, EXOGEN-laitteen
hinta korvataan ostajalle.

Laakarin maaradman hoidon noudattaminen on
olennaisen tarkedd

EXOGENIin on osoitettu hoitavan tehokkaasti luutumattomia murtumia, kun
sita kaytetaan paivittain 20 minuutin hoitojaksoissa'?. Paastakseen ohjelmaan
potilaiden on hoidettava murtumaansa EXOGEN-laitteella 20 minuuttia
paivassa vahintdan 120 paivan ajan, ja hoito-ohjelmasta tulee toteuttaa
vahintaan 90 %.* Luutumattoman murtuman on oltava stabiili, se ei saa olla
dislokoitunut ja siirtyman on oltava alle 10 millimetria. Nikamien ja kallon
murtumia ei hyvaksyta ohjelmaan.

Hoitojakso alkaa ensimmaisesta hoidosta EXOGEN-laitteella
ja kestaa, kunnes laakari arvioi potilaan tilan vahintaan 120 paivaa
ensimmaisen kayton jalkeen.

Paranemisprosessin arvioinfti

Paranemisen (murtuman luutumisprosessin eli kallusmuodostuksen)
puuttuminen maaritetaan laakarin kirjallisella lausunnolla, jossa arvioidaan
ennen potilaan EXOGEN-ultradanihoitoa otettuja rontgenkuvia ja kuvia, joka
on otettu vahintaan 120 paivaa ensimmaisen kayttokerran jalkeen.

Vain hoidon maaraava laakari voi tehda kirjallisen lausunnon, ja
taytetyn EXOGEN-toimintakykyarviolomakkeen on vastattava lausuntoa.
Lomakkeita toimitetaan pyydettaessa.

Bioventus saattaa pyytaa potilaan rontgenkuvia nahtavaksi lisdarviointia
varten.



Korvausvaatimus

Ota yhteytta Bioventuksen edustajaan tai soita numeroon 09-32961227,
jos tarvitset apua. Kaikkiin korvausvaatimuksiin pitaa littda seuraavat:

* toimintatakuuohjelman rekisterodintiiomake, joka on lahetetty
Bioventukselle 30 paivan kuluessa hoidon aloittamisesta

» hoidon maaranneen laakarin kirjallinen lausunto, jossa on kaytetty
EXOGEN:In toimintakykyarviolomaketta

 |ldakarin maaraama EXOGEN-laite.

Bioventuksen on saatava korvausvaatimus vuoden kuluessa EXOGEN-
laitteen kaytosta.*

+ EXOGEN-laitteeseen on integroitu potilaskayttdmonitori, joka tallentaa jokaisen hoidon paivamaaran,
kellonajan ja keston. Monitoria kdytetdan sen varmistamiseen, ettéd 90 %:n hoitomydntyvyys on saavutettu
ja laitetta ei ole muunneltu ja/tai muutettu. Laitteita, joita on muunneltu ja/tai muutettu, ei hyvaksyta
EXOGEN-toimintatakuuohjelmaan.

Murtumapotilaat haluavat parantua —
me haluamme auttaa heitd

EXOGEN-hoitomydntyvyyden apuvdlineet

@

EXOGEN-hoitomydntyvyyskalenteri voi auttaa potilaita kayttdamaan
laitetta johdonmukaisesti ja [adkarin maaraamalla tavalla.

20 minuutin hoitokerta

Koska EXOGEN-hoitokerta kestaa vain 20 minuuttia, se on helppo
sovittaa potilaiden paivittaisiin aikatauluihin.

Asiakaspalvelu

EXOGEN:In asiakaspalvelu vastaa mielellaan kysymyksiin ja auttaa
yllapitdmaan hoidon jatkuvuutta.
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Kayttoaiheiden yhteenveto

EXOGEN on tarkoitettu ei-invasiiviseen luuvaurioiden hoitoon (poislukien selkdranka ja kallo), mukaan lukien
viivastyneen luutumisen, luutumattomuuden’, rasitusmurtumien ja nivelliitosten hoito. EXOGEN on myd&s
tarkoitettu tuoreen murtuman luutumisen nopeuttamiseen, osteotomian jalkeiseen hoitoon, luunsiirron jalkeiseen
hoitoon ja kun luun muodostumisessa on hairitsevia tekijoita.

T Luun ei katsota luutuneen kun murtumakohdassa ei ndy selkeita merkkeja paranemisen edistymisesta.

EXOGEN-laitteelle ei ole tiedossa olevia kontraindikaatioita. Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu
henkildille, joiden luusto ei ole taysin kehittynyt, raskaana oleville tai imettaville naisille, potilaille, joilla on
sydantahdistimia, luusyévasta johtuville murtumille tai potilaille, joiden verenkierto on heikkoa tai joilla on
hyytymisongelmia. Jotkut potilaat saattava olla herkkia ultraganigeelille. Taydelliset sdédnnéstenmukaiset
tiedot ovat tuotemerkissa, sivustolla www.exogen.com tai ne saa soittamalla asiakaspalvelu numeroon
+358 (0) 9 3296 1227.
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