* NICE potwierdza wysoki wspoétczynnik gojenia zaburzen
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ultradzwiekowy system gojenia kosci

- \Et g Kazdego roku w Polsce
dochodzi do okoto 9.500
ztaman kosci todeczkowatej."”

Ztamania kosci tédeczkowatej stanowig

~10% wszystkich ztaman kosci nadgarstka.

Na urzgdzeniv EXOGEN
mozna polegac

Gojenie ztaman kosci tddeczkowatej
moze by¢ bardzo powolne.’

» Ztamanie moze zaktoci¢ staby doptyw krwi do kosci
tédeczkowatej.?

* Moze to prowadzi¢ do braku zrostu, ktére szacun-

kowo wystepuje u okoto 5% do 10% ztaman kosci
todeczkowatej.?
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* NICE potwierdza wysoki wspotczynnik gojenia zaburzen zrostu i zmniejszenia
kosztéw dzieki produktowi EXOGEN.

Wytyczne MTG12 Narodowego Instytutu Zdrowia i Doskonatosci Klinicznej Wielkiej
Brytanii (NICE) dotyczqgce uliradzwiekowego systemu gojenia kosci EXOGEN
potwierdzajg wysoki odsetek wyleczen i oszczednosci dla Narodowej Stuzby

Zdrowia Wielkiej Brytanii (NHS).

Na urzgdzeniu EXOGEN mozna
polegac

* 86% odsetek wygojonych niezrastajgcych sie ztaman®
* 38% o tyle szybciej goja sie $wieze ztamania®®
* 91% wskaznik przestrzegania wymogow leczenia’

» 20-minutowa terapia kazdego dnia

Urzgdzenie EXOGEN goi wysoki odsetek niezrastajgcych
sie ztaman kosci tddeczkowatej, rowniez u pacjentdéw o

podwyzszonym poziomie ryzyka.’®

* Urzadzenie EXOGEN wykazato 91% wskaznik gojenia dla niezrastajgcych sie ztaman kosci

tédeczkowatej (78/96).°

* Wyleczono 100% palaczy z niezrastajgcymi sie ztamaniami kosci tddeczkowatej (16/16).°

Urzgdzenie EXOGEN przyspiesza kostnienie Swiezych ztaman

kosci todeczkowatej.”

» Ztamania leczone urzgdzeniem EXOGEN wyleczone w czasie 43 dni +/- 11 (n=15) wobec
62 dni +/- 19 dni (n=15) w grupie kontrolnej (p=0,0055), wykazuje szybkie kostnienie

powierzchni ztaman.
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Randomizowane badanie kontrolne 30 pacjentéw ze $wiezymi, stabilnymi ztamaniami kosci tédeczkowatej (czas rozpoczecia terapii 2 + 3,5 dni). Jedna grupa
pacjentoéw byta leczona metoda tradycyjng (n=15) polegajaca na unieruchomieniu przedramienia wraz z kciukiem za pomocg szyny. Natomiast druga grupa
pacjentéw, poza leczeniem tradycyjnym, zostata réowniez poddana dodatkowo terapii ultradzwigkami o niskim natgzeniu przez 20 minut dziennie (n=15). W
obydwu grupach terapia trwata do momentu stwierdzenia pojawienia sie kostniny za pomocg badan tomografii komputerowej (CT )po 42 dniach od
zdiagnozowania ztamania i nastepnie w badaniach powtarzanych co 14 dni. Analiza statystyczna zostata przeprowadzona za pomocg nieparametrycznego testu
Mann-Whitney (non-parametric Mann-Whitney). Zgodnos¢ wynikéw tomografii komputerowej potwierdzona przez niezalezne osoby oceniajgce zapewnita dobry

wspotczynnik korelacji (K = 0,63).
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* Wytyczne MTG12 znajdujg sie na stronie internetowej
http://guidance.nice.org.uk/mtg12. Wersja: styczen 2013
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Streszczenie wskazan uzycia

Urzadzenie EXOGEN przeznaczone jest do nieinwazyjnego leczenia wszystkich
defektow (ubytkow) kostnych (z wytgczeniem obszaru kregéw oraz czaszki)
obejmujgcego leczenie opdznionego zrastania kosci, braku zrostu’, ztaman
przecigzeniowych oraz zespolenia stawéw. Urzgdzenie EXOGEN wskazane
jest réwniez do przyspieszania procesu gojenia $wiezych ztaman, naprawy po
zabiegach osteotomii, naprawy po zabiegach transportu fragmentu kostnego i
naprawy w zabiegach osteogenezy dystrakcyjnej.

Za brak zrostu uznaje si¢ sytuacje, gdy miejsce ztamania nie wykazuje
widocznych oznak postepu procesu gojenia

Nie istniejg znane przeciwwskazania dotyczgce stosowania urzadzenia
EXOGEN. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego
urzgdzenia u 0s6b o niedojrzatym ukfadzie kostnym, kobiet w cigzy i karmigcych
piersig, pacjentéw ze stymulatorami serca, w przypadku ztaman spowodowanych
nowotworem kosci ani u pacjentéw z niewydolnoscig krazenia lub zaburzeniami
krzepliwosci krwi. Niektorzy pacjenci mogg by¢ uczuleni na zel do ultrasonografii
Petng informacje dotyczaca produktu mozna znalezé w ulotce dotgczonej do
opakowania, na stronie www.exogen.com.
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