: ¢Puedo usar el dispositivo sobre un yeso, aparato ortopédico
o ropa?

: No. Las ondas de ultrasonido no pueden viajar a través de
yesos, aparatos ortopédicos, aire o ropa. El transductor del
AccelStim requiere contacto directo con la piel junto con el gel
de acoplamiento provisto con su dispositivo. Si tiene un yeso,
comuniquese con servicios al paciente, ya que es posible que
haya un accesorio disponible.

: ¢Mi compaiiia de seguros pagara por el dispositivo?

: La cobertura del dispositivo depende de su plan de seguro
especifico. Si se cumplen las pautas de cobertura, el dispositivo
AccelStim es aceptado y aprobado por la mayoria de los planes
de salud publicos y privados, incluidos Medicare, Medicaid y
los planes de compensacion para trabajadores. Algunos planes
incluyen un deducible, copago u otro monto de coaseguro.
Ademas, alentamos a los pacientes a que se comuniquen con su
compania de seguros para obtener detalles sobre la cobertura de
atencion médica.

: ¢Orthofix autoriza previamente el dispositivo de terapia de
crecimiento 6seo con mi compania de seguros?

: Orthofix lo ayudara a determinar si su plan de salud cubrira el
dispositivo, de acuerdo con el plan de beneficios del paciente,
antes de que reciba el dispositivo.

: ¢Qué sucede si mi compania de seguros niega la demanda?

: En el caso de una denegacion del seguro, el departamento de
procesamiento de apelaciones de Orthofix apelara la denegacian
en su nombre. Si se agotan todas las apelaciones v su proveedor
contratado ha negado la necesidad médica, puede comunicarse

con nuestros Especialistas en facturacion de atencion al paciente.

Sialn no ha realizado arreglos de pago anteriores y recibe un
estado de cuenta, comuniquese con nuestros Especialistas en
facturacion de atencion al paciente al 1-800-535-4492 para
analizar sus opciones y/o arreglos de pago.

P: ;Puedo pagar mi responsabilidad del paciente
(coaseguro/deducible) en linea?

R: Si. Si su seguro ha determinado que tiene un coaseguro/
deducible, recibira una factura con instrucciones para el pago.
V/isite la seccion de preguntas frecuentes sobre facturacion y
cobertura de seguro en BoneGrowthTherapy.com para obtener
mas detalles.

P: ¢Qué sucede si no tengo seguro o necesito asistencia
financiera?

R: Comuniguese con nuestros Especialistas en facturacion de
atencion al paciente al 1-800-535-4492 para analizar preguntas
sobre facturacion o asistencia financiera.

P: ¢A quién llamo si tengo preguntas?
R: Puede llamar a la linea de servicios para pacientes de Orthofix al
1-800-535-4492.

Los resultados de los estudios preclinicos pueden no ser indicativos de ensayos clinicos
en humanos.
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Programa de garantia

Los dispositivos de terapia de crecimiento 6seo de Orthofix se recetan
con un Programa de garantia que establece que cuando se recetan
para una indicacion aprobada por la FDA y cuando se cumplen

otros requisitos de elegibilidad, se mostrard el progreso radiografico
en la curacion de la fractura o la fusion, o la tarifa pagada por la
unidad serd reembolsada al pagador(es) registrado(s)** o siguiendo
las instrucciones del médico que receto originalmente, se puede
proporcionar una unidad de reemplazo por Gnica vez.

Esto permite a los médicos recetar y a los proveedores de seguros
aprobar nuestros dispositivos de terapia de crecimiento 6seo con
confianza y, lo que es mds importante, garantizar que nuestros
pacientes tengan la maxima oportunidad de curarse.

**Sujeto a requisitos de elegibilidad.

Informacion breve para prescribir:

Terapia para consolidacion 6sea AccelStim

El dispositivo AccelStim™ esta indicado para el tratamiento no invasivo
de pseudoartrosis establecidas que excluyen el craneo v las vértebras,
vy para acelerar el tiempo hasta la curacion de fracturas de radio distal
recientes, cerradas y desplazadas posteriormente v fracturas de

diafisis tibial recientes, abiertas, cerradas o de grado | en individuos
adultos esqueléticamente maduros cuando estas fracturas se tratan
ortopédicamente mediante reduccién cerrada e inmovilizacion con yeso.

Lainformacion para prescribir completa se puede encontrar en la
etiqueta del producto en nuestro sitio web de educacion para pacientes
www.BoneGrowthTherapy.com o llamando a servicios al paciente al
1-800-535-4492.

Precaucion: La legislacion federal (de EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por orden de los mismos.
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P: ¢;Qué es la terapia de crecimiento 6seo y como me ayudara?

R: El dispositivo de terapia de crecimiento 6seo AccelStim
proporciona una terapia no invasiva para curar las
pseudoartrosis y acelerar el tiempo de consolidacion de
fracturas de radio distal recientes, cerradas v desplazadas
posteriormente o fracturas de diafisis tibial cerradas o abiertas
de grado I.” El dispositivo AccelStim transmite una sefial de
ultrasonido de baja intensidad al sitio de la fractura a través
del gel de acoplamiento, con poca o ninguna sensacion sentida
por el paciente durante el tratamiento. Se ha demostrado que
el ultrasonido pulsado de baja intensidad en estudios in vitro
e in vivo estimula a las células para que produzcan factores
de crecimiento y proteinas que son importantes para la
consolidacion osea.

P: ;Qué debo hacer con mi dispositivo AccelStim una vez que
haya completado el tratamiento?

R: Usted es dueno de la unidad, por lo que puede conservarla
o reciclarla para reducir los desechos. Orthofix tiene el agrado
de ayudarle a reciclar su dispositivo de terapia de crecimiento
6seo una vez que haya finalizado el tratamiento y que su
médico le indique que deje de usarlo. Comuniquese con servicios
al paciente llamando al 1-800-535-4492 para obtener mas
informacion sobre nuestro programa de reciclaje gratuito.

Tibia/Fibula 89.6 %° Mano/Muneca 91.8 %° Escafoides 92.2 %"

P: ¢AccelStim ayudara a sanar mi fractura?

R: Los estudios clinicos muestran que las pseudoartrosis por fracturas
(roturas que no se curan por si solas) se curaron a una tasa alta del
86 %"y aceleraron la curacion de las fracturas recientes indicadas
(huesa recién roto) en un 38 %.**’

Fractura de radio distal?

GRUPO PLACEBO
98 DIAS PARA SANAR

GRUPO ACTIVO
61 DIAS PARA SANAR

GRUPO ACTIVO

GRUPO PLACEBO P
96 DIAS PARA SANAR

154 DIAS PARA SANAR

RAPIDO

P: ;Como sabré si el dispositivo AccelStim esta funcionando?

R: Su dispositivo funciona correctamente cuando ve la pantalla de
visualizacion con una cuenta regresiva de 20 minutos durante cada
tratamiento. Su médico lo actualizara sobre su estado de curacion en
las citas de seguimiento.

P: ;Qué pasa si no puedo hacer mi tratamiento a la misma hora todos
los dias?

R: Es mejor hacer un tratamiento diario que saltarse un dia de
tratamiento. Reanude el tratamiento a la misma hora al dia siguiente
segln lo permita su horario.

P: ;Cuanto tiempo tardara en sanar?

R: El proceso de curacion en si mismo determina la duracion del
tratamiento y su médico controlara de cerca su progreso. Para
promover su curacion, es muy importante que use su dispositivo
de terapia de crecimiento 6seo diariamente segin lo prescrito.
Se indica a los pacientes que usen su dispositivo hasta que su
médico confirme que estan curados. Aungue su tratamiento
puede variar, la mayoria de los pacientes usan el dispositivo de
terapia de crecimiento dseo entre tres y nueve meses.

P: ;Hacer dos o mas tratamientos por dia dara como resultado una
curacion mejor o mas rapida?

R: Los estudios clinicos han evaluado la efectividad del dispositivo
AccelStim con un tratamiento de 20 minutos por dia. No se han
estudiado tratamientos diarios multiples o de mayor duracion.

Molecular:
LIPUS estimula las vias de sefializacion,
lo que conduce a una mayor

diferenciacion celular”

Celular:

diferenciacion y mineralizacion
de las células oseas®

Tejido:

LIPUS aumenta la formacion de hueso nuevo®

P: ;Qué pasa si pierdo un tratamiento?

R: Si se salta un tratamiento, trate de volver a programar lo antes
posible. Para mantenerse constante con sus tratamientos,
consulte el calendario de tratamiento diario en su dispositivo
para identificar un momento conveniente para usar el dispositivo
AccelStim cada dia y ayudarlo a desempenar un papel activo

en la recuperacion de la consolidacion ésea.

LIPUS estimula la proliferacion,

: ¢Puedo usar el dispositivo AccelStim si tengo un

marcapasos?

: El funcionamiento de los dispositivos implantables activos,

como los marcapasos cardiacos, puede verse afectado
negativamente por la exposicion cercana al dispositivo
AccelStim. Si tiene un marcapasos, hable con su médico
0 un cardiélogo para averiguar si AccelStim es adecuado
para usted.

: ¢Qué pasa si me quedo sin gel de acoplamiento?
: Si necesita mas gel, llame a servicios al paciente al

1-800-535-4492.

: ¢Es doloroso el tratamiento con el dispositivo AccelStim?
: La mayoria de los pacientes no sienten nada en el sitio de

tratamiento, mientras que algunos pacientes informan que
experimentan una sensacion de hormigueo. Comuniguese
con servicios al paciente al 1-800-535-4492 si tiene
preguntas o comentarios.

: ¢Cual es mi tiempo de tratamiento diario?
: Su médico le prescribira un tiempo de tratamiento diario

en funcion de sus necesidades. El dispositivo AccelStim
generalmente se usa diariamente durante 20 minutos
por tratamiento.

: ¢Qué sucede si no coloco el transductor del AccelStim

exactamente en el lugar correcto?

: Los mejores resultados se logran cuando el transductor

del AccelStim se coloca en el lugar marcado por su médico.
Consulte con su médico si no esta seguro de donde colocar
el transductor.




