P: ;Debo usar el dispositivo a la misma hora todos
los dias?

R: No. Tiene la flexibilidad de recibir su tratamiento en cualquier
momento del dia. El dispositivo tiene un reloj de 24 horas
incorporado que se restablece diariamente a las 12:00 de la
medianoche, hora central, a menos que se ajuste a su zona
horaria. Ademés, puede optar por dividir el tratamiento total
prescrito diariamente en sesiones mas cortas, de acuerdo
con las instrucciones de su médico.

P: ;De qué se trata la aplicacion
movil STIM onTrack y para
qué sirve?

R: STIM onTrack es una aplicacion
moévil facil de usar que
proporciona herramientas
e informacion disefiadas
para ayudar a los pacientes
a cumplir el tratamiento
prescrito con un dispositivo
de terapia de crecimiento éseo.
STIM onTrack™ permite a los
pacientes manejar su recuperacion
y mejorar los resultados clinicos,
con recordatorios de tratamiento,
seguimiento de actividades
y recursos educativos.

CervicalStim

P: ;Puedo usar el dispositivo sobre un yeso, una férula
o la ropa?

R: Si, se puede usar sobre un yeso, una férula y la ropa sin que
se vea afectada la sefial del CEMP a la zona de tratamiento.

P: ¢{Mi compaiiia de seguros pagara el dispositivo?

R: La cobertura del dispositivo depende de su plan de seguro
especifico. Si se cumplen las pautas de cobertura, la mayoria
de los planes de salud publicos y privados, incluidos
Medicare, Medicaid y los planes de compensacion para
trabajadores, aceptan y aprueban los dispositivos CervicalStim
y SpinalStim. Algunos planes incluyen un deducible, copago
u otro monto de coaseguro. Ademas, alentamos a los
pacientes a que se comuniquen con su compafifa de seguros
para obtener detalles sobre la cobertura de atencién médica.

P: ;Orthofix autoriza previamente el dispositivo
de terapia de crecimiento 6seo con mi compaiiia
de seguros?

R: Orthofix le ayudara a determinar si su plan de salud cubrira el
dispositivo, de acuerdo con su plan de prestaciones, antes de
que reciba el dispositivo.

P: {Qué sucede si mi compafiia de seguros niega la
solicitud de pago?

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

usted podra comunicarse con nuestros especialistas en
facturacién de atencion al paciente llamando al 800.535.4492
para analizar sus opciones o arreglos de pago.

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

R: Si. Si su seguro ha determinado que tiene un coaseguro/
deducible, recibird una factura con instrucciones para el pago.
Visite la seccién 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 atencién al paciente al 800.535.4492 para hacer sus
preguntas sobre facturacién o asistencia financiera.

P: ¢A quién llamo si tengo preguntas?
R: Puede llamar a la linea de atencion al paciente de Orthofix al
800.535.4492.

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

Los dispositivos de terapia de crecimiento oseo de Orthofix

se recetan con un programa de garantia que estipula que,
cuando se recetan para una indicacion aprobada para la FDA
y se cumplen otros requisitos de elegibilidad, si las radiografias
no muestran una mejora en la consolidacion de la fractura

o en la consolidacion de la fusion, el monto pagado por la
unidad se reembolsard a quien(es) sea(n) responsable(s) del
pago registrado(s)**, o bien se podrd proporcionar una dnica
unidad de reemplazo si asi o indica el médico que realizo la
receta original.

Esto permite a los médicos recetar y a los *
proveedores de seguros aprobar nuestros The Healing
dispositivos de terapia de crecimiento dseo ADVANTAGE
con confianza y, lo que es mds importante, WRITTEN GUARANTEE
garantizar que nuestros pacientes tengan

la mdxima oportunidad de curarse.

**Sujeto a requisitos de elegibilidad.

Informacion de prescripcién resumida:

Terapia de fusion vertebral SpinalStim

El dispositivo SpinalStim™ estd indicado como coadyuvante de la fusion vertebral para aumentar
las probabilidades de éxito en la fusion y como tratamiento no quirdrgico de rescate de la fusion
vertebral fallida, cuando ha transcurrido un minimo de nueve meses desde la tltima intervencion.

Los marcapasos puede verse afectados de forma adversa por la exposicion a campos
electromagnéticos pulsados. El uso de este dispositivo estd contraindicado cuando el paciente tiene
un marcapasos implantado. No se ha establecido la seguridad ni la efectividad de este dispositivo
en pacientes que no presentan madurez esquelética. No se ha establecido la seguridad de este
dispositivo en pacientes embarazadas o que estén amamantando. En raras ocasiones, se han
reportado molestias menores reversibles.

Terapia de fusion vertebral CervicalStim
El dispositivo CervicalStim™ esta indicado como coadyuvante de la cirugia de fusién vertebral en
pacientes con alto riesgo de ausencia de fusion, y no se conocen contraindicaciones.

No utilice este dispositivo si tiene un marcapasos o desfibrilador. Retire el dispositivo antes de
cualquier procedimiento de obtencion de imagenes. No se ha establecido la seguridad de este
dispositivo en pacientes embarazadas o que estén amamantando. Los efectos adversos pueden
incluir aumento del dolor, entumecimiento y hormigueo, dolor de cabeza, migrafias y nauseas; estos
efectos pueden o no estar directamente relacionados con el uso del dispositivo.

La informacién de prescripcion completa se puede encontrar en la ficha técnica del producto en
nuestro sitio web de educacién para pacientes www.BoneGrowthTherapy.com o llamando a atencion
al paciente al 800.535.4492.

Precaucion: La legislacion federal (de los EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por parte o
por orden de un médico.

2 Download on the [cagigel]
@& App Store ® Google Play

Apple y el logotipo de Apple son marcas comerciales de Apple Inc., registradas en los EE. UU. y en otros paises.
App Store es una marca de servicio de Apple Inc., registrada en los EE. UU. y en otros paises.

Google Play y el logotipo de Google Play son marcas comerciales de Google LLC.

Orthofix no esta asociado con ninguna de las marcas de terceros mencionadas anteriormente, ni esta patrocinado por
ninguna de ellas.
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Guia para pacientes
sobre la terapia de
crecimiento 6seo

Preguntas frecuentes sobre
la terapia de fusion vertebral

CervicalStim’

Terapia de fusion vertebral

SpinalStim’

Terapia de fusién vertebral
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P: ;Qué es la terapia de crecimiento éseo y cémo
me ayudara?

R: La terapia de crecimiento éseo, cominmente conocida
como estimulacion del crecimiento 6seo, es un tratamiento
seguro y no quirdrgico que su médico le ha prescrito para
mejorar su oportunidad de lograr una fusién exitosa o una
consolidacién de la fractura ésea. Mediante un campo
electromagnético pulsado (CEMP) de baja intensidad, estos
dispositivos activan el proceso de consolidacién natural
del cuerpo.

Las corrientes eléctricas se han utilizado para curar
huesos desde mediados del siglo XIX. Sin embargo, no
fue hasta la década de 1950 que los cientificos hicieron
un descubrimiento importante. Cuando el hueso humano
se tuerce o se fractura, genera un campo eléctrico.

Este campo eléctrico de baja intensidad activa el
mecanismo de reparacion interno del cuerpo que,

a su vez, estimula la consolidacion de los huesos.

La terapia de crecimiento 6seo se utilizé al principio

para estimular el proceso de consolidacion natural en

las fracturas de huesos Iargos.5 El tratamiento fue tan
exitoso que los cientificos estudiaron su efectividad en la
consolidacion de las fusiones vertebrales. Los resultados
mostraron que, cuando se utiliza la terapia de crecimiento
6seo después de la cirugia de columna en pacientes

de alto riesgo, el éxito de la fusion puede aumentar

en comparacién con la cirugia sin el tratamiento."?

Orthofix tiene dos lineas de dispositivos para terapia de
crecimiento éseo: terapia de fusién vertebral y terapia
de consolidacién 6sea.

P: ;Coémo funciona la terapia de crecimiento 6seo?
R: Nuestros dispositivos generan un campo electromagnético de

baja intensidad en el lugar de la fusién o fractura. La sefial de
ese CEMP estimula su propio proceso normal de consolidacion
dsea, que puede estar deteriorado o ausente. El dispositivo de
terapia de crecimiento 6seo puede usarse sobre un yeso, una
férula o la ropa, sin que disminuya su efectividad.

Molecular

Dentro de los diez minutos
posteriores a la exposiciéon
al CEMP, se activan las vias
de sefializacion.**

Molecular
Celular

El CEMP estimula la
proliferacion, diferenciacion
y mineralizacién de las
células dseas.”’

Cobertura
de 360° en
el lugar de
la fusion®"

Tejido

Se ha demostrado que el
CEMP mejora la calidad del Tejido
tejido 6seo y aumenta la
preservacion 6sea.*®®

P: ;Cuales son los resultados clinicos del

dispositivo SpinalStim?

R: El dispositivo SpinalStim fue aprobado por la Administracién

de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration,
FDA) en 1990. En un estudio clinico con 195 pacientes con
fusion lumbar (parte baja de la espalda), el 92 % logré una
fusion exitosa después de recibir nuestra estimulacién con
CEMP, en comparacion con el 68 % que logro la fusion sin

el tratamiento."? Al tratar una fusién fallida con el dispositivo
SpinalStim, el 67 % de los pacientes logra una fusion exitosa
sin cirugia adicional." El dispositivo SpinalStim es la Unica
terapia de crecimiento éseo aprobada por la FDA tanto para la
fusion de las vértebras lumbares como para el tratamiento no
quirdrgico de una fusion fallida.”

Tasa de éxito de la fusién lumbar"
% de pacientes con fusién exitosa

67.9 % 92.2 %
tratados

sin tratar

Mejora del 36 %

La hoja de preguntas frecuentes se proporciona solo con fines
informativos y no constituye asesoramiento medico; si tiene
alguna pregunta sobre su plan de tratamiento, comuniquese
con su médico o profesional de la salud.

Celular

P: ;Cudles son los resultados clinicos del dispositivo
CervicalStim?

R: El dispositivo CervicalStim fue aprobado por la FDA en
2004 y es el Unico que cuenta con esta aprobacién para
usar como opcién de tratamiento coadyuvante no invasivo
para fusiones de la columna cervical.? En un estudio clinico
con 240 pacientes con fusién cervical de alto riesgo, el
84 % tuvo una fusién exitosa en los seis meses posteriores
a la cirugfa después de recibir estimulacion con CEMP,
en comparacién con el 69 % que logré la fusién sin el
tratamiento.’ Estos pacientes de alto riesgo tenian fusiones
multinivel, eran fumadores, o cumplian ambas condiciones,
lo que implicaba fusiones dificiles de consolidar.

Tasa de éxito de la fusién cervical’
% de pacientes con fusién exitosa

68.6 % 83.6 %
tratados

sin tratar

Mejora del 22 %

P: ;Cuanto tiempo tardara la consolidacion?

R: El proceso de consolidacion en si mismo determina la
duracién del tratamiento, y su médico controlard de cerca
su progreso. Para promover esa consolidacion, es muy
importante que use el dispositivo de terapia de crecimiento
6seo diariamente segun lo prescrito. Los pacientes reciben la
indicacién de usar el dispositivo hasta que el médico confirme
que el hueso se ha consolidado. Aunque el tratamiento
puede variar, la mayoria de los pacientes usan el dispositivo
de terapia de crecimiento 6seo entre tres y nueve meses.

P: ;Cémo funciona la terapia de crecimiento 6seo?
R: Nuestros dispositivos generan un campo electromagnético
de baja intensidad en el lugar de la fusién o fractura. La

sefial de ese CEMP estimula su propio proceso normal
de consolidacién ésea, que puede estar deteriorado

o ausente. El dispositivo de terapia de crecimiento éseo
puede usarse sobre un yeso, una férula o la ropa, sin
que disminuya su efectividad.

P: ;Es segura la terapia de crecimiento 6seo?

R: Si. Nuestros dispositivos de estimulacién del crecimiento
6seo producen una sefial como la que genera el propio
cuerpo para inducir la consolidacién 6sea normal.

Para obtener la informacién de prescripcién completa,
consulte el manual del producto que vino con su
dispositivo o visite BoneGrowthTherapy.com.

Mas de 1 millén de pacientes de Orthofix han usado
nuestros estimuladores para aumentar sus probabilidades
de éxito en la consolidacion. Para obtener la informacién
de prescripcién completa, consulte el manual que vino
con su dispositivo o visite BoneGrowthTherapy.com.

P: ;Puedo usar el dispositivo con un marcapasos?
R: El uso del dispositivo SpinalStim con un marcapasos
o desfibrilador implantado esté contraindicado,
mientras que el uso del dispositivo CervicalStim
constituye una advertencia. Es importante que
consulte a su cardidlogo, quien puede realizar pruebas
para determinar si el dispositivo afectarad el modelo
especifico de su marcapasos.

P: ;Como se sentira el tratamiento? ;Cémo
afectard mis actividades diarias?

R: No deberia sentir la terapia con CEMP. Los dispositivos
son livianos, lo cual les otorga un calce cémodo, y se
alimentan con una bateria recargable, que permite que
la unidad sea portétil. Puede sentarse, ponerse de pie,
dormir, caminar, reclinarse y conducir mientras usa el
estimulador. Con la aprobacién de su médico, puede
reanudar su nivel de actividad normal mientras lleva
puesto el dispositivo.

P: ;Cudl es mi tiempo de tratamiento diario?
R: Su médico le prescribird un tiempo de tratamiento diario
en funcién de sus necesidades.
« El dispositivo SpinalStim generalmente se usa un
minimo de dos horas al dia.
- El dispositivo CervicalStim se lleva puesto cuatro
horas al dfa.




