E)QECT MORE 30 YIL
Expect exogen® EXOGEN

Non-invaziv kirik tedavi yontemileri igin

947

Hastalar
EXOGEN

30 yildir, Akut ve kronik durumlann
ivilesmesini hiziandinr ve hastalann
gunluk yasama hizlica dénmesine
yardmci olur.™ -8

EXOGEN'in kullanim bilgisi icin 86. sayfaya bakiniz.

C@ bioventus Daha fazla bilgi icin Pp



EXOGEN'I akut veya lyllesmeyen kirklar icin onerdiniz mi¢

EXOGEN, iyilesme sUrecini desteklemek ve vicudun dogal onanm mekanizmasini hiZiandirmak amaciyla invaziv
olmayan bir c&zom sunar.!2

Kendiliginden
7 iyilesmeyen kiriklarin
(o] iyilesme orani.3?10
Akut kirklar icin hiziandirlmis
po iyilesme gdzlemlenmistir.*12

/

Uyum orani®

Klinik Galismalara Geg P p

EXOGEN!'in kullanim bilgisi igin 86. sayfaya bakiniz.




Kirnk tedavisinde guvenilirligi ve etkinligi kanitlanmis yeni bir
yaklasim.”

Kink tedavi yéntemleri zamanla degisirken, EXOGEN cihazi da yenilenmistir. Mevcut EXOGEN tasarimi ve yazilimi, cihazin performansi, kullanim
kolayligl, hasta uyumu ve tedavideki guncellemeleri yansitacak sekilde gelistirilmistir.

- = R
. 1 3 ® EXOGEN
= - 5 iy . iy
&5 a o Sy v Next Generation @
_ EXOGEN 3000 * Yeni kasa ve
tasarim
EXOGEN 2000 » 203 Seans * Tedavi takip
+ Taginabilir cihaz: * Kompakt elde takvimi _
tasinabilir tasarim » Daha buyuk renkli
* 166-Seans « Déniistiiriicl baslik LCD ekran
3\ (a\ (@) (a\ (@) (a\ (@)
® ® ® ® ® ® ®
EXOGEN 2A EXOGEN 2000+ EXOGEN 4000+ EXOGEN Patient
» Kablolu model * Sinirsiz Profil * Geri sayimli LCD ekran Enccsagfr:ug;r:ent
L] w
* 120-Seans + Cihaza Monte Transdiser bagligi Tek tugla kontrol ,
» 287 seanslik kapasite . Gelismis tedavi
* Prop Kemeri ve Ultrason Jeli elismis tedavi
takvimleri
* 370 Seans (A  Hedefli dinamik
takip
I e  Tedavi hedeflerine
EEEEEE ulasmak destek
LR olma
iy — « lyilestirilmis sorun
o= giderme
®
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EXOGEN Nasil Calisire

DUsUk Yogunluklu Darbeli Ultrason (LIPUS) teknolojisini kullanan
EXOGEN, molekUler dUzeyde calsan invaziv olmayan bir
ortobiyolojikfir.* 113

1. Uyarim

EXOGEN, ultrason dalgalarini cilt ve
yumusak doku yoluyla kinga
goénderir*

2. Aktivasyon

EXOGEN ultrason, integrin adi verilen
hUcre yUzeyi mekanoreseptorlerini
aktive ederek, Up-regUlasyona yol
acan hicre ici bir aksiyon baslatir.*1?

3. Up-Regulasyon

EXOGEN ultrason, kemik
iyilesmesi icin kritik olan genlerin
ve proteinlerin ekspresyonunu
artinr.*"

COX-211.12,15-17
PGE2’nin Uretimi ve kemik onarimi i¢in kritik Sneme sahiptir.

Hiicre
Farklilagmasi's12
Kok hticreleri
osteoblastlara
donustardr.

BMP2", BMP4", Mineralization's

VEGF'51¢ Yeni kan

damarlarinin BMP6", BMP7" Kemik mineral
Olugmasini saglar. Yeni kemik olugsumu yogunlugunu
icin saglar. artirir.

Klinik Caligmalara Geg } }
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EXOGEN Tedavinizi Tamamlar

Kemik yenilenmesinde osteokondukiif yapl, mekanik ortam, osteojenik hUcreler ve bUyUme faktdreri rol oynar; bu dort unsur Diamond Concept olarak tanimlanr.'”

Geleneksel kirk tedavisi, dort temel faktérden ikisini etkileyebilmektedir: osteokonduktif yapi ve mekanik ortam. EXOGEN ise, osteojenik hucrelerin
gelisimini tesvik ederek ve VEGF, BMP-2 ile BMP-7 gibi bUyUme faktdrlerinin ekspresyonunu uyararak tedaviye tamamlayici bir katki sunmaktadir, *1

EXOGEN biyolojik olarak etki ederek kinklann tedavisini saglar.”

Cerrahi prosedurler ile vygulanan kirik tedavisi

>  Osteokonduktif > Mekanik
Yapl cevre
exogen
Hucresel islemler ve etkilesimler igin Kirik stabilizasyonu, kemik onarimini ' :
ortam gorevi géren matris. desteklemek icin mekanik bir ortam saglar. 1-42 =
T

The
Diamond

19

L4
ﬂ;'l
o
s K
&
%
b4

S P b
& kN oan
P
1t
5 E

g
LA
m
=]
&)
Bl
L
o

Concept
> Osteojenik > BUyUme faktorleri F ook

hUcreler

. o Yapilan arastirmalar kirik bolgesinin
Mezenkimal kok hcreler, VEGF 16, TGF-B'7, BMP-22' ve

osteoblastik ve kikirdakli fenaotipe S L
i el e s sl 15’1821. BMP-7."7 gibi gesitli bliytime faktérlerinin | i soaniug
) onemli bir kaynagi oldugunu ortaya |
koymustur.

EXOGEN'in etki mekanizmasiyla desteklenen kemik iyilesme sureci

- Klinik Caligmalara Geg } }
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EXOGEN kirk tedavisi
maliyetlerini dUsurmeye
yardimcei olabilir. ™"

2013 ve 2019'da NICE, uzun kemik kiriklarinda EXOGEN kullanimini

Klin i kTe ki h OSTO d |<|§| NI g e | i§1’irirke N olumlu degerlendirmis ve ameliyattan kaginilarak kisi basina 2.407

£ tasarruf saglanabilecegdini belirtmistir.2

o0 [N J o0 'I 3
kl rl k y U k U n U O ZO | T I n ¢ EXOGEN aynca saglk hizmetleri maliyetier ve hizmetieriyle iigii sorunlonn

cGzUmMUNe yardmci olalilr' 1027

EXOGEN, sagdlk profesyonellerinin kink tedavisinde hedeflerine ulasmalanni destekler ve
muayenehanelerde hasta akisinin optimize edimesine katki saglayabilir.!2611-19.21-23
* Receteli opioidlerin kullaniminda azalma

Hastalonnzn daha ha iyilesmesini ve komplikasyon riskinin azalmasini saglayarak, asagida beliilen

ilerniere daha oz zaman aymManz mimkin olacakdr, 2611-19.21-23 e Cerrahi mudahale ve rehabilitasyon gereksinimi

azalr.
* Evde bakim maliyetlerinin azaltiimasi

« isverenler icin engellilik maliyetlerinde azalma

* Revizyon ameliyatlari.
. . . .. . EXOGEN'in kullanim kolayligini gérmek icin burayi tarayin.
e Komplikasyon ve enfeksiyon risklerinin kontrolU yiantg ¢ Y Y

e Takip randevulari olusturma

EXOGEN, hastalanniza guvenli ve agrisiz kirik
tedavisi sunar:

* Uygulama, gunluk yalnizca 20 dakikalik tedavi gerektirmektedir.™

e Dahili tedavi takip sistemi, %91 oraninda hasta uyumunu destekler ve hastalarin tedavi sUreclerindeki
sorumluluklarini yerine getirmelerine yardimci olur ¢

Al veya fiksasyon donanimi olan hastalarda kullaniabilir, '3
* Haliylesme saglayan kanitlanmig etkiler sunar.!=
6

¢ Farkl kinklann tedavisinde kullanimaktadir 12425



Kanita Dayali Tibbin Onemi

Kirk iyilestirme tedavisi secerken, klinik olarak kanitianmis seceneklerin degerlendirimesi dnerilir.

Sekiz Seviye 1 calismada, dort Seviye 2 calismada ve on bir Seviye 3 calismada, Kemik yerlesimine bagdl EXOGEN kink iyilesme sikiig.'
EXOGEN kafatasi ve omurlar haric olmak Uzere yerlesik kaynamamalarin tedavisini
ve akut kiriklann iyilesme stresini hizlandirdigini géstermistir,* 1-4.6.9.10.23.28-42

80.0%

Humerus
(52/65)
8 Randomize
Kontrollu 3 Kohort Calismasi 87'3% 85'7%
Klinik 33-35 Scaphoid Radius/Uina
Calismalar [48/55) (60/70)
1,2,6,28-32 o o 2 .
1 DUsUk Seviyeli 11 Case KontrollU
RCT Calismasi 3¢ Calismalar
3.,4,9,10,23,37-42
84.3%
Femur
% (129/153)
7 Akut Caligmalar' 2282 3 Akut Caligma 33 1 Akut Calisma
1 Nonunion Calisma® 1 Nonunion Calismasi® Jg,,ﬂg;}f?'m Caligmalar
85.4% 89.3%
Ankle Tibia/Fibula
{35/41) {50/56)
Kemik ve Eklem Cerrahisi Dergisi 2015 Kanit Diizeyi Derecelendirme Tablosu her klinik 86 . 1 % 87.0%
calismanin diizeyini tanimlamak igin kullanildi.#3 Metatarsal ! I‘ Foot
(31/36) i M (20/23)

Not: Bu calismalar, FDA onayll EXOGEN etiketinde bulunmayan
cesitli kemik kirklarina yonelik EXOGEN uygulamalarini 365 gunden eski kiriklarnn iyilesme oranlari
degerlendirmektedir.

Klinik Galismalara Geg P p
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EXOGEN Klinik Calismalari Dizini

Kirik tipine, yerine ve risk faktorine gore*

Akut Kiriklar Gecikmis ve Kaynamayan Kiriklar Risk Faktorleri incelemeler ve Meta-Analizler
* Tibia * Tibia * Tobacco use * Reviews
* Ulna * Ulna * Diabetes * Meta-analyses
* Radius * Radius * Advanced age
* Metacarpal * Metacarpal
* Femur * Femur
* Fibula * Fibula
* Metatarsal * Talus
* Scaphoid * Calcaneus
* Clavicle * Humerus
* Calcaneus/talus * Metatarsal

* Phalanges
* Scaphoid
* Clavicle

* Pelvis

* Rib

* Ankle

EXOGEN'in KULLANIM Endikasyonlarinin Ozeti icin 86. sayfaya bakiniz.

Akut Kiriklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler

Kaynamayan ve Meta-

Endikasyonlar

Kiriklar Analizler

exogen .



Akut Kinklar

exogen .

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler




Hastalarinizin kirik iyilesme
surecini hizlandirmak ister
misinize

EXOGEN, belirtilen akut kirklarnn iyilesmesini
hizlandirr. 38%'

Kemik kingi olanlar calisamayabilir, sevdikleri sporlara katilamayabilir
veya temel gunluk islerini bagimsizca yapamayabilirler.

Pek cok kisi icin aile destegi, profesyonel yardim ve isten izin almak
maddi veya diger engeller nedeniyle mumkun olmayabilir.

Kink hastalarnnin hizli iyilesmesine EXOGEN destek olabilir.

EXOGEN sistemiyle akut kirik fedavisi iyilesmeyi hizlandirabilir, cerrahiye
olan intiyaci azaltabilir ve hastalarin normale dénusunu

hiziandirabilir, 144 BI|IYOI’ musune

 EXOGEN tedavisi, yeni olusmus tibia kiriklarinin iyilesmesini
hizlandirir.#4

* 30 yas ve alti hastalarda 42 gun daha hizli (n=12)
* 30 yas UstU hastalarda 84 gun daha hizli (n=21)

* EXOGEN, kortikal kemikte iyllesmeyi kemik stimUlasyonu olmadan 58 gin daha
hizl tamamlar.™

* EXOGEN, sUngerimsi kemikte iyilesmeyi kemik stimUlasyonu
olmaksizin 37 gun daha erken saglar.?

*Kullanim Endikasyonlarinin Ozeti

exogen .

Akut Kiriklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

Endikasyonlar



Akut Kinklar

Akut Kiriklar

Akut kink iyilesmesiyle ilgili klinik calismalan gormek ig¢in bir kemige dokunun.

-

Tibia Ulna Radius Metacarpal

o
(112

4

Femur Fibula AN Metatarsal Scaphoid

i Calcaneus/
Clavicle Talus

EXOGEN'in KULLANIM Endikasyonlarinin Ozeti icin 86. sayfaya bakiniz.

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Tibia

Akut kiriklarin iyilesmesini destekleyen secilmis klinik

arastirmalar

2015—Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25:

4.190 hastanin dusuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile
tedavi edildigi bir kohort calismasi: Yash ve genel hasta
gruplarindaki sonuglar

2004—Leung KS, Lee WS, Tsui HF, Liu PP, Cheung WH.130 Dusuk
yogunluklu darbeli ultrasonun karmasik tibial kinklardaki
sonugclari

*Birden fazla kemik incelendi TSadece kaval kemigi incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

1997—Cook SD, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Heckman JD,
Kristiansen TK.*24 Sigara i¢en hastalarda tibia ve distal radius
kingi iyilesme sureci

1994—Heckman JD, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Kilcoyne RF.t1

invaziv olmayan, diisik yogunluklu darbeli ultrason yénteminin
tibia kirklarnnin iyilesme surecine efkisi

exogen .



Akut kiriklarn iyilesmesini destekleyen secilmis klinik
arastirmalar

Ulna 2015—Zura R, Mehta §, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25: 4.190 hastanin dUusuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile tedavi
edildigi bir kohort gcalismasi: Yash ve genel hasta gruplarindaki sonuglar

*Birden fazla kemik incelendi TSadece kaval kemigi incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Akut kiriklarin iyilesmesini destekleyen secilmis klinik
arastirmalar

. 2015—Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25: 1997—Cook SD, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Heckman JD,
Radius - - . . - N . . . . .
4.190 hastanin dusuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile Kristiansen TK.*24 Sigara i¢cen hastalarda tibia ve distal radius
tedavi edildigi bir kohort calismasi: Yash ve genel hasta kingi iyilesme sureci

gruplarindaki sonuclar

1997—Kristiansen TK, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Roe
LR.DUsUk yogunluklu ultrason ile distal radyal kinklarin
iyilesmesini hizlandiran ¢ok merkezli, randomize ve kontrollu
bir calisma.

*Birden fazla kemik incelendi tYalnizca yarigap incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Akut kiriklarin iyilesmesini destekleyen secilmis klinik
arastirmalar

-

Metacarpal 2015—Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25: 4.190 hastanin dusuk yogunluklu darbeli ulirason (LIPUS) ile
tedavi edildigi bir kohort calismasi: Yash ve genel hasta gruplanndaki sonug¢lar

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Akut kiriklarn iyilesmesini destekleyen secilmis klinik
arastirmalar

Femur 2015—Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.™®
A cohort study of 4,190 patients treated with low-intensity pulsed ultrasound (LIPUS): findings in the elderly versus all patients

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Akut kiriklarin iyilesmesini destekleyen secilmis klinik
arastirmalar

Fibula 2015—Zura R, Mehta §, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25: 4.190 hastanin dusuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile tedavi
edildigi bir kohort calismasi: Yash ve genel hasta gruplarindaki sonuglar

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




&

Metatarsal

Akut kiriklarin iyilesmesini destekleyen secilmis klinik
arastirmalar

2016—Nolte P, Anderson R, Strauss E, Wang Z, Hu L, Xu Z, Steen 2015—1Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25:
RG.*45 Metatarsal kirikta LIPUS, cerrahi ve diger tedavilerin 4.190 hastanin dusuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile
iyilesme oranlarinin karsilastinimasi: Egilim eslestirme analizi* tedavi edildigi bir kohort calismasi: Yash ve genel hasta

gruplarindaki sonuglar

*Birden fazla kemik incelendi TSadece metatarsal kemik incelendi

Akut Kiriklar

exogen .

Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler



Akut kiriklarin iyilesmesini destekleyen secilmis klinik
arastirmalar

i
Scaphoid 2015—Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25: 2000—Mayr E. Rudzki MM, Rudzki M, Borchardt B, Hausser H, Riter A.
P 4.190 hastanin diusik yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile +31Darbeli dusik yogunluklu ultrason, skafoid kirklarini daha hizli
tedavi edildigi bir kohort calismasi: Yash ve genel hasta iyilegtirir mi?

gruplarindaki sonuglar

*Birden fazla kemik incelendi tSadece skafoid incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Akut kiriklarn iyilesmesini destekleyen secilmis klinik
arastirmalar

—m

Clavicle 2015—Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25: 4.190 hastanin diusuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile
tedavi edildigi bir kohort calismasi: Yash ve genel hasta gruplarnindaki sonuglar

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Akut kiriklarin iyilesmesini destekleyen secilmis klinik
arastirmalar
%

Calcaneus/ 2008—Coughlin MJ, Smith BW, Traughber P.*33 Subtalar arirodezde iyilesme orani: disuk yogunluklu ultrasonun etkisi
Talus

* Sadece kalkaneus/talus caligildi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




CALISMA 1

Calisma: Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG. DUsUk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile
tedavi edilen 4.190 hastayi iceren bir kohort calismasi: Yasllarda elde edilen sonuclar ve tUm hasta grubu.
BMC Musculoskelet Disord. 2015;16:45. doi:10.1186/512891-015-0498-1

Calisma tiru: Seviye 3; Post-market verilerin kullanildidi, tek kollu ve gdzlemsel retrospektif calism

Kemik Tipi: Tibia, ulna, radius, metacarpal, femur, fibula, metatarsal, scaphoid, calvicle

Amag: Kirk iyilesmesi icin risk faktorlerine sahip, taze kingi bulunan (€920 gun) yash hastalarda (260), dusUk
yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) tedavisi uygulandiginda, genel populasyondaki iyilesme oranlarina
benzer sonuclar elde edilebilecegdi hipotezinin test edilmesi.

Sonuglar: LIPUS ile tedavi edilen yash (260) hastalarda kirik iyilesme orani %%96’dir ve bu oran genel

popuUlasyonla benzerdir. Yasa bagl hastaliklar iyilesmeyi azaltabilir ancak sonuclar benzer sekilde
yUksektir.

https://pulbmed.ncbi.nim.nih.gov/25886761/

exogen .

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25886761/

CALISMA 2

Calsma: Leung KS, Lee WS, Tsui HF, Liu PP, Cheung WH. DUsUk yogunluklu darbeli ultrason tedavisi sonrasi
kompleks tibial kirnk sonuclari. Ultrasound Med Biol. 2004;30(3):389-95. doi:10.1016/
j-ultrasmedbio.2003.11.008

Calisma tiru: Seviye 1 calisma: randomize, cift kér ve plasebo kontrolli tek merkezli
Kemik tipi: Tibia

Amag: LIPUS'un kompleks tibia kiriklarinin iyilesmesi Uzerindeki etkisinin degerlendirimesidir. Kirklarin iyilesme
sUreci klinik, radyolojik, dansitometrik ve biyokimyasal ydntemlerle izlenmistir.

Sonuglar: Yapilan calismada, EXOGEN ile tedavi edilen hastalarin (15 hastada 16 kirik) tam agirlik tasima
kapasitesine sham (kontrol) grubuna (13 hastada 14 kirik) gdére anloml derecede daha kisa surede ulastig
belirrlenmistir: EXOGEN grubunda bu sure ortalama 9,3 hafta iken, kontrol grubunda 15,5 hafta olarak
bulunmustur (p<0,05). Ayrica, EXOGEN tedavisi uygulanan hastalarda eksternal fiksatdrlerin cikarima suresi,
kontrol grubundan anlamli derecede daha kisadir (9,9 hafta vs. 17,1 hafta; p<0,05). EXOGEN'in ayrica kallus
olusum sUrecini hizlandirdigi ve kemik mineral icerigi kazanimini artirdigi gdzlemlenmistir (her iki karsilastirma
icin de p<0,05).

Yazarlar, EXOGEN'in yuksek enerjili fravmaya bagl kirklarda iyilesmeyi hizlandirdigini ve dUsuk iyilesme
potansiyelli kinklarda énerilimesi gerektigini belirtmistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/15063521/

exogen .

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15063521/

CALISMA 3

O

[=

=]

Calisma: Cook SD, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Heckman JD, Kristiansen TK. Sigara icen hastalarda fibia ve
distal radius kingi iyilesmesinin hizianmasi. Clin Orthop Relat Res. 1997;(337):198-207.
doi:10.1097/00003086-199704000-0002200022

Calisma tiri: Seviye 1 calisma: iki cok merkezli, randomize ve plasebo kontrolld calismanin kohortlarnin
meta-analizi

Kemik Tipi: Tibia, radius

Amag: EXOGEN ile tedavi edilen sigara kullanan ve kullanmayan hastalarda, kortikal ve sungerimsi kemik
kinklannin klinik ve radyografik iyilesme sUrelerinin karsilastinimasi.

Sonuglar: Arastirma, EXOGEN ile tedavi edilen hastalarda kingin iyilesme suresinin kisaldigini gdstermistir.
Tibial ve distal radius kingi calismalarinda hem sigara icenlerde (p=0,006) hem de icmeyenlerde (p=0,05)
iyilesme suresi istatistiksel olarak anlamli seviyede azalmistir. EXOGEN uygulanan tibial kirikli sigara icenler
(n=7), kontrol grubuna (n=14) gbére %41 oraninda (p=0,006) daha kisa strede iyilesmis; EXOGEN uygulanan
distal radius kirikl sigara icenler (n=6) ise kontrol grubuna (n=3) kiyasla %51 daha hizl iyilesmistir (p=0,003). Her
iki calismada da EXOGEN uygulanan sigara icenlerde gecikmis kaynama gorGlmemis, plasebo grubunda
ise sigara icenlerin %33’'Unde gecikmis kaynama saptanmistir (p<0,02).

https://short-link.me/1d3m5

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
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CALISMA 4

Calisma: Heckman JD, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Kilcoyne RF. invaziv olmayan, dUsik yogunluklu
darbeli ultrason ile fibia kirklarnnin iyilesmesinin hizliandinlmasi. J Bone Joint Surg Am. 1994;76(1):26-34.
doi:10.2106/00004623-199401000-00004

Calisma tiuru: Seviye 1 calisma: cok merkezli, prospektif, randomize, cift kor, plasebo kontrollU
Kemik Tipi: Tibia

Amag: Tibia saftinin kapall veya evre | acik kirklarinda, alciya ek EXOGEN kullanimini degerlendirmek
amaciyla prospektif, randomize ve cift kdr bir calisma yapilimistir.

Sonuglar: EXOGEN ile tedavi edilen hastalarda iyilesmis kinga ulasma stresinin kisaldigr gdzlemlenmistir.
Bulgular, alciya eklenen EXOGEN tedavisinin, yalnizca alci tedavisine gére klinik iyilesme suresini anlamili
sekilde azalthgini géstermektedir: EXOGEN grubunda ortalama 96 (£ 4,9) gun, sadece alci grubunda ise
154 (£ 13,7) gindUr (p=0,0001). Bu veriler, iyilesme suresinde %38'lik bir azalma gbstermektedir. Ayrica,
EXOGEN kullaniminda yUksek uyum orani ve ciddi komplikasyon gérGlmemesi bildiriimistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/8288661/

exogen .
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CALISMA 5

Calisma: Kristiansen TK, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Roe LR. Spesifik, dUsuk yogunluklu ultrason kullanimiyla
distal radyal kirklann hiziandirimis iyilesmesi. Cok merkezli, prospektif, randomize, cift kdr, plasebo kontrollU bir
calisma. J Bone Joint Surg Am. 1997;79(7):961-73. doi:10.2106/00004623-199707000-00002

Calisma turu: Seviye 1 calisma: cok merkezli, prospektif, randomize, cift kér, plasebo kontrollG
Kemik Tipi: Radius

Amag: Bu calismanin amaci, Exogen'in manipUlasyon ve alci ile tedavi edilen radius distalindeki dorsal acili
kinklarda klinik ve radyografik iyilesme suresine etkisini degerlendirmektir.

Sonuglar: EXOGEN ile tedavi edilen 30 kinkta kaynama suresi, plasebo ile tedavi edilen 31 kinga kiyasla
istatistiksel olarak anlamli sekilde (p<0,0001) daha kisa bulunmustur (98 = 5,2 gUn yerine 61 + 3,4 gun).
EXOGEN uygulamasi, kirk iyilesmesini plasebo cihazina gére 37 gun (%38) hizlandirmistir. Dort korteksin
radyografik olarak képrilenmesine kadar gecen stre de EXOGEN grubunda anlamli sekilde (p<0,003)
azalmistir. Yazarlar, EXOGEN'in distal radyal metafiz kirklannin iyilesmesini hizliandirdigini ve kirik iyilesmesi
sirasinda reduksiyon kaybini azalttig sonucuna ulasmistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/9234872/

exogen .
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CALISMA 6

Calisma: Coughlin MJ, Smith BW, Traughber P. Subtalar artrodezlerin iyilesme oraninin degerlendirimesi, bdlim 2:
DUsUk yogunluklu ultrason stimUlasyonunun etkisi. Foot Ankle Int. 2008;29(10):970-7. Doi: 10.3113/FAIL.2008.0970

Calisma tiru: Seviye 2 calisma: prospektif, 12 aylik karsilastirmall calisma
Kemik Tipi: Calcaneus/talus

Amag: Adjuvan EXOGEN ile primer subtalar artrodez uygulanan hastalarin iyilesme oranlar ve klinik sonuclar
degerlendirildi. Radyografik bulgular 9. haftada, BT taramalar ve klinik veriler ise sirasiyla 12. haftada ve 12. ayda
elde edildi. Klinik ve radyografik sonuclar, daha énce ultrason kemik stimUlasyonu uygulanmamis benzer bir hasta
grubuyla karsilastinldi.

Sonuglar: EXOGEN ile tedavi edilen 15 hastada, dUz radyografilerle 6lculdugu Uzere, 9. haftada iyilesme
oranlarnnda daha yUksek bir artis gdzlemlendi. Bu grupta, kirnk bdlgesinin ortalama %63'0 (p=0,034) iyilesirken,
herhangi bir cihazla tedavi ediimeyen kontrol grubunda (15 hasta) bu oran %46 oldu. Ayrica, BT taramasi
analizlerinde EXOGEN'In 12. haftada iyilesme hizinda belirgin bir artis sagladigi rapor edildi

(p=0,017). Arastrma sonucunda, kaynamama riski bulunan hastalarda primer arka ayak fizyonlarnnda EXOGEN
kullaniminin uygun oldugu belirfilmigtir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/18851812/

exogen .
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CALISMA 7

(=] =3 =] Calisma: Nolte P, Anderson R, Strauss E, Wang Z, Hu L, Xu Z, Steen RG. Metatarsal kiriklarn iyilesme orani:
: DUsUk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile cerrahi ve diger tedavi ydntemlerine kiyasla tedavi edilen
[=] hastalarn bir egilim eslestirme calismasi. Yaralanma. 2016;47(11):2584-90. doi:10.1016/}.injury.2016.09.023

Calisma turu: Seviye 3 calisma: pazar sonrasi veriler; retrospektif, gdzlemsel, kohort calismasi, saglik talepleri
veritabani hastalanyla egilim eslestirmeli

Kemik Tipi: Metatarsal

Amagc: Metatarsal kirklann konservatif yéntemler ve dUsuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) uygulamasiyla
tedavisinin, mevcut cerrahi prosedurlerle karsilastinidiginda benzer iyilesme oranlar saglayip saglamadigini
degerlendirmek.

Sonuglar: Yalnizca LIPUS ile tedavi edilen <1 yil gecmise sahip metatarsal kirklarda, cerrahi midahale ile
tedavi edilenlerle karsilastinlabilir dUzeyde iyilesme oranlar elde edilmistir. Toplam 594 metatarsal kink—161'i
Jones kingi olmak Uzere—LIPUS ile tedavi edilmistir. LIPUS tedavisiyle saglanan iyilesme orani %9%7,3 olup,
2011 yiinda LIPUS uygulanmayan hastalarda bildirilen %95,3'10k orana benzemektedir (p=0,0654). Taze
kinklarda (0-920 gUn) LIPUS ile kaydedilen iyilesme orani basvuru sahibi hastalardaki orandan belirgin olarak
daha yUksek bulunmustur (p=0,0381), gecikmis kaynamalarda ise iyilesme orani benzer sekilde saptanmistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/27641221/

exogen .
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CALISMA 8

Calisma: Mayr E, Rudzki MM, Rudzki M, Borchardt B, Hdusser H, RUter A. DUsUk yogunluklu, darbeli ultrason
skafoid kirklarnin iyilesmesini hizlandinr mig Handchir Mikrochir Plast Chir. 2000;32(2):115-22. doi:10.1055/
5-2000-19253

Calisma turu: Seviye 1 calisma: randomize, kér, plasebo kontrollU, tek merkezli
Kemik Tipi: Scaphoid

Amagc: EXOGEN'in, BT incelemesiyle degerlendirilen stabil ve cikik oimayan skafoid kinginda basparmak ve
distal basparmak eklemini de icine alan én kol alcisiyla uygulanan standart tedaviye kiyasla iyilesme
sUrecini hizlandinp hiziandirmadigini arastirmak.

Sonuglar: Bu calismanin bulgular, EXOGEN'in alci ile birlikte uygulandiginda skafoid kiriklarinin iyilesme
sUresini %30 oraninda anlamli sekilde kisalttigini ortaya koymaktadir (p=0,0055). EXOGEN ile tedavi edilen
grupta (n=15) iyilesme sUresi 43,2 £ 10,9 gun iken, kontrol grubunda (n=15) bu stre 62 + 19,2 gun olarak
OlcUlmustUr. D6rdUncU haftada, EXOGEN ile tedavi edilen olgularda kirk yuzey alaninin %61,1'i iyilesmis
olup; bu oran kontrol grubunda %32,2'dir (p<0,05). EXOGEN grubundaki tUm kiriklar 65. ginde tamamen
iyilesirken, kontrol grubundaki hastalarn %60’ ayni sUrede iyilesmistir. Kontrol grubundaki tUm hastalarda
ise iyilesme 110. gunde tamamlanmigtir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/10857066/

exogen .
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Zorlu kirk 1yilesmesi gosteren
bir hastanin tedavisini mi
yUrutuyorsunuze

EXOGEN tedavisi, %86'lik kaynamama iyilesme
orant ile hastalarin normal aktivitelerine daha
hizl dobnmelerine olanak saglayabilir, 3102544

EXOGEN, kaynamamis veyao
gec lyllesen kirklann
tedavisinde etkilidir.

Kaynamamis veya gec iyilesen kiriklar olan hastalar icin temel hedef
iyilesmek ve gunluk yasamlarnna geri donmektir. Bu hastalar, tedavinin
yani sira agri kesici kullanimini ve yan etki riskini azaltacak ydntemler
aramaktadir.?74647

Hastalanniza, vicudun dogal kemik iyilesme sUrecini desteklemeye yardimcl
olabilecek invaziv olmayan bir kink tedavi secenegdi sunarak, onlann ise, fiziksel
aktiviteye ve bagmsizlikianna daha hizl ddnmelerine olanak saglamis olursunuz.!- 1344

incelemeler
ve Meta-
Analizler

Gecikmis ve

Akut Kiriklar ikmi
Kaynamayan
Kiriklar

Risk Faktorleri

Biliyor musun®e

* EXOGEN is effective for achieving solid union—34% increase in bone
mineral density.é - Biliyor muydunuze Kaynamama kiriklarina sahip
hastalarla yapilan bir calismada, EXOGEN'in opioid analjezik recete

oraninda %33 azalma gézlenmigﬂr.”
o EXOGEN, zorlu ve yerlesmis kaynamama kirklannda %86 oraninda iyilesme
bildirilmistir.3,2,10,2,10

« EXOGEN'In yUksek enerijili kaynamama kiriklarinda %89 iyilesme
oranina ulastigr bildirilmistir.9

* EXOGEN'in atfrofik veya hipertrofik kaynamama kirklannda etkili
oldugu rapor edilmig’rir.3

* EXOGEN, kiriklar arasi bosluk 10 mm'den az olan ve stabil osteosentez
saglanan kaynamama kiriklarinin tedavisinde kullaniimaktadir.23

e EXOGEN ile kemik mineral yogunlugunda %34 artisla kaynama elde
edildigi gézlemlenmistir.6

Endikasyonlar

exogen .



Gecikmis ve Kaynamayan Kiriklar

EXOGEN cihaz alciya kolaylikla entegre edilebilmektedir.”

Bilekte odak noktasi

Bilekte uzun sUreli immobilizasyon, kompleks bdlgesel agr sendromu,
eklem sertligi, perineal sinir hasari, fendon ve bag yaralanmalari,
hareket acikiginda azalma, kas atrofisi ve hareket temisili kaybi gibi
cesitl komplikasyonlara neden olabilir.#8

Alcrile yapilan immobilizasyonun cerrahi tedaviye gdre ana
dezavantajlan arasinda alcinin uygunlugunu degerlendirmek icin
daha sik klinik konftroller, kirik hizalamasini iziemek amaciyla daha fazla
radyografi cekimi, olasi cilt hasar riski, eklem sertligi ve uzamis iyilesme
suresi yer alir.#? Uzun sUreli immobilizasyonun hastalarda depresyon,
yalnizlik, maddi stres ve baskalarna bagimlilik hissine yol acabilecedi
bildirilmistir.4¢4/

EXOGEN tedavisinin, hastalarin normal aktivitelerine daha kisa
sUrede dénmelerini destekleyebilecedi belirtilmistir.2744
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Gecikmis ve Kaynamayan Kiriklar

Gecikmis veya kaynamayan kiriklarin iyilesmesini destekleyen secili klinik arastirmalarn gormek igin bir kemige dokunun.

Tibia Ulna Radius

Femur

\\\\ .
Humerus S Metatarsal Clavicle
- Calcaneus - Phalanges Pelvis

*EXOGEN’in Kullanim Endikasyonlarinin Ozeti icin 86. sayfaya bakiniz.

Gecikmis ve

o
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4

Scaphoid

Rib

Akut Kiriklar ikmi
Kaynamayan
Kiriklar

Risk Faktorleri incelemeler
ve Meta-
Analizler

Endikasyonlar

Fibula

-

Metacarpal Talus

.

Ankle
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Gecikmis ve Kaynamayan Kiriklar

Tibia

Gecikmis ve kaynamayan kiriklarin tyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2001—Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby
JP, Albers GH.*3 Kaynamamalarin tedavisinde disuk
yogunluklu darbeli ultrason

2023—Haller P, Nunag P, Papadopoulos A.*50 iskogya bélge
hastanesinde vzun kemik kirnklarinin kaynamamasinda dusuk
yogunluklu darbeli ulirason tedavisi*

2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23
Kaynamama tedavisinde ExogenTM ultrason sisteminin
endikasyonlar ve sonuglari: 59 vakalik pilot calisma

2010—Schofer MD, Block JE, Aigner J, Schmelz A.16 DUsuUk
yogunluklu darbeli ultrason ile gecikmis tibia kaynagsmalarinda
iyilesme tepkisinde iyilesme: randomize, sahte kontrollU bir
c¢alismanin sonuglari

2004—Lerner A, Stein H, Soudry M.*39 Gecikmis kaynama ile
bilesik yuksek enerijili ekstremite kinklarn: Adjuvan ulirason
stimiulasyonu (eksojen) deneyimimiz

*Birden fazla kemik incelendi $Sadece kaval kemigi incelendi

Akut Kiriklar

incelemeler
ve Meta-
Analizler

Gecikmis ve
Kaynamayan
Kirklar

Risk Faktorleri

Endikasyonlar

2007—lJingushi S, Mizuno K, Matsushita T, foman M.*38 Low-
intensity pulsed vlirasound treatment for postoperative delayed
union or nonunion of long bone fractures - 2007—Jingushi S,
Mizuno K, Matsushita T, foman M.*38 Uzun kemik kiriklarinin
ameliyat sonrasi gecikmis kaynamasi veya kaynamamasi igin
dusuk yogunluklu darbeli ultrason tedavisi

2007—Rutten S, Nolte PA, Guit GL, Bouman DE, Albers GH.*41Dusuk
Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Travma Sonrasi Tibia Kaynamama
Olgularninda Kullanimi: Hollanda'da Tedavi Edilen Hastalarnn
Analizi*

2005—Gebavuer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.14 Dusuk
Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri

2002—Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Riter A.*9 Dusuk
yogunluklu ultrason kirk iyilesme bozukluklarinda etkili midir?

exogen .



Ulna

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve kaynamayan kiriklarin tyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2004—Lerner A, Stein H, Soudry M.*39Gecikmis iyilesen
yuksek enerijili ekstremite kiriklaninda adjuvan ultrason
stimuUlasyonu deneyimi*

2023—Haller P, Nunag P, Papadopoulos A.*50 iskogya bélge
hastanesinde vzun kemik kirnklarinin kaynamamasinda dusuk
yogunluklu darbeli ulirason tedavisi*

2019—Elvey MH, Miller R, Khor KS, Protopapa E, Horwitz MD,
Hunter AR.51El ve Bilek Kaynamama Olgularninda Dusiuk
Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kullanimi

2007—1Jingushi S, Mizuno K, Matsushita T, foman M.38*Dusuk
yogunluklu darbeli uvltrason ile uzun kemik kiriklarinda
gecikmis kaynama veya kaynamama tedavisi

Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

2002—Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Riter A.*9 Dusuk
yogunluklu ultrason kirk iyilesme bozukluklarinda etkili midir?

2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23
ExogenTM ultrason sisteminin kaynamama tedavisinde
kullanim alanlan ve sonuglari: 59 vakalik pilot ¢calisma

2005—Gebaver D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.14 Dusuk
Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri

2001—Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby

JP, Albers GH.*3 Kaynamamalarnn tedavisinde dusuk
yogunluklu darbeli ulirason

exogen .
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*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve kaynamamis kiriklarin tyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2004—Lerner A, Stein H, Soudry M.*39Gecikmis iyilesen
yuksek enerijili ekstremite kiriklaninda adjuvan ultrason
stimuUlasyonu deneyimi*

2023—Haller P, Nunag P, Papadopoulos A.*50 iskogya bélge
hastanesinde vzun kemik kirnklarinin kaynamamasinda dusuk
yogunluklu darbeli ulirason tedavisi*

2019—Elvey MH, Miller R, Khor KS, Protopapa E, Horwitz MD,
Hunter AR.51El ve Bilek Kaynamama Olgularninda Dusuk
Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kullanimi

2007—1Jingushi S, Mizuno K, Matsushita T, foman M.38*Dusuk
yogunluklu darbeli uvltrason ile uzun kemik kiriklarinda
gecikmis kaynama veya kaynamama tedavisi

Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

2002—Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Riter A.*9 Dusuk
yogunluklu ultrason kirk iyilesme bozukluklarinda etkili midir?

2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23
ExogenTM ultrason sisteminin kaynamama tedavisinde
kullanim alanlan ve sonuglari: 59 vakalik pilot ¢calisma

2001—Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby

JP, Albers GH.*3 Kaynamamalarnn tedavisinde dusuk
yogunluklu darbeli ulirason

exogen .
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Femur

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve kaynamamis kiriklarin tyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2004—Lerner A, Stein H, Soudry M.*39Gecikmis iyilesen 2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23
yuksek enerijili ekstremite kiriklaninda adjuvan ultrason ExogenTM ultrason sisteminin kaynamama tedavisinde
stimilasyonu deneyimi* kullanim alanlan ve sonuglari: 59 vakalik pilot ¢calisma
2023—Haller P, Nunag P, Papadopoulos A.*50 iskogya bélge 2005—Gebaver D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.14 Dusuk
hastanesinde vzun kemik kirnklarinin kaynamamasinda dusuk Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri

yogunluklu darbeli ulirason tedavisi*
2001—Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby

2007—lJingushi S, Mizuno K, Matsushita T, lfoman M.38*Dusuk JP, Albers GH.*3 Kaynamamalarnn tedavisinde dusuk
yogunluklu darbeli uvltrason ile uzun kemik kiriklarinda yogunluklu darbeli ulirason
gecikmis kaynama veya kaynamama tedavisi

2002—Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Ruter A.*9 Dusuk
yogunluklu ultrason kink iyilesme bozukluklarinda etkili midir?

exogen .
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Fibula

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve kaynamamis kirnklarn iyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2008—Rutten S, Nolte PA, Korstjens CM, van Duin MA, 2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23

Klein-Nulend J.52DuUsik yogunluklu darbeli ultrason ExogenTM ulirason sisteminin kaynamama tedavisinde

uvygulamasi, osteotomi yapilan fibulada kaynamanin kullanim alanlan ve sonuglari: 59 vakalik pilot ¢calisma

geciktigi hastalarda kirnk iyilesme bolgesindeki kemik

hacmini, osteoid kalinhgini ve mineral apozisyon oranini 2005—Gebaver D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.14 Dusuk

artirmaktadir. Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki
Etkileri

2002—Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Riter A.*9
Dusuk yogunluklu ultrason kirnk iyilesme bozukluklarinda
etkili midir?

exogen .
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Humerus

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve kaynamamis kiriklarin tyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2004—Lerner A, Stein H, Soudry M.*39Gecikmis iyilesen 2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23
yuksek enerijili ekstremite kinklarinda adjuvan ultrason ExogenTM ultrason sisteminin kaynamama tedavisinde
stimilasyonu deneyimi* kullanim alanlan ve sonuglari: 59 vakalik pilot ¢calisma
2007—lJingushi S, Mizuno K, Matsushita T, foman M.38*DusuUk 2005—Gebavuer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.*4 DUsUk
yogunluklu darbeli uvltrason ile uzun kemik kiriklarinda yogunluklu darbeli ultrason: kaynamamalara etkileri

gecikmis kaynama veya kaynamama tedavisi
2001—Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby

2002—Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Riter A.*9 Dusuk JP, Albers GH.*3 Kaynamamalarnn tedavisinde dusuk
yogunluklu ulirason kink iyilesme bozukluklarinda etkili midir? yogunluklu darbeli ulirason

exogen .
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&

Metatarsal

Gecikmis ve kaynamamis kiriklarin tyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2023—Haller P, Nunag P, Papadopoulos A.*50 iskogya bolge
hastanesinde uvzun kemik kirnklarinin kaynamamasinda dusuk
yogunluklu darbeli ultrason tedavisi*

2018—Teoh KH, Whitham R, Wong JF, Hariharan K.153 Besinci
metatarsal kiriklarinin ge¢ kaynamasinin tedavisinde diusiuk
yogunluklu darbeli ulirasonun uygulanmasi

2020—Majeed H, Karim T, Davenport J, Karski M, Smith R, Clough
TM.*54 hastada ayak ve ayak bileginde travma ya da ameliyat
sonrasi ortaya ¢ikan kaynamama durumunda DiUsuk Yogunluklu
Darbeli Ultrason (LIPUS, Exogen) kullanimi sonrasi klinik ve hasta
tarafindan bildirilen sonuglar

2019—Mirza YH, Teoh KH, Golding D, Wong JF, Nathdwarawala
Y.*55 DUsUk yogunluklu ultrasonun, kirik iyilesme bozukluklarinin
tedavisinde etkinligi nedir? Ayak ve ayak bilegi cerrahisinde,
artrodez sonrasi gecikmis veya kaynamama durumunda diusuk
yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) kullaniminin rolu nedir?

*Birden fazla kemik incelendi tSadece

metatarsal kemik incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

Endikasyonlar

2016—Nolte P, Anderson R, Strauss E, Wang Z, Hu L, Xu Z, Steen
RG.*45 Metatarsal kirikta LIPUS, cerrahi ve diger tedavilerin
iyilesme oranlannin karsilaghrilmasi: Egilim eslestirme analizi*

2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23
ExogenTM ulirason sisteminin kaynamama tedavisinde
kullanim alanlan ve sonucglari: 59 vakalik pilot ¢calisma

2005—Gebavuer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.1+4 Dusuk
Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri

2001—Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby

JP, Albers GH.*3 Kaynamamalarnn tedavisinde disik
yogunluklu darbeli ultrason

exogen .



Clavicle

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve kaynamamis kirklarn iyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2023—Haller P, Nunag P, Papadopoulos A.*50 iskogya 2005—Gebavuer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.14 Dusuk

bolge hastanesinde uzun kemik kiriklarinin Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri

kaynamamasinda dusik yogunluklu darbeli ultrason

tedavisi* 2001—Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby
JP, Albers GH.*3 Kaynamamalarin tedavisinde disuk

2002—Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Riter A.*9 Dusuk yogunluklu darbeli ultrason

yogunluklu ulirason kink iyilesme bozukluklarinda eftkili

midir?

exogen .

Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler



R
e

Scaphoid

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve kaynamamis kirklarnn iyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2021—Bawale R, Segmeister M, Sinha §, Shariff S, Singh B.*56 2005—Gebaver D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.14 Dusuk

Yerlesik kaynamama kinginda dusiuk yogunluklu darbeli ultrason Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri

tedavisinin izole kullanimina iliskin deneyim: prospektif bir vaka

serisi* 2001—Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby
JP, Albers GH.*3 Kaynamamalarin tedavisinde disuk

2019—Elvey MH, Miller R, Khor KS, Protopapa E, Horwitz MD, yogunluklu darbeli ultrason

Hunter AR.51El ve Bilek Kaynamama Olgularninda DuUsuk
Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kullanimi

2002—Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Ruter A.*9 DUsUk
yogunluklu ultrason kink iyilesme bozukluklarinda etkili midir?

exogen .

Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler



Gecikmis ve kaynamamis kirklarn iyilesmesini
e destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2019—Elvey MH, Miller R, Khor KS, Protopapa E, Horwitz MD, 2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23
Metacarpal Hunter AR.51El ve Bilek Kaynamama Olgularinda DisiUk ExogenTM ultrason sisteminin kaynamama tedavisinde
Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kullanimi kullanim alanlan ve sonuglari: 59 vakalik pilot ¢calisma

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Gecikmis ve kaynamamis kiriklarin tyilesmesini
» destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23 ExogenTM ultrason sisteminin kaynamama tedavisinde
Talus kullanim alanlan ve sonuglan: 59 vakalik pilot calisma

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Gecikmis ve kaynamamis kirklarn iyilesmesini
- destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2005—Gebavuer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.+4 Diisik Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri
Calcaneus

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Gecikmis ve kaynamamis kirklarn iyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

N
\,&\ -

2019—Elvey MH, Miller R, Khor KS, Protopapa E, Horwitz MD, Hunter 2012—Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F.*23
Phalanges AR.51El ve Bilek Kaynamama Olgularinda Disik Yogunluklu ExogenTM ultrason sisteminin kaynamama tedavisinde
Darbeli Ultrasonun Kullanimi kullanim alanlan ve sonuglari: 59 vakalik pilot ¢calisma

2019—Mirza YH, Teoh KH, Golding D, Wong JF, Nathdwarawala
Y.*55 DusUk yogunluklu ultrasonun, kirik iyilesme bozukluklarinin
tedavisinde etkinligi nedir? Ayak ve ayak bilegi cerrahisinde,
artrodez sonrasi gecikmis veya kaynamama durumunda diusik
yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) kullaniminin roli nedir?

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




! Gecikmis ve kaynamamis kirklarn iyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2005—Gebavuer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.+4 Diisik Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri
Pelvis

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




(= Gecikmis ve kaynamamis kirklarn iyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2005—Gebavuer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.+4 Diisik Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri
Rib

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

exogen .




Ankle

*Birden fazla kemik incelendi

Akut Kiriklar

Gecikmis ve kaynamamis kirklarn iyilesmesini
destekleyen secilimis klinik arastirmalar

2021—Bawale R, Segmeister M, Sinha §, Shariff S, Singh B.*56 2019—M:irza YH, Teoh KH, Golding D, Wong JF, Nathdwarawala
Yerlesik kaynamama kinginda disik yogunluklu darbeli Y.*55 DUsUk yogunluklu ultrasonun, kirk iyilesme bozukluklarinin
ultrason tedavisinin izole kullanimina iligkin deneyim: prospektif tedavisinde etkinligi nedir? Ayak ve ayak bilegi cerrahisinde,
bir vaka serisi* arfrodez sonrasi gecikmis veya kaynamama durumunda disik

yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) kullaniminin rolU nedir?

exogen .

Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler



CALISMA 1

Calisma: Haller P, Nunag P, Papadopoulos A. isko¢ bdlge genel hastanesinde uzun kemik kiriklarnnin
kaynamamasi icin dUsuk yogunluklu darbeli ultrason tedavisi. Cureus. 2023;15(1):€34159. doi:10.7759/cureus.34159

Calisma tiri: Retrospektif. Sunulan vaka serisinde, iskocya'daki Dr. Gray's Hastanesi'nde kaynamayan uzun kemik
kinklarinin LIPUS ile tedavi edildigi 18 hasta incelenmistir.

Amagc: Tedavi ydontemlerindeki yeniliklere ragmen, kink kaynamamasinin yénetimi ortopedik alanda karmasik bir
konu olarak varligini surdurmektedir. DUsuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) tedavisinin noninvaziv ve maliyet
acisindan uygun bir secenek oldugu gosterilmistir. Bu calisma kapsaminda, LIPUS tedavisi COVID-19 pandemisini
de kapsayan dokuz yil boyunca bir isko¢ bdlge hastanesinde dederlendirilmistir.

Sonuglar: Genel iyilesme orani %94 (18 vakanin 17'si) bulunmustur. Arastirmaya lateral malleol kingi (bes vaka),
besinci metatarsal kirk (bes vaka), klavikula kingi (iki vaka), dérdunct metatarsal stres kingi, femur saft kingi, femur
boyun kingi, tibia kingi, kombine radius ve ulna kingi ve kombine UcuncU ve dorduncU metakarpal kirk (her biri bir
vaka) dahil oimak Uzere toplam 10 farkl kemikteki kaynamayan kirklar dahil edilmistir. Ayrica, aktif veya gecmiste
sigara kullanimi (%39) ve diyabet veya diger komorbiditeleri (%22) olan hastalar da calismada yer almustir.
EXOGEN cihazinin &zellikle oligotrofik kaynamayan kirklarda daha yuksek basar sagladigr gézlenmistir. Hasta
demografisinin tedavi sonuclarini belilemedigi gérulmustar. Bir olguda LIPUS tedavisi basarisiz olmustur. LIPUS
uygulamasina bagl ciddi bir yan etki bildirimemistir. Genel olarak, LIPUS revizyon cerrahisine alternatif, maliyet
acisindan elverisli bir tedavi secenegdi sunmaktadir. COVID-19 pandemisi gibi cerrahi mudahale ve yUz yUze
temasin azaltiimasinin istendigi durumlarda tercih edilebilir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/36843729/

exogen .

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36843729/

CALISMA 2

Ofre40 Calisma: Schofer MD, Block JE, Aigner J, Schmetz A. "DUsuk yogunluklu puls ultrason ile gecikmis tibia
3 kaynamalarinda iyilesme yanitinin iyilestiriimesi: randomize, sahte kontrollU bir calismanin sonuclar.” BMC
[m] =% Musculoskelet Disord. 2010;11:229. doi:10.1186/1471-2474-11-229

Calisma Turu: Seviye 1; cok merkezli, randomize, plasebo kontrollU ve sahte cihazli bir calisma.
Amag: EXOGEN'In, tibia saftinda gecikmis kaynama olgularindaki etkinligini degerlendirmek.

Sonuglar: LIPUS uygulamasi, iyilesme sUresini kisaltmakta ve gecikmis tibia kaynamasi bulunan hastalarda
kemik kaynamasinin basarnisini artirmaktadir. Calismaya dahil edilen ve fibial kink kaynamasi gecikmis olan
101 katilmc (51 EXOGEN, 50 sham) arasinda, 16 haftalik EXOGEN tedavisi sonrasinda, kontrol grubuna
kiyasla kemik iyilesmesinde istatistiksel olarak anlaml derecede daha fazla ilerleme saptanmustir; bu
ilerleme, kemik mineral yogunlugunda ortalama 1,340k artis ile gdsterilmistir (p=0,002). Tedaviye uyum
orant ise, cihaz kullaniminin medyan toplam suresinin olasi toplam sUreye orani Uzerinden hesaplanarak %
921 bulunmustur.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/20932272/

exogen .

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20932272/

CALISMA 3

[=] =% [a] Calisma: Jingushi S, Mizuno K, Matsushita T, foman M. Uzun kemik kiriklarinin postoperatif gecikmis kaynamasi veya
kaynamamasi icin dusuk yogunluklu darbeli ultrason tedavisi. J Orthop Sci. 2007;12(1):35-41. doi:10.1007/s0077 6-006-1080-3

Calisma tiri: Seviye 3 calisma; prospektif bir vaka serisinin retrospektif analizi

Amag: Bu calismada, tibia saftinin gecikmis kaynamasinda EXOGEN'in etkinligi degerlendirilmistir. Ayrnca, EXOGEN'in gecikmis
ve kaynamamis kirklarin tedavisindeki etkileri incelenmis ve tedavi basarisini etkileyen faktdrler arastinimistir.

Sonuglar: Bulgular, EXOGEN tedavisine son cerrahiden sonraki 6 ay icinde baslandiginda iyilesme oraninin %89,7 (n=29), 6-12
ay sonra baslandiginda %75 (n=24), 12 ay sonra baslandiginda ise %53 (n=19) oldugunu gdstermektedir. Ayrica, EXOGEN’e
cerrahiyi izleyen ik 6 ay icinde baslanan olgularda, dérdincU ayda radyolojik iyilesme gdsterenlerin %92'sinde nihai kaynama
elde edilmistir. Ayni takip noktasinda radyolojik iyilesme saptanmayan vakalarin tamaminda (%100) ise kaynama
gortlmemistir. Dolayisiyla, dérdincU ayda yapilan degerlendirme, EXOGEN uygulamasinin kirnk onarmindaki etkinligini
belirlemek acisindan énemli bir zaman aralgi olarak éne cikmaktadir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/17260115/

exogen .

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17260115/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17260115/

CALISMA 4

Calisma: Lerner A, Stein H, Soudry M. Gecikmis kaynama ile bilesik yUksek enerjili ekstremite kiriklarn: Adjuvan
ultrason stimUlasyonu (exogen) deneyimimiz. Ultrasonics. 2004;42(1-9):915-7. doi:10.1016/j.ultras.2003.11.014

Calisma tiru: Seviye 4 calisma: tek merkezli, retrospektif vaka serisi

Amagc: EXOGEN'In yUksek enerijili ekstremite kirklarnda adjuvan tedavi olarak etkinliginin degerlendirilmesi.
Sonuglar: 2 olgu haricinde, EXOGEN tedavisine yaralaonmadan sonra ge¢c ddonemde baslandi (ortanca: 6 ay;
aralik: 4-38 ay). YUksek enerjili 18 kingin 16'si, EXOGEN ile tedavide 13-52 hafta icinde kaynamistir (bir olgu
iyilesmemis, bir olgu ise takipten cikmistir). Bu bulgular, hem yumusak hem de sert doku hasari olan siddetli

yUksek enerjili yaralanmalarda %89'luk bir iyilesme orani gdstermektedir. Oncesinde uygulanan uzun soreli
tedavilerde ise kemik iyilesmesi gbzlenmemistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/15047406/

exogen .


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15047406/

CALISMA 5

Calisma: Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Ruter A. DUsUk yogunluklu ultrason kirik iyilesme
bozukluklarinin tedavisinde etkili midire Unfallchirurg. 2002;105(2):108-15. doi:10.1007/s001130100301

Calisma tiri: Seviye 2 calisma; tek merkezli, ardisik, prospektif vaka serileri, kendi kendine eslestirme
kontrolU

Amag: EXOGEN'In kirik iyilesme bozukluklarnin tedavisindeki etkinliginin degerlendiriimesi.

Sonucglar: Arastrmada, 64 gecikmis kaynama ve 36 kaynamama olgusunda genel iyilesme orani %86
olarak rapor edilmistir. Femur kiriklarinda iyilesme orani %64 (9/14), tibia kinklarnda %96 (43/44) ve skafoid
kinklarinda %75 (12/16) bulunmustur. Sigara icen hastalarda ise iyilesme orani %86 (24/28) olarak

kaydedilmistir. Arastirmacilar darbeli dustk yogunluklu ultrasonun, kirk onarim sUrecindeki bozukluklarin
tedavisinde etkin oldugunu belirtmektedirler.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/11968536/

exogen .


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/11968536/

CALISMA 6

f Sisteminin Endikasyonlarn ve Sonuclarn: 59 Vakalik Pilot Calisma.” Orthop Traumatol Surg Res.

!_‘;I%‘E Calisma: Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F. “Kaynamama Tedavisinde Exogen™ Ultrason
;|.
2012;98(2):206-13. doi:10.1016/j.0tsr.2011.10.011

[=]
Calisma Turu: Seviye 4 calisma kapsaminda, 2004-2009 yillarn arasinda yUrUtUlen sUrekli retrospektif analizdir.

Amag: Femoral veya tibial kaynamama vakalarinda EXOGEN uygulamasinin degerlendiriimesi
hedeflenmistir.

Sonuglar: Harici EXOGEN tedavisi, geleneksel cerrahi ydontemlere kiyasla noninvaziv bir alternatif
sunmaktadir. EXOGEN ile elde edilen %88 oranindaki iyilesme, 6zellikle <10 mm kink araligina sahip stabll

kaynamamalarda birinci basamakta kullanimini desteklemektedir. Ayrica, bu calisma populasyonunda
EXOGEN tedavi maliyeti, geleneksel cerrahiye gore en az %60 daha dusUktor.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/22424956/

exogen .


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22424956/

CALISMA 7

[=]:

[=

=]

Calisma: Gebauer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP. DUsUk yogunluklu darbeli ultrason: kaynamama
Uzerine efkileri. Ultrasound Med Biol. 2005;31(10):1391-402. doi:10.1016/j.ultrasmedbio.2005.06.002

Calisma Turu: Seviye 2 calisma; tek merkezli, prospektif, ardisik vaka calismasi, kendi kendine eslestiriimis
kontrol

Amag: Bu calismanin amaci, kaynamama olgularinda cerrahi tedaviye alternatif olarak EXOGEN
cihazinin etkinligini degerlendirmektir.

Sonuglar: Arastirmada ortalama kirik suresi 39 * 6,2 ay olan toplam 67 vaka analiz edilmistir. Bulgular,
kaynamama olgularinin %85'inin, evde uygulanan gunde 20 dakikalik EXOGEN tedavisini ortalama 168
gun boyunca surdurmesiyle klinik ve radyolojik iyilesme gosterdigini ortaya koymustur. Yazarlar, kendi
deneyimlerine ve benzer metodolojide gerceklestirilen literatir incelemelerine dayanarak, EXOGEN
tedavisinin cerrahi mudahaleye yakin basar oranlar saglayabilecegi ancak ilgili risk ve komplikasyonlari
icermedigini belirrmektedir. Ayrica, bu calismada EXOGEN tedavisine uyumun ortalama %89 seviyesinde
oldugu saptanmistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/16223643/

exogen .


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16223643/

CALISMA 8

Calisma: Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby JP, Albers GH. Nonunionlarin tedavisinde
dUsUk yogunluklu darbeli ultrason. J Trauma. 2001;51(4):693-703. doi:10.1097/00005373-200110000-00012

Calisma Turu: Seviye 2 calisma; cok merkezli, ardisik vaka serileri ve kendi kendine eslestirme kontrollG
tasarm.

Amag: Farkl fravma merkezlerinden ardisik olarak kaydedilen hasta popuUlasyonunda, gelismis
nonunionlarin tedavisinde EXOGEN'in etkinligini degerlendirmek.

Bulgular: EXOGEN ile tedavi edilen 29 nonunion vakasinin 25’'inde (%86), ortalama 22 hafta (medyan 17
hafta) sUren tedavi sonrasi iyilesme gdzlenmistir. Bu bulgular, yazarlarin, noninvaziv ultrason tedavisinin
direncli ve ileri nonunion olgularinin tedavisinde efkili olabilecedi sonucuna varmalarini saglamistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/11586161/

exogen .


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/11586161/

CALISMA 9

Calisma: Elvey MH, Miller R, Khor KS, Protopapa E, Horwitz MD, Hunter AR. El ve el bilegi kaynamamalarinda
dUsUk yogunluklu darbeli ultrason kullanimi. J Plast Surg Hand Surg. 2020;54(2):101-6.
doi:10.1080/2000656X.2019.1693393

Calisma Turu: El ve el bilegi kaynamama olgularinda gerceklestirilen retrospektif kohort calismasi.

Amag: Bu arastirmada, el ve el bileginde kaynamama probleminde dusUk yogunluklu darbeli ultrason
(LIPUS) kullanimina iliskin deneyimlerin paylasilimasi amaclanmistir. Kaynamama; akut kingin, travmadan
itibaren en az 9 ay boyunca iyilesmemesi ve son 3 aylik dbnemde radyolojik dUzelme gdstermemesi
seklinde tanimlanmigtir.

Sonuglar: Hastalar, LIPUS uygulamasinin erken veya gec yapllmasina gére iki gruba ayriimistir. Calismada
toplam 26 el ve el bilegi kaynamama olgusu, LIPUS ile tek basina ya da cerrahi ek olarak tedavi edilmistir
(19 skafoid [8 proksimal kutup, 11 bel], 5 6n kol [2 ulna, 3 radius] ve 2 el [1 falanks, T metakarp] kingi).
Olgularn %36'si sigara icicisiydi. Genel kaynama orani %62 olarak saptanmistir. LIPUS'un uygulanma zamani
ile kaynama arasinda, kovaryantlar icin duzeltme yapildiktan sonra anlamli bir iliski bulunmamustir. Bulgular,
alt ekstremite kaynamamalarinda bildirilen kaynama oranlarnin, el ve el bilegi kinklar icin LIPUS
uygulandiginda ayni sekilde elde edilemeyebilecegini ortaya koymaktadir. Bununla birlikte, LIPUS, cerrahiye
guvenli bir tamamlayici tedavi secenegi sunmakta ve cerrahinin uygun olmadigi vakalarda potansiyel bir
alternatif olusturabilmektedir. El ve el bilegi kaynamama kiriklarinda LIPUS etkinliginin kanitlanabilmesi icin
daha fazla prospektif ve karsilastirmall calismaya ihtiyac duyulmaktadir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/31771389/

exogen .


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31771389/

CALISMA 10

Calisma: Rutten S, Nolte PA, Korstijens CM, van Duin MA, Klein-Nulend J. DUsUk yogunluklu darbeli ultrasonun osteotomi
uygulanmis fibulada kaynamanin geciktigi hastalarda kirik iyilesme bolgesindeki kemik hacmi, osteoid kalinligi ve mineral
appozisyon oranina etkisi. Bone. 2008;43(2):348-54. doi:10.1016/j.bone.2008.04.010

Calisma tiru: Seviye 1 calisma; randomize, plasebo kontrolli, sham cihazli ve cift kér tasarm.

Amag: Histoloji ve histomorfometri analizleri kullanilarak kemik olusumu ve yikimi ile ilgili parametreler belirlenerek,
osteotomi uygulanan ve kaynama gecikmesi gorulen fibula vakalarinda LIPUS'un (DUsUk Yogunluklu Darbeli Ultrason)
doku dUzeyinde kemik iyilesmesine olan etkisi arastinlmistir.

Sonuglar: YUksek tibial osteotomi sonrasi fibulada kaynamama gelisen toplam 13 hastanin incelendigi calismada,

EXOGEN tedavisinin sahte kontrol grubuna kiyasla mineral appozisyon oraninda %27, osteoid kaliniginda %47, toplam
kemik hacminde %33 ve mineralize kemik hacminde %34 artis sagladigi istatistiksel olarak gdsterilmistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/18538648/

exogen .
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CALISMA 11

Calisma: Teoh KH, Whitham R, Wong JF, Hariharan K. Besinci metatarsal kiriklarin gecikmis kaynamasinin tedavisinde dusuk
yogunluklu darbeli ultrason kullanimi. Foot (Edinb). 2018;35:52-5. doi:10.1016/j.foot.2018.01.004

Calisma Turi: Seviye 4. Bu refrospektif inceleme, ¢ yil boyunca besinci metatarsal kiriklarnn gecikmis kaynamasi sonrasi LIPUS ile
tedavi edilen hastalarn degerlendirmistir.

Amag: Arastirmanin temel amaci, 30 hastadan olusan bir kohortta besinci metatarsal kiriklarn gecikmis kaynamasinda LIPUS
tedavisinin etkinligini incelemektir.

Sonuglar: LIPUS tedavisi uygulanan hastalann %90’ inda (27 hasta) klinik ve radyolojik olarak kaynama saglanmustir. Hastalarnn %27’°si (8
kisi) sigara kullanmakta olup, %13'0 (4 kisi) kirik iyilesme sUrecinin basinda NSAIi tedavisi almistir. Hicbir hastada diyabet veya
osteoporoz tanisi mevcut degildir ve bifosfonat kullanimi bulunmamaktadir. Sigara kullanimi (p=0,014), kaynamama acisindan
anlamli bir 5ngdrtcu olarak saptanmistir. Yilda 10 gecikmis kaynama vakasi ve bunlardan é'sinin cerrahi muodahale gerektirdigi
varsayimina dayanarak, LIPUS kullaniminin maliyet avantaji hesaplanmis; %90 basar orani ve bir kaynamama icin 10 LIPUS cihazi ile
ameliyat, cerrahi mudahaleye kiyasla yillik 7765 £ tasarruf saglamistir. Sonuc olarak, calisma LIPUS yénteminin besinci metatarsal
kinklarnn gecikmis kaynamasinda yardimci bir tedavi secenegi olabilecegini ve cerrahi tedavi dncesinde dUsUnUlebilecegini dne
sUrmektedir. Elde edilen bulgular, LIPUS'un cerrahi yaklasima gére daha maliyet-etkin bir tedavi alternatifi sundugunu
gostermektedir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/29793139/

exogen .
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CALISMA 12
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Calisma: Majeed H, Karim T, Davenport J, Karski M, Smith R, Clough TM. Ayak ve ayak bileginde tfravmaya veya cerrahiye
bagl kaynamama tespit edilen hastalarda DusUk Yogunluklu Darbeli Ultrason (LIPUS, EXOGEN) sonrasi klinik ve hasta bildirimli
sonuclar. Foot Ankle Surg. 2020;26(4):405-11. doi:10.1016/].fas.2019.05.009

Calisma Turu: Prospektif

Amag: Travma veya cerrahi sonrasi ayak ve ayak bileginde kaynamama tanisi konan hastalarnn LIPUS ile tedavi sonrasi klinik
ve hasta bildirimli sonuclarnnin prospektif olarak degerlendirilmesi.

Sonuglar: EXOGEN tedavisi uygulanan kirik hastalarinin %78,7'si (n=37) klinik olarak kaynama gdstermistir. Dort hasta (%8,5),
anlamli bir iyilesme belirtmemekle birlikte ek bir midahale de talep etmemistir; alti hasta (%12,8) ise revizyon cerrahisi
gereksinimi duymustur. EXOGEN tedavisinin ortalama suresi 6 ay olarak bildirilmistir. Kaynama oranlarn U¢ grupta sirasiyla %93, %
67 ve %78 olarak saptanmistir. Fonksiyonel sonuclarda belirgin bir iyilesme gdzlenmis ve potansiyel maliyet tasarruflarina
ulasiimigtir. LIPUS tedavisinin maliyeti, beklenen revizyon cerrahisi maliyetine gére %49 daha dusuk bulunmus olup, bu hasta
basina ortalama 2.200 £ tasarruf saglamistir. Sonuc olarak, ayak ve ayak bileginde kaynamama olgularinda EXOGEN tedavisi,
revizyon cerrahisine alternatif olarak guvenli, etkili ve ekonomik acidan uygulanabilir bir secenektir. Kirk ve orta-ayak/én ayak
gruplannda daha iyi sonuclar elde edilirken, arka ayak fUzyon grubunda ise gdrece daha dusuk etkinlik gdzlemlenmistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/31142440/

exogen .
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CALISMA 13

Calisma: Mirza YH, Teoh KH, Golding D, Wong JF, Nathdwarawala Y. "Ayak ve ayak bilegi cerrahisinde
artrodez sonrasi gecikmis veya kaynamamada dusuk yogunluklu darbeli ultrasonun (LIPUS) rolU var midire"
Foot Ankle Surg. 2019;25(6):842-8. doi:10.1016/].fas.2018.11.004

Calisma Turu: Bes yillik sUrecte gerceklestirilen retrospektif gdzlemsel calisma.

Amag: Bu calismada, merkezimizdeki hastalarda artrodez sonrasi gecikmis veya kaynamama tanisi konulan
ayak ve ayak bilegi eklemlerinde LIPUS'un etkinliginin degerlendiriimesi amaclanmistir. Arastirma
kapsaminda, cesitli ayak ve ayak bilegi artfrodezlerinde LIPUS uygulamasinin sonuclart incelenmistir.

Sonuglar: Gecikmis kaynama tanisi almis ve radyolojik olarak dogrulanan 18 hasta (1. metatarsofalangeal
eklem fUzyonu, 2 subtalar eklem, 2 Uc¢lU fuzyon, 4 ayak biledi fGzyonu ve 3 izole orta ayak eklemi)
standardize LIPUS tedavisi ile tedavi edilmistir. Hastalarn %67'sini olusturan 12 vakada, ilk cerrahiden
ortalama 36,5 hafta sonra tam radyolojik kaynama elde edilmistir. Dort hasta ek cerrahi mudahale
gerektirirken, iki hasta konservatif ydntemlerle takip edilmistir. izole kicUk ayak eklemlerinde LIPUS sonrasi
fOzyon orani (%90; 9/10), bUuyUk veya coklu eklem artrodezi grubundaki orana gére (%38; 3/8) daha yuksek
bulunmustur. Bu bulgular dogrultusunda, LIPUS'un izole kUcUk ayak eklemi artrodezlerinde gecikmis
kaynamanin tedavisinde potansiyel bir secenek olabilecedi sonucuna ulasiimistir; ancak, buyuk veya coklu
ayak ve ayak bilegi eklemlerinde LIPUS kullaniminin dneriimedigi belirtiimistir. Sonuc¢lann saglamiigini artirmak
amaciyla kapsamli, cok merkezli calismalara intiyac duyulmaktadir.

https://pubmed.ncbi.nlm.nin.gov/30578158/

exogen .
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CALISMA 14

(=] =3 =] Calisma: Nolte P, Anderson R, Strauss E, Wang Z, Hu L, Xu Z, Steen RG. Metatarsal kiriklarn iyilesme orani:
: DUsuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile tedavi edilen hastalann cerrahi ve diger tedavilerle
[=] karsilastinldigi bir egilim eslestirme calismasi. Injury. 2016;47(11):2584-90. doi:10.1016/}.injury.2016.09.023

Calisma turu: Seviye 3 calisma; piyasa sonrasi veriler; retrospektif, gdézlemsel, kohort calismasi, saglik talepleri
veritabani hastalanyla egilim eslestirmesi kullanilmustir.

Amagc: Konservatif olarak ve invaziv oimayan dUsUk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile tedavi edilen
metatarsal kirklarin mevcut cerrahi tekniklerle karsilastiniabilir iyilesme oranlarina sahip olup olmadigini
degerlendirmek.

Sonuglar: Yalnizca LIPUS ile tedavi edilen (<1 yil) metatarsal kirklar, cerrahi mudahale ile tedavi edilenlerle
benzer iyilesme oranlar géstermistir. Toplamda 594 metatarsal kingin LIPUS ile tedavi edildigi, bunlardan
161'Inin Jones kingi oldugu bildiriimistir. LIPUS uygulananlarda iyilesme orani %97,3 bulunmus, bu oran 2011
yiinda LIPUS almayan basvuru sahibi hastalarda %95,3 olarak kaydedilmistir (p=0,0654). Taze kirklar (0-20
gun) ve gecikmis kaynamalar (91-365 gun) ayr incelendiginde, LIPUS uygulamasinda taze kiriklarda iyilesme
orani basvuru sahibi hastalardan daha yuksek bulunmustur (p=0,0381); gecikmis kaynamada ise oranlar
benzerdir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/27641221/

exogen .
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CALISMA 15

Calisma: Bawale R, Segmeister M, Sinha S, Shariff S, Singh B. Yerlesik kaynamama kiriklarinda kirik iyilesmesi
Uzerinde dUsUk yogunluklu darbeli ultrason tedavisinin izole kullanimina iliskin deneyim: prospektif bir vaka
serisi. J Ultrasound. 2021;24(3):249-52. doi:10.1007/s40477-020-00464-9

Calisma turi: Bu calisma, dUsuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile tedavi edilen 66 hastadan olusan kirik
kaynamama olgularinin prospektif olarak degerlendiriimesini amaclamaktadir.

Amag: LIPUS uygulanan kaynamama kirikli hasta kohortunun prospektif olarak analiz edilmesi hedeflenmistir.

Sonuglar: TUm katiimcilar en az é ay sureyle, gerektiginde ise 12 aya kadar, Ucer aylik periyotlarla takip
edilmistir. LIPUS cihazinin etkinligi icin hastalann tedaviye en az %80 oraninda uyum gdstermesi
gerekmekteydi. Kirklarnn tedavisine baslandiktan sonra ortalama sevk stresi 8,2 ay (6-18 ay araliginda)
olarak belirlenmistir. incelenen 62 kingin 39'unda, semptomlarda gerileme ve kallus olusumu gdzlenmis olup,
basar orani %67 olarak saptanmistir. Ayrica, ORIF sonrasi skafoid kingi ve ayak bilegi eklem fuzyonu sonrasi
nonunion olgularinda LIPUS tedavisinin etkisiz oldugu not edilmistir. Diyabetes mellitus, osteoporoz veya
sigara kullanimi gibi kisisel aliskanliklarin tedavi basarnsi Uzerinde anlamli bir etkisi gérdlmemistir. Bulgular, LIPUS
tedavisinin kemik iyilesmesine olan etkisinin tedavinin baslangic zamani, kirik tipi ve kirnk bakimina iliskin
yaklasimla iliskili oldugunu géstermektedir. Sonuc olarak, uyum saglayan hasta grubunda %67 dizeyinde
basarili iyilesme orani elde edilmistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32356220/
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Risk Faktorleri

Hasta kiriklarint yonetirken zorluklarla karsilastiniz mie

Nonunion riskini artirabilecek hasta ile ilgili faktorler:>’

e TOtON kullanimi * Yaslhlik * K&tU Beslenme
* Diyabet * Siddetli anemi * Enfeksiyon
* DUsUK D vitamini * Anti-inflamatuar ilaclar (aspirin, ibuprofen, prednizon)

Asagida belirtilen nedenler nedeniyle kirklarnn tedavisinde guclUklerle karsilasabilirsiniz:

e Hastanin revizyon
ameliyatina vygunlule
kriterlerini

« Cerrahi bekleme ] * Hastanin hizh bir
) .. iyilesme surecine
listelerinin mevcut

durumda uzun olmasi IntiyacICOyEE
karsilamamasi

Cerrahi operasyon uygulanmayan ya da ameliyat icin beklemeyen hastalarda EXOGEN kullanilabilir. 1 o
EXOGEN, sigara icen hastalarda plasetbboya gore fibia kinklanni %41 ve distal radius kinklanni “ AAnEnun
%51 daha hizi iyilestirmistir. 24 J @
Asagidaki calismalarda, EXOGEN'in karmasik hasta vakalarinin yénetiminde nasil fayda saglayabilecedi . Z
incelenmektedir. '

*41% faster [EXOGEN (n) = 7; placebo (n) = 14] and 51% faster [EXOGEN (n) = 6; placebo (n) = 3]

Akut Kiriklar Gecikmis ve Risk Faktorleri
Kaynamayan
Kiriklar

exogen .

incelemeler Endikasyonlar
ve Meta-
Analizler



2030 yili itibanyla
Avrupa'da
kinlganlikla iliskili
zararlarn

€47.4 milyon

Euro’'yu asmasi
6ngér0|mel<’redir.58

Kinlganlik kingr maliyetleri, kronik obstrOktif akciger hastaligi
(KOAH), romatoid artrit ve hipertansiyon gibi ¢esitli kronik
hastaliklarin maliyetlerinden daha yuksek olabilir ¢°8

Kirilganlik Kinklarina Odaklanma

Avrupa'da yaslanan nUfus ve mevcut durumda osteoporozla
yasayan 20 milyondan fazla kisi nedeniyle, 2030 yilina kadar
kinlganlik kirklannda %23'l0k bir artis d5ngdrulmektedir.8?

Kemigin iyilesme suresinin uzun olmasi tekrar kinlma riskini artirmakta
ve bu durum, hastalarn fiziksel sorunlarnnin yani sira sosyal
etkilesimlerini, gunlUk aktivitelerini ve yasam kalitelerini de olumsuz
etkileyebilmektedir.%®>

Osteoporoz tanisiyla ameliyatsiz tedavi arayan hastalar icin,
EXOGEN'in kirik iyilesme surecine entegre edilmesi tavsiye
edilmektedir. Bu ydntem, iyilesme potansiyelini artirarak hem
hastalarin yasam kalitesinin yUkselmesine katki saglamakta hem de
kinlganlik kiriklarinin ekonomik yukintn azalmasina yardimci
olmaktadir.®®

Daha Fazlasini Bekleyin. EXOGEN'i Bekleyin

exogen .
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Risk Faktorler

Gecikmis veya kaynamayan kiriklarin iyilesmesiyle ilgili segili klinik arastirmalar goruntilemek i¢cin herhangi bir risk faktorine dokunun.

Sigara Kullanimi Diyabet Yaslhihk

*EXOGEN’in Kullanim Endikasyonlarinin Ozeti icin 86. sayfaya bakiniz.

exogen .
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Sigara Kullanimi

Akut Kiriklar

Sigara icenlerde kirklarin iyilesmesini destekleyen
secilmis klinik arastirmalar

2018—Teoh KH, Whitham R, Wong JF, Hariharan K.53  Besinci 2005—Gebavuer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.4 Disuk Yogunluklu
metatarsal kiriklarinin ge¢ kaynasmasinin tedavisinde disuk Darbeli Ultrasonun Kaynama Uzerindeki Etkileri
yogunluklu darbeli ultrason vygulamasinin yeri

2002—Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, Riter A.9 Dusuk
2015—Zura R, Mehta §, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.25 yogunluklu ultrasonun kirik iyilesme bozukluklarinin tedavisinde
4.190 LIPUS ile tedavi edilen hastada yasllara ve genel gruba etkinligi degerlendirilmistir.
ait bulgulann incelendigi kohort calismasi.
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Diyabetli kisilerde kirklarnn tyillesmesini destekleyen
secilmis klinik arastirmalar

2015—Zura R, Mehta §, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25: 4.190 hastanin dUusuk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile
tedavi edildigi bir kohort calismasi: Yash ve genel hasta gruplarnindaki sonug¢lar

Diyabet
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Yasl bireylerde kemik saghgini
destekleyen klinik calismalar

Yashhk
2015—Zura R, Mehta §, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG.* 25: 2005—Gebavuer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP.14
4.190 hastanin dusuk yogunluklu darbeli ulirason (LIPUS) ile DusuUk Yogunluklu Darbeli Ultrasonun Kaynama
tedavi edildigi bir kohort calismasi: Yash ve genel hasta Uzerindeki Etkileri

gruplarindaki sonug¢lar

exogen .
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CALISMA 1

Calisma: Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG. DUsUk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile
tedavi edilen 4.190 hastayl kapsayan kohort analizi: Yasl bireylerdeki bulgular ve genel hasta grubu. BMC
Musculoskelet Disord. 2015;16:45. doi:10.1186/512891-015-0498-1

Calisma Turu: Seviye 3 piyasa sonrasi verilerle yOrUtGlmus, tek kollu, gdzlemsel retrospektif calisma.

Amag: Yeni kingi olan (€920 gun), kirk iyilesme risk faktorleriyle komplike yaslh (>60 yas) hastalarda, dUsuk
yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) uygulamasi sonrasi iyilesme oranlarinin genel populasyonla benzer olup
olmadigini degerlendirmek.

Sonuglar: Kirik iyilesme risk faktoru tasiyan yash hastalarda (>60 yas), LIPUS ile tedavi edilen hastalarnn iyilesme
orani genel populasyonla yakin dizeyde bulunmustur. Yasa bagli ek hastaliklann kirik iyilesme oranini olumsuz
etkileyebilecegi gdzlemlenmistir. LIPUS ile tedavi edilen grubun iyilesme orani %96 iken, genel beklenen
iyilesme orani ortalama %93 olarak belirlenmistir. Sonuc olarak, yasl hastalarda (>60 yas) elde edilen iyilesme
oranlar genel hasta popuUlasyonu ile kiyaslanabilir duzeydedir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/25886761/
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CALISMA 2

Calisma: Mayr E, Mockl C, Lenich A, Ecker M, RUter A. "DUsuk yogunluklu ultrason kirik iyilesme
bozukluklarinin tedavisinde etkili midirg" Unfallchirurg. 2002;105(2):108-15. doi:10.1007/s001130100301

Calisma Turu: Seviye 2 calisma; tek merkezli, ardisik, prospektif vaka serileri, kendi kendine eslestirme
kontrolU.

Amag: EXOGEN cihazinin kirk iyilesme bozukluklarinin tedavisindeki etkinligini degerlendirmek.

Sonucglar: Arastirmada 64 gecikmis kaynama ve 36 kaynamama vakasinda genel iyilesme orani %86
olarak rapor edilmistir. Femur kirklarnnda iyilesme orani %64 (9/14), tibia kinklannda %96 (43/44) ve skafoid
kinklarda %75 (12/16) olarak belirtiimistir. Sigara icen hastalarda ise iyilesme orani %86 (24/28) bulunmustur.

Yazarlar, dusuk yogunluklu darbeli ultrason uygulamasinin kirik iyilesme surecindeki gucluklerin ¢ézUmuonde
etkili oldugunu belirtmistir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/11968536/
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CALISMA 3

Calisma: Teoh KH, Whitham R, Wong JF, Hariharan K. Besinci metatarsal kirklarin gecikmis kaynamasinin tedavisinde dustk yogunluklu darbeli
ultrason kullanimi. Foot (Edinb). 2018;35:52-5. doi:10.1016/|.foot.2018.01.004

Calisma tiru: Seviye 4 calisma; G¢ yillik bir ddbnemde, besinci metatarsal kiriklarin gecikmis kaynamasi sonrasinda LIPUS tedavisi uygulanan
hastalarin retrospektif olarak incelenmesini kapsamaktadir.

Amag: Bu calismanin amaci, 30 hastadan olusan bir kohortta besinci metatarsal kirklann gecikmis kaynamasinda LIPUS tedavisinin etkinligini
degerlendirmekitir.

Sonuglar: LIPUS tedavisi uygulanan hastalarnn yirmi yedisinde (%90) klinik ve radyolojik olarak kaynama saglandigi belirlenmistir. Kohortun
sekizinde (%27) sigara kullanimi mevcut olup, dért hasta (%13) iyilesme sUrecinin basinda NSAIl kullanmistir. Hicbir hastada diyabet ya da
osteoporoz tanisina rastlanmamis, isfosfonat kullanimi da saptanmamustir. istatistiksel analizde, sigara kullaniminin kaynamamanin dngéricisy
oldugu tespit edilmistir (p=0,014). LiteratUre dayali olarak yilda ortalama 10 gecikmis kaynama olgusu ve bunlardan altisinin kaynamaya
ulasmamasi durumunda, LIPUS'un maliyet etkinligi degerlendiriimis ve cerrahi mudahaleye kiyasla yilda 7.765 £ tasarruf sagladigr hesaplanmistir
(LIPUS ile %90 basar orani; 10 vakada 1 kaynamamaicin 10 LIPUS cihazi ve ameliyat ile karsilastirmall olarak, cerrahide 6 vakada ameliyat
gerekliligi temel alinmistir). Sonuc olarak, bu calisma LIPUS tedavisinin besinci metatarsal kirklarin gecikmis kaynamasi vakalarinda cerrahi
oncesi yardimcel bir tedavi ydontemi olarak kullanilabilecegdini ve cerrahi yaklasima gére maliyet-etkin bir alternatif sundugunu ortaya
koymaktadir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/29793139/
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CALISMA 4

E:FRE]  Calisma: Gebauer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP. DUsUk yogunluklu darbeli ultrason: kaynamama Uzerine
etkileri. Ultrason Med Biol. 2005;31(10):1391-402. doi:10.1016/j.ultrasmedbio.2005.06.002

[=]
Calisma tiri: Seviye 2, tek merkezli, prospektif ve ardisik vaka calismasi, kendi kendine eslestirme kontrollG

Amag: EXOGEN’in, kaynamama tedavisinde cerrahiye alternatif olarak etkinligini degerlendirmek

Sonuglar: Ortalama kirk yasi 39 *+ 6,2 ay olan 67 vakalik seride, ortalama 168 gun boyunca evde
uygulanan gunde 20 dakikalik EXOGEN tedavisi sonrasi kaynamama olgularinin %85'inde klinik ve
radyolojik iyilesme gdzlenmistir. Yazarlar, kendi verileriyle benzer tasarimdaki diger calismalarn bulgularini
karsilastirarak, EXOGEN tedavisinin cerrahi mudahaleye kiyasla benzer iyilesme oranlar saglayabilecegini;
ilave olarak EXOGEN'e tedavi uyumunun ortaloma %89 oldugunu belirtmislerdir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/16223643/
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Incelemeler ve Meta-Analizler
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incelemeler ve Meta-Analizler

Incelemeler ve Meta-Analizler

2017—Lou S, Lv H, Li Z, Zhang L, Tang P.60DuUsUk Yogunluklu 2015—Zura R, Della Rocca GJ, Mehta S ve digerleri.Kronik

Ultrasonun Kiriklar Uzerindeki Etkisi: Meta-Analiz (>1 yil) kink kaynamama tedavisinde, disuk yogunluklu
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CALISMA 1

Calsma: Lou S, Lv H, Li Z, Zhang L, Tang P. DUsUk yogunluklu darbeli ultrasonun taze kirklar Uzerindeki
etkileri: bir meta-analiz. Medicine (Baltimore). 2017;96(39):e8181. doi:10.1097/MD.00000000000008181

Calisma Tiru: Meta-analiz

Amag: Bu meta-analiz, yetiskin bireylerde taze kiriklara yonelik disUk yogunluklu darbeli ultrason
(LIPUS) tedavisinin plasebo (sahte LIPUS veya tedavi uygulanmayan grup) ile karsilastinldigr yari-
rastgele ve randomize kontrolli calismalarn bulgularini degerlendirmektedir. Analiz kapsaminda
degerlendirilen sonuclar arasinda kirik kaynama suresi, fonksiyonel iyilesme, gecikmis kaynama ve
kaynamama insidansi, agirlik tasima kapasitesine ulasma suresi ve ise donus suresi bulunmaktadir.

Sonug¢: Orta-yUksek kalitede elde edilen kanitlar, LIPUS tedavisinin kirk kaynama sUresini kisalttigini ve
yasam kalitesinde iyilesmeye katkida bulundugunu gostermektedir. Bununla birlikte, fonksiyonel
iyilesme ve gecikmis kaynama ya da kaynamama oranlar Uzerinde anlamli bir etki gézlenmemistir.
Bulgular, LIPUS tedavisinin taze kinga sahip yetiskin hastalar icin etkin bir tedavi secenedi olabilecegini
gostermektedir.

https://www.researchgate.net/
publication/5826717_Possible_applications_for_immunomodulation_therapy_in_critically_ill_patients--
better_diagnostics_means_better_treatment--editorial
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CALISMA 2

Calisma: Leighton R, Phillips M, Bhandari M, Zura R. Enstrmanli, enfekte ve kirlganlik kaynakll kaynamamalarin tedavisinde dusuk
yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) kullanimi: lyilesme oranlarnnin sistematik bir incelemesi ve meta-analizi. BMC Musculoskelet
Disord. 2021;22(1):532. doi:10.1186/512891-021-04322-5

Calisma turi: Bu arastirma, dncelikli olarak vaka serisi verilerinden olusan Seviye 4 sistematik bir incelemedir. LIPUS'un, enstrmanli,
enfekte ve kinlganlik kaynakli kaynamamalardaki iyilesme oranlar Uzerine MEDLINE, EMBASE ve CINAHL veri tabanlannda literatGr
taramasi yapilmistir.

Amacg: Bu calismanin amaci, enstrumanli, enfekte ve kirlganlik kaynakli kaynamamalarda LIPUS'un kaynama oranina etkisine dair
mevcut literatir dzetlemekdir.

Sonucglar: Calismalarin cogu retrospektif niteliktedir (18 calisma) ve bunlara ilave olarak 10 prospektif calisma incelenmistir.
Kaynamama iyilesme oranlari, enstroman kullanilan hastalarda %82 (95% Cl: %76-%87), enfekte hastalarda %82 (95% Cl: %70-%95)
ve kinlganlik kingina bagl kaynamamalarda %91 (95% Cl: %87-%%5) olarak belirlenmistir. Bu inceleme, LIPUS tedavisinin enstrGmanli,
enfekte ve kirlganlik king kaynamamalarinda mevcut literatUrdeki sonuclarini kapsamli sekilde degerlendirmistir. S6z konusu alt
gruplarda kaynamama iyilesme oranlari, genel kaynamama literatirinde bildirilen LIPUS ile elde edilen oranlarla benzerlik
gostermektedir. LIPUS, bu hasta gruplar icin cerrahi olmayan bir tedavi alternatifi olarak degerlendirilebilir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34116673/
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CALISMA 3

Opm=10 Calisma: Leighton R, Watson JT, Giannoudis P, Papakostidis C, Harrison A, Steen RG. DUsUk yogunluklu
darbeli ultrason (LIPUS) ile tedavi edilen kirk kaynamamalarinin iyilesmesi: sistematik bir inceleme ve meto-
CIE= analiz. Injury. 2017;48(7):1339-47. doi:10.1016/]j.injury.2017.05.016

Calisma turu: Meta-analiz

Amag: Bu calisma, EXOGEN'in kirik iyilesme bozukluklarinin tedavisindeki etkinligini degerlendirmeyi
amaclamaktadir. Sistematik incelemeler ve Meta-Analizler icin Tercih Edilen Raporlama Ogeleri (PRISMA)
kilavuzlarnna uygun olarak, dustk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) ile tedavi edilen kaynamama olgularini
tanimlayan yayinlanmis calismalar kapsamli sekilde incelenmis ve analiz edilmigtir.

Sonuglar: Bulgular, LIPUS tedavisinin mevcut kaynamama vakalarinda cerrahi uygulamalara alternatif
olusturabilecegdini gdstermektedir. Ozellikle cerrahi midahalenin yUksek riskli oldugu hasta gruplannda LIPUS
en faydall secenek olarak éne cikmaktadir. LIPUS'un genel ortalama basar orani %80’'in Uzerinde olup, bu
oran cerrahi tedavinin basarsiyla karsilastinlabilir dUzeydedir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28532896/
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CALISMA 4

!EI. [=] Calisma: Zura R, Della Rocca GJ, Mehta S ve ark. Kronik (>1 vyil) kink kaynamama tedavisi: DUsUk yogunluklu
E darbeli ultrason (LIPUS) ile tedavi edilen 767 hastadan olusan bir kohortta iyilesme orani. Injury.
[=]: 2015;46(10):2036-41. doi:10.1016/].injury.2015.05.042

Calisma turu: Seviye 3 calisma; piyasaya arz sonrasi verilerin retrospektif analizi olarak gerceklestiriimistir.

Amag: Bu calismada dustk yogunluklu darbeli ultrasonun (LIPUS), kronik kirnk kaynamamalarinda (>1 vil)
iyilesme oranini, tedavi uygulanmadiginda beklenen iyilesme orani ile karsilastirarak artinp artirmadigi
degerlendirilmistir.

Sonuglar: DUsUk yogunluklu darbeli ultrason uygulamasi, en az 1 yildir kaynamama gdsteren ve 10 yildan
uzun sUredir iyilesmemis olan bazi kirklarda iyilesme oranini artirmistir. LIPUS ile tfedavi edilen kronik
kaynamama hastalarinda iyilesme orani %86,2 (661/767) olarak belirlenmistir. Bes yildan fazla suren kronik
kaynamama vakalarinda (n=98) iyilesme orani %82,7; on ylldan fazla sGren vakalarda ise (n=19) bu oran %
63,2 olmustur.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/26052056/
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CALISMA 5

Calisma: Seger EW, Jauregui JJ, Horton SA, Davalos G, Kuehn E, Stracher MA. "Low-intensity pulsed
ultrasound for the nonoperative tfreatment of scaphoid nonunions: a meta-analysis." Hand (NY).
2018;13(3):275-80. doi:10.1177/1558944717702470

Calisma Turu: Meta-analiz

Amag: Skafoid kaynamamalarnin tedavisinde dustk yogunluklu darbeli ultrason (LIPUS) uygulamasinin
etkinligini degerlendirmek amaciyla mevcut literatlron kapsamli bir meta-analizi gerceklestiriimistir.

Sonuglar: LIPUS tedavisinin uygulandigi 166 skafoid kaynamamasi vakasinda ortalama %78,6 oraninda
iyilesme elde ediimistir. Cerrahi yontemler hdlen standart tedavi olarak kabul ediimekle birlikte, elde

edilen bulgular LIPUS'un skafoid kaynamamalarinda cerrahiye alternatif, cerrahi olmayan bir yéntem
olarak degerlendirilebilecegdine isaret etmektedir.

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28391752/

exogen .

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28391752/

EXOGEN Aksesuarlar

Kingin konumuna bagh olarak, hastaniz bu EXOGEN aksesuarlarindan bir veya daha fazlasini alabilir.

Uygulama videolarinl EXOGEN.com/Patient-Guides-Videos adresinden izleyin.

Metatarsal Bant

Agirhikh Aplikator

Prop Seti

Akut Kiriklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler
Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler

-

Endikasyonlar

Uzatma Bandi

Ulirason Jeli

TUmM Unitelerle birlikte veriimektedir

Tasima Cantasi

exogen .



el Enives- Cel i

exogen | S

— [ 142

. Wl XX

30 YILLIK TECRUBE o o 10 1112 13 1

15 18 17 18 19 20 I

EXOGEN 22 23 24 25 26 ZT M

29 30 31 32 33 M 35

IE JT I/ I 40 41 4T

a7 exogen

+1 .I M2 s (T7y
milyon .

Tedavi edilen hastalar _| \,

EXOGEN'Iin hastalar icin neden 10.000'den fazla
doktorun tercihi oldugunu 6grenmek icin bize ulasin.®

UK/IR Germany

Email: cc@BioventusGlobal.com Email: cc@BioventusGlobal.com
UK toll free: 0800 05 16 384 Tel toll free: 0800 - 183 37 35

Fax: 0207 147 1430 Fax: 032 -22 10 94 056

IR toll free: 00800 02 04 06 08 and 00800 03 05 07 09

Fox: 0165 37103 All other international regions

Email;: CustomerCare-International@BioventusGlobal.com

Canada Tel: +31 (0)235548805
Email: ctca.dexogen@BioventusGlobal.com
Tel toll free: 1-855-771-0606

Akut Kiriklar Gecikmis ve Risk Faktorleri
Kaynamayan
Kiriklar

incelemeler Endikasyonlar
ve Meta-
Analizler

Bilgi icin EXOGEN.com,
taratin

v
ajA0]

o

EXOGEN Videolar } '.

icin faratfin

re

@) bioventus’

Innovations For Active Healing 84


mailto:cc@BioventusGlobal.com
mailto:ctca.dexogen@BioventusGlobal.com
mailto:cc@BioventusGlobal.com
mailto:CustomerCare-International@BioventusGlobal.com

References: 1. Heckman JD, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Kilcoyne RF. Acceleration of tibial fracture-healing by non-invasive, low-intensity pulsed ultrasound. J Bone Joint Surg Am. 1994;76(1):26-34. doi:10.2106/00004623-199401000-00004 2. Kristiansen TK, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Roe LR. Accelerated
healing of distal radial fractures with the use of specific, low-intensity ultrasound. A multicenter, prospective, randomized, double-blind, placebo-controlled study. J Bone Joint Surg Am. 1997;79(7):961-73. doi:10.2106/00004623-199707000-00002 3. Nolte PA, van der Krans A, Patka P, Janssen IM, Ryaby JP, Albers
GH. Low-intensity pulsed ultrasound in the treatment of nonunions. J Trauma. 2001;51(4):693-703. doi:10.1097/00005373-200110000-00012 4. Gebauer D, Mayr E, Orthner E, Ryaby JP. Low-intensity pulsed ultrasound: effects on nonunions. Ultrasound Med Biol. 2005;31(10):1391-402.
doi:10.1016/j.ultrasmedbio.2005.06.002 5. Mayr E, Frankel V, Riter A. Ultrasound--an alternative healing method for nonunions? Arch Orthop Trauma Surg. 2000;120(1-2):1-8. doi:10.1007/pl00021234 6. Schofer MD, Block JE, Aigner J, Schmetz A. Improved healing response in delayed unions of the tibia with
low-intensity pulse ultrasound: results of a randomized sham-controlled trial. BMC Musculoskelet Disord. 2010;11:229. doi:10.1186/1471-2474-11-229 7. Bioventus LLC. Patient Survey Message. Data on file, RPT-000952. 8. U.S. Food & Drug Administration. Reclassification of non-invasive bone growth stimulators.
FDA Executive Summary. Prepared for the September 8-9, 2020 Meeting of the Orthopaedic and Rehabilitation Devices Panel.www.fda.gov/media/141850/download 9. Mayr E, Mdckl C, Lenich A, Ecker M, Riter A. Is low intensity ultrasound effective in treatment of disorders of fracture healing? Unfallchirurg.
2002;105(2):108-15. doi:10.1007/s001130100301 10. Zura R, Della Rocca GJ, Mehta S, et al. Treatment of chronic (>1 year) fracture nonunion: heal rate in a cohort of 767 patients treated with low-intensity pulsed ultrasound (LIPUS). Injury. 2015;46(10):2036-41. doi:10.1016/j.injury.2015.05.042 11. Naruse K, Sekiya
H, Harada Y, et al. Prolonged endochondral bone healing in senescence is shortened by low-intensity, pulsed ultrasound in a manner dependent on COX-2. Ultrasound Med Biol. 2010;36(7):1098-108. doi:10.1016/j.ultrasmedbio.2010.04.011 12. Tang CH, Yang RS, Huang TH, et al. Ultrasound stimulates
cyclooxygenase-2 expression and increases bone formation through integrin, focal adhesion kinase, phosphatidylinositol 3-kinase, and Akt pathway in osteoblasts. Mol Pharmacol. 2006;69(6):2047-57. doi:10.1124/mol.105.022160 13. Bioventus LLC. EXOGEN® User Guide. Last Updated 2023.
www.exogen.com/wp-content/uploads/2023/04/81087030_Sonic_IFU_US_RevG.pdf 14. Greenleaf JF, Kinnick RR, Bronk JT, Bolander M. Ultrasonically induced tissue motion during fracture treatment? Ultrasound Med Biol. 2003;29(suppl 5):S157-8. doi:10.1016/S0301-5629(03)00634-3 15. Leung KS, Cheung WH,
Zhang C, Lee KM, Lo HK. Low intensity pulsed ultrasound stimulates osteogenic activity of human periosteal cells. Clin Orthop Relat Res. 2004;(418):253-9. doi:10.1097/00003086-200401000-00044 16. Coords M, Breitbart E, Paglia D, et al. The effects of low-intensity pulsed ultrasound upon diabetic fracture healing.
J Orthop Res. 2011;29(2):181-8. doi:10.1002/jor.21223 17. Sant'’/Anna EF, Leven RM, Virdi AS, Sumner DR. Effect of low intensity pulsed ultrasound and BMP-2 on rat bone marrow stromal cell gene expression. J Orthop Res. 2005;23 (3):646-52.doi:10.1016/j.orthres.2004.09.007 18. Lai CH, Chen SC, Chiu LH, et al.
Effects of low-intensity pulsed ultrasound, dexamethasone/ TGF-31 and/or BMP-2 on the transcriptional expression of genes in human mesenchymal stem cells: chondrogenic vs. osteogenic differentiation. Ultrasound Med Biol. 2010;36(6):1022-33. doi:10.1016/j.ultrasmedbio.2010.03.014 19. Giannoudis PV, Einhorn
TA, March D. Fracture healing: the diamond concept. Injury. 2007;38(suppl 4):S3-6. doi:10.1016/s0020-1383(08)70003-2 20. Azuma Y, Ito M, Harada Y, Takagi H, Ohta T, Jingushi S. Low-intensity pulsed ultrasound accelerates rat femoral fracture healing by acting on the various cellular reactions in the fracture callus.
J Bone Miner Res. 2001;16(4):671-80. doi:10.1359/jbmr.2001.16.4.671 21. Ebisawa K, Hata K, Okada K, et al. Ultrasound enhances transforming growth factor R-mediated chondrocyte differentiation of human mesenchymal stem cells. Tissue Eng. 2004;10(5-6):921-9. doi:10.1089/1076327041348437 22. Pounder NM,
Jones JT, Tanis KJ. Design evolution enhances patient compliance for low-intensity pulsed ultrasound device usage. Med Devices (Auckl). 2016;9:423-7. doi:10.2147/MDER.S119887 23. Roussignol X, Currey C, Duparc F, Dujardin F. Indications and results for the Exogen™ ultrasound system in the management of
non-union: a 59-case pilot study. Orthop Traumatol Surg Res. 2012;98(2):206-13.d0i:10.1016/j.0tsr.2011.10.011 24. Cook SD, Ryaby JP, McCabe J, Frey JJ, Heckman JD, Kristiansen TK. Acceleration of tibia and distal radius fracture healing in patients who smoke. Clin Orthop Relat Res. 1997;(337):198-207.
doi:10.1097/00003086-199704000-0002200022 25. Zura R, Mehta S, Della Rocca GJ, Jones J, Steen RG. A cohort study of 4,190 patients treated with low-intensity pulsed ultrasound (LIPUS): findings in the elderly versus all patients. BMC Musculoskelet Disord. 2015;16:45. doi:10.1186/s12891-015-0498-1

26. National Institute for Health and Care Excellence. EXOGEN ultrasound bone healing system for long bone fractures with non-union or delayed healing. Medical technologies guidance [MTG 12]. Last updated October 8, 2019. www.nice.org.uk/guidance/mtg12/evidence 27. Mehta S, Long K, DeKoven M, Smith E,
Steen RG. Low-intensity pulsed ultrasound (LIPUS) can decrease the economic burden of fracture non-union. J Med Econ. 2015;18(7):542-9. doi:10.3111/13696998.2015.1019887 28. Dudda M, Hauser J, Muhr G, Esenwein SA. Low-intensity pulsed ultrasound as a useful adjuvant during distraction osteogenesis:

a prospective, randomized controlled trial. J Trauma. 2011;71(5):1376-80. doi:10.1097/TA.0b013e31821912b2 29. El-Mowafi H, Mohsen M. The effect of low-intensity pulsed ultrasound on callus maturation in tibial distraction osteogenesis. Int Orthop. 2005;29(2):121-4. doi:10.1007/s00264-004-0625-3 30. Leung KS,
Lee WS, Tsui HF, Liu PP, Cheung WH. Complex tibial fracture outcomes following treatment with low-intensity pulsed ultrasound. Ultrasound Med Biol. 2004;30(3):389-95. doi:10.1016/j.ultrasmedbio.2003.11.008 31. Mayr E, Rudzki MM, Rudzki M, Borchardt B, Hausser H, Riter A. Does low intensity, pulsed ultrasound
speed healing of scaphoid fractures? Handchir Mikrochir Plast Chir. 2000;32(2):115-22. doi:10.1055/s-2000-19253 32. Tsumaki N, Kakiuchi M, Sasaki J, Ochi T, Yoshikawa H. Low-intensity pulsed ultrasound accelerates maturation of callus in patients treated with opening-wedge high tibial osteotomy by hemicallotasis.
J Bone Joint Surg Am. 2004;86(11):2399-405. doi:10.2106/00004623-200411000-00006 33. Coughlin MJ, Smith BW, Traughber P. The evaluation of the healing rate of subtalar arthrodeses, part 2: the effect of low-intensity ultrasound stimulation. Foot Ankle Int. 2008;29(10):970-7. doi:10.3113/FAI.2008.0970 34. Gold
SM, Wasserman R. Preliminary results of tibial bone transports with pulsed low intensity ultrasound (Exogen). J Orthop Trauma. 2005;19(1):10-6. doi:10.1097/00005131-200501000-00003 35. Romano CL, Messina J, Meani E. Low-intensity, pulsed ultrasound for the treatment of septic pseudoarthrosis. Quarderni di
Infezioni Osteoarticolari. 1999;(suppl 561);83-93. 36. Salem KH, Schmelz A. Low-intensity pulsed ultrasound shortens the treatment time in tibial distraction osteogenesis. Int Orthop. 2014;38(7):1477-82. doi:10.1007/s00264-013-2254-1 37. Kinami Y, Noda T, Ozaki T. Efficacy of low-intensity pulsed ultrasound treatment
for surgically managed fresh diaphyseal fractures of the lower extremity: multi-center retrospective cohort study. J Orthop Sci. 2013;18(3):410-8. doi:10.1007/s00776-013-0358-5 38. Jingushi S, Mizuno K, Matsushita T, ltoman M. Low-intensity pulsed ultrasound treatment for postoperative delayed union or nonunion of
long bone fractures. J Orthop Sci. 2007;12(1):35-41. doi:10.1007/s00776-006-1080-3 39. Lerner A, Stein H, Soudry M. Compound high-energy limb fractures with delayed union: our experience with adjuvant ultrasound stimulation (exogen). Ultrasonics. 2004;42(1-9):915-7. doi:10.1016/j.ultras.2003.11.014 40. Pigozzi
F, Moneta MR, Giombini A, et al. Low-intensity pulsed ultrasound in the conservative treatment of pseudoarthrosis. J Sports Med Phys Fitness. 2004;44(2):173-8. 41. Rutten S, Nolte PA, Guit GL, Bouman DE, Albers GH. Use of low-intensity pulsed ultrasound for posttraumatic nonunions of the tibia: a review of patients
treated in the Netherlands. J Trauma. 2007;62(4):902-8. doi:10.1097/01.ta.0000238663.33796.fb 42. Watanabe Y, Arai Y, Takenaka N, Kobayashi M, Matsushita T. Three key factors affecting treatment results of low-intensity pulsed ultrasound for delayed unions and nonunions: instability, gap size, and atrophic
nonunion. J Orthop Sci. 2013;18(5):803-10. doi:10.1007/s00776-013-0415-0 43. Marx RG, Wilson SM, Swiontkowski MF. Updating the assignment of levels of evidence. J Bone Joint Surg Am. 2015;97(1)1-2. doi:10.2106/JBJS.N.01112. 44. Heckman JD, Sarasohn-Kahn J. The economics of treating tibia
fractures. The cost of delayed unions. Bull Hosp Jt Dis. 1997;56(1):63-72 45. Nolte P, Anderson R, Strauss E, et al. Heal rate of metatarsal fractures: a propensity-matching study of patients treated with low-intensity pulsed ultrasound (LIPUS) vs. surgical and other treatments. Injury. 2016;47(11):2584-90.
doi:10.1016/j.injury.2016.09.023 46. Walter N, Kerschbaum M, Pfeifer C, et al. Long-term patient-related quality of life after successfully treated aseptic non-unions of the long bones. Injury. 2021;52(7):1880-5. doi:10.1016/j.injury.2021.04.041 47. Johnson L, Igoe E, Kleftouris G, Papachristos 1V, Papakostidis C,
Giannoudis PV. Physical health and psychological outcomes in adult patients with long-bone fracture non-unions: evidence today. J Clin Med. 2019;8(11):1998. doi:10.3390/jcm8111998 48. Kawamura K, Chung KC. Treatment of scaphoid fractures and nonunions. J Hand Surg Am. 2008;33(6):988-97.
doi:10.1016/j.jhsa.2008.04.026 49. Cantero-Téllez R, Orza SG, Bishop MD, Berjano P, Villafafie JH. Duration of wrist immobilization is associated with shoulder pain in patients with after wrist immobilization: an observational study. J Exerc Rehabil. 2018;14(4):694-8. doi:10.12965/jer.36292.146 50. Haller P, Nunag P,
Papadopoulos A. Low-Intensity pulsed ultrasound treatment for non-unions of long bone fractures in a Scottish district general hospital. Cureus. 2023;15(1):e34159. doi:10.7759/cureus.34159 51. Elvey MH, Miller R, Khor KS, Protopapa E, Horwitz MD, Hunter AR. The use of low-intensity pulsed ultrasound in hand and
wrist nonunions. J Plast Surg Hand Surg. 2020;54(2):101-6. doi:10.1080/2000656X.2019.1693393 52. Rutten S, Nolte PA, Korstjens CM, van Duin MA, Klein-Nulend J. Low-intensity pulsed ultrasound increases bone volume, osteoid thickness and mineral apposition rate in the area of fracture healing in patients with
a delayed union of the osteotomized fibula. Bone. 2008;43(2):348-54. doi:10.1016/j.bone.2008.04.010 53. Teoh KH, Whitham R, Wong JF, Hariharan K. The use of low-intensity pulsed ultrasound in treating delayed union of fifth metatarsal fractures. Foot (Edinb). 2018;35:52-5. doi:10.1016/j.foot.2018.01.004

54. Majeed H, Karim T, Davenport J, Karski M, Smith R, Clough TM. Clinical and patient-reported outcomes following Low Intensity Pulsed Ultrasound (LIPUS, Exogen) for established post-traumatic and post-surgical nonunion in the foot and ankle. Foot Ankle Surg. 2020;26(4):405-11. doi:10.1016/j.fas.2019.05.009
55. Mirza YH, Teoh KH, Golding D, Wong JF, Nathdwarawala Y. Is there a role for low intensity pulsed ultrasound (LIPUS) in delayed or nonunion following arthrodesis in foot and ankle surgery? Foot Ankle Surg. 2019;25(6):842-8. doi:10.1016/j.fas.2018.11.004 56. Bawale R, Segmeister M, Sinha S, Shariff S, Singh B.
Experience of an isolated use of low-intensity pulsed ultrasound therapy on fracture healing in established non-unions: a prospective case series. J Ultrasound. 2021;24(3):249-52. doi:10.1007/s40477-020-00464-9 57. Ortholnfo, Nonunions. Last updated March 2024. https://orthoinfo.aaos.org/en/diseases--conditions/
nonunions/ 58. International Osteoporosis Foundation. Broken bones, broken lives: A roadmap to solve the fragility fracture crisis in Europe. Posted 2019. 59. Borgstrom F, Karlsson L, Ortséater G, et al; International Osteoporosis Foundation. Fragility fractures in Europe: burden, management and opportunities. Arch
Osteoporos. 2020;15(1):59. 2020;15(1):59. doi:10.1007/s11657-020-0706-y 60. Lou S, Lv H, Li Z, Zhang L, Tang P. The effects of low-intensity pulsed ultrasound on fresh fracture: a meta-analysis. Medicine (Baltimore). 2017;96(39):€8181. doi:10.1097/MD.0000000000008181 61. Leighton R, Phillips M, Bhandari M,
Zura R. Low intensity pulsed ultrasound (LIPUS) use for the management of instrumented, infected, and fragility non-unions: a systematic review and meta-analysis of healing proportions. BMC Musculoskelet Disord. 2021;22(1):532. doi:10.1186/s12891-021-04322-5 62. Leighton R, Watson JT, Giannoudis P,
Papakostidis C, Harrison A, Steen R.G. Healing of fracture nonunions treated with low-intensity pulsed ultrasound (LIPUS): a systematic review and meta-analysis. Injury. 2017;48(7):1339-47. doi:10.1016/j.injury.2017.05.016 63. Seger EW, Jauregui JJ, Horton SA, Davalos G, Kuehn E, Stracher MA. Low-intensity
pulsed ultrasound for nonoperative treatment of scaphoid nonunions: a meta-analysis. Hand (NY). 2018;13(3):275-80. doi:10.1177/1558944717702470 64. Bioventus, LLC. Data on File. RPT-001321. 65. Bioventus, LLC. Data on File. RPT-000965.

exogen .

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktorleri incelemeler Endikasyonlar

Kaynamayan ve Meta-
Kiriklar Analizler



http://www.exogen.com/wp-content/uploads/2023/04/81087030_Sonic_IFU_US_RevG.pdf
http://www.nice.org.uk/guidance/mtg12/evidence
https://orthoinfo.aaos.org/en/diseases--conditions/

EXOGEN.com Bioventus.com

<) GIeeNnTeCH

opiM0
O

ﬂGreenteChBioteChnology @, greentechbiotechnology info@greentechbio.com.tr
) greentechbiotec

Cetin Emec Bulvari 41/7 06460 Cankaya [/ Ankara 0312 482 1482

Q Greentech Biotechnology www.greentechbio.com.tr

Kullanim Endikasyonlari: EXOGEN Ultrason Kemik lyilestirme Sistemi, omur ve kafatasi harig olmak (izere kemiksel defektlerin invaziv olmayan tedavisinde kullanilmak iizere endikedir.

* Gecikmis kaynama ve kaynamama olgularinin tedavisi*
» Kemik tagima prosedurlerinde iyilesmenin hizlandiriimasi
* Taze kiriklarin iyilegsme surecinin optimize edilmesi

« Distraksiyon osteogenezi uygulamalarinda onarimin hizlandiriimasi
« Stres kiriklarinin yénetimi

» Eklem flizyonu vakalarinin tedavisi
» Osteotomi sonrasi onarim sireglerinin desteklenmesi

*Agiklama: Kirik bolgesinde gézle goérulur bir iyilesme belirtisinin olmamasi durumunda kaynamama tanisi konulmaktadir.
EXOGEN cihazi igin bilinen herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir. Ancak iskelet sistemi gelisimini tamamlamamis bireylerde, gebelik veya emzirme dénemindeki kadinlarda, kalp pili kullanan hastalarda, kemik neoplazileri nedeniyle olusan kiriklarda ve

damar dolasimi ya da pihtilasma sorunlari olan hastalarda cihazin guvenligi ve etkinligi belirlenmemistir. Ayrica, bazi hastalarda ultrason jeline karsi duyarlilik gelisebilir.
Recete bilgilerinin tamamina Urin etiketinde veya EXOGEN.com/prescribing-information adresinden ulagabilirsiniz.

exogen (s GreentecH

® bioventus

Akut Kirklar Gecikmis ve Risk Faktdrleri incelemeler Endikasyonlar Bioventus, the Bioventus logo, and EXOGEN are registered trademarks of Bioventus LLC.

Kaynamayan ve Meta- © 2024 Bioventus LLC. SMK-005346A  12/24
Kiriklar Analizler




	Pre-Clinical



