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EXOGEN merkesymbolbeskrivelser og utstyrsklassifisering
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Informasjonssymbol: Se brukerveiledning.

Katalognummer

CE-merke: Indikerer samsvar med Det europeiske rads direktiv av 14. juni 1993 vedrgrende medisinsk utstyr (93/42/EQF).

Anvendt del type BF. Transduseren som vises i figur 2 pa side 1, er en brukt del.

EU: Skal ikke kastes med vanlig avfall.
Dette symbolet indikerer at EXOGEN ikke skal kastes sammen med vanlig husholdningsavfall pa slutten av levetiden. For detaljer om hvordan du skal kaste
denne enheten pa riktig mate ma du ta kontakt med det lokale avfallsselskapet eller den lokale Bioventus-representanten.
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Dette symbolet indikerer den autoriserte representanten i EU.
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Serienummer (serienummerets forste fire sifre indikerer produksjonsmaned og -ar)

WAVEFORM  -l-W-

Pulssignal
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Rx-symbol: Faderale lover (USA) begrenser salg, distribusjon eller bruk av denne enheten til en lege eller tilstrekkelig autorisert helsepersonale, eller pa
ordre av en slik. Denne enheten skal kun brukes av den personen den har blitt foreskrevet til.

DENNE ENHETEN ER USTERIL.

Den krever ikke sterilisering for bruk.
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Oversikt over
EXOGEN

Indikasjoner for bruk

EXOGEN ultralydbeintilhelingssystem er
indisert for ikke-invasiv behandling av
knokkeldefekter (ekskludert ryggvirviene
og kraniet) som inkluderer:

« Behandling av forsinket tilheling og brudd
som ikke har grodd".

« Fremskynder tiden frem til tilheling av nye
brudd.

« Behandling av stressbrudd.
« Fremskynder leging etter osteotomi.

« Fremskynder leging ved
beintransportprosedyrer.

« Fremskynder leging ved
osteogenesedistraksjonsprosedyrer.

« Behandling av leddfusjoner.

'Et ufullstendig tilhelet brudd anses som
etablert nar bruddomradet ikke viser
noen synlige tegn pa tilheling.

Behandlingskort

EXOGEN-enhet

Figur 1 - EXOGEN beintilhelingssystem med ultralyd.

Beskrivelse av EXOGEN

EXOGEN beintilhelingssystem med ultralyd
er en ikke-invasiv behandling for tilheling av
brudd som ikke har grodd og fremskynding
av tiden for tilheling av nye brudd.
Internasjonalt kan EXOGEN brukes bade pa
nye brudd og ufullstendig tilhelede brudd - og
begge kan behandles konservativt eller
kirurgisk. EXOGEN overfgrer et ultralydsignal
med lav intensitet til bruddstedet gjennom
kontaktgel, med liten eller ingen falelse hos
pasienten under behandlingen. Det har blitt
pavist i in-vitro og in-vivo-studier at ultralyd
med lavintensiv pulsering stimulerer celler til
a produsere vekstfaktorer og proteiner som
er viktige for beintilheling.

Pasienten administrerer behandlingen
hjemme eller pa jobb, én gang daglig,

i 20 minutter, eller slik som foreskrevet av
en lege.

b i
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EXOGEN varsler automatisk pasienten

i tilfelle feil bruk eller ytelse. EXOGEN
beintilhelingssystem med ultralyd bestar av
en EXOGEN-enhet, en lader, en gelflaske,
en reim og et behandlingskort. EXOGEN-
enheten forsyner behandlingskontrollkretsen,
batteriforsyningen og overvaker
transduserdriften pa bruddstedet.
Signalspesifikasjonene kan ikke endres.

Alt du trenger til & behandle bruddet er
inkludert i EXOGEN beintilhelingssystem
med ultralyd. (Se Figur 1). Laderen kan se
annerledes ut enn den pa bildet nedenfor,
avhengig av hvilket land du bor i. Hvis en av
gjenstandene i Figur 1 mangler, ta kontakt
med kundeservice for & motta en erstatning.

— Oppspolet ledning

Figur 2 - EXOGEN-enhet (delenr. 71034451)

EXOGEN-enheten

EXOGEN (Figur 2) har en transduser pa
enden av en oppspolet ledning, en
fargeskjerm, en stremknapp, en
USB-ladeport og en behandligskortport.
Ledningen og transduseren kan ikke fijernes
fra EXOGEN.

EXOGEN inneholder den interne
elektronikken og batteriet. Den kontroller
ultralydsignalet for & sikre at EXOGEN
fungerer som den skal. Transduseren sender
ultralyd med lavintensiv pulsering til
bruddstedet gjennom gelen. EXOGEN kan
ogsa merke om det finnes gel pa
transduseroverflaten.

EXOGEN lagrer og viser ditt daglige bruk.
Disse dataene er tilgjengelige for deg og
legen din.

EXOGEN har en mini-USB-ladeport, slik at
du kan lade opp batteriet pa nytt. EXOGEN
kommuniserer ikke med noen andre
elektriske enheter.

/— Kortport (vises ikke)

Fargeskjerm

— Transduser

Kundeservice: Norge: 800 12192




Lader (stremforsyning)

EXOGEN drives av et oppladbart batteri. En
lader (Figur 3) er inkludert med EXOGEN.
Laderen kan se annerledes ut enn den pa
bildet nedenfor, avhengig av hvilket land du
bor i. Bruk denne medfglgende laderen med
EXOGEN. Ikke plugg andre ladere inn

i EXOGEN. Andre ladere kan forarsake
skade pa deg eller andre i neerheten av
EXOGEN, samt skade pa laderen. Bruken av
andre ladere, transdusere eller kabler enn de
som medfglger, kan fare til akte
radiofrekvensutslipp eller redusert
elektromagnetisk immunitet p4 EXOGEN,
noe som kan fare til at EXOGEN slutter

a fungere.

USB-pluggenden til ledningen plugges inn

i EXOGEN. Den andre enden plugges inn

i vegguttaket. Laderen krever et standard
100-240 VAC, 50/60 Hz stremuttak for
husholdninger. En av de fglgende laderne vil
veere inkludert med EXOGEN, avhengig av
de elektriske kravene i landet ditt:

Australia: Delenr. 71034463
Europa: Delenr. 71034462
Storbritannia: Delenr. 71034461

Les mer om hvordan du lader EXOGEN i
"Komme i gang" pa side 4.

USB-pluggenden «—

Figur 3 — EXOGEN-lader

Reim

Reimen (Figur 4) brukes til & posisjonere
transduseren over behandlingsstedet.
Reimen har en port for & holde transduseren
pa plass. Hetten holder transduseren ned pa
behandlingsstedet. Reimen er justerbar for

a passe til de fleste bruddsteder. Hvis reimen
ikke passer stedet der bruddet befinner seg,
ta kontakt med kundeservice for & vinne ut

om det finnes en annen reim som kanskje
passer bedre.

Figur 4 — EXOGEN-reim
(delenummer: 71034622)

Ultralydgel

Ultralydgel (Figur 5) leveres for bruk med
EXOGEN. Gelen plasseres pa transduseren
hver gang du bruker EXOGEN. Gelen gjor at
ultralydsignalet nar bruddet gjennom huden.
EXOGEN kommer ikke til & fungere riktig
hvis gelen ikke dekker transduseren, og du
vil motta en varsling fra EXOGEN.

Bruk kun den medfglgende gelen. lkke bruk
andre geler, da disse kan gdelegge

transduseroverflaten eller blokkere signalet.
Hvis du trenger mer gel, ring kundeservice.

Merk: Noen pasienter har opplevd mild
hudirritasjon pa grunn av hudsensitivitet for
gelen. Hvis du fgler at huden er sensitiv
overfor gelen, kan du bytte ut gelen med
mineralolje eller glyserin.
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Figur 5 — Ultralydgel
(Delenummer: 71034694)

Behandlingskort

EXOGEN leveres med et behandlingskort
(Figur 6). Basert pa legens beskrivelse, kan
behandlingsmengden pa kortet variere. Nar
kortet er satt inn, vil EXOGEN vise deg hvor
mange behandlinger du har brukt pa kortet
ditt. EXOGEN vil kun fungere riktig hvis
kortet settes inn. Kortet mé forbli innsatt

i EXOGEN inntil alle behandlinger er brukt.

Bruk kun behandlingskortet som leveres
fra Bioventus. Ikke sett inn andre kort

i EXOGEN. Andre kort kan bli skadet nar
de settes inn i EXOGEN. Hvis du ikke har
mottatt et behandlingskort med EXOGEN,
ta kontakt med kundeservice.

Et utvalg av behandlingskort er tilgjengelige
avhengig av landet du bor i.

Metallkontakter

Behandlingskort

Figur 6 — Behandlingskort

Bruk av EXOGEN

EXOGEN skal brukes i 20 minutter daglig
eller slik som foreskrevet av legen. Det er
viktig at du bruker EXOGEN som foreskrevet
av legen for & fa fullstendig nytte av
behandlingen. Legen vil avgjere nar bruddet
er helet. Hvert brudd er forskjellig, og noen
brudd gror langsommere enn andre. Ring
legen hvis du har spgrsmal eller bekymringer
vedrgrende bruddet.

EXOGEN er kun for bruk pa én pasient.
EXOGEN vil levere antall behandlinger som
finnes pa ditt behandlingskort. Hvis dette
antallet nas og du fortsatt behandler bruddet
under legens veiledning, ta kontakt med
kundeservice pa for instruksjoner.

Viktige ting a vite

EXOGEN er godkjent for bruk pa personer
som er 18 ar og eldre og har et modent
skjelett. Det finnes ingen maksimal
aldersgrense for bruk av EXOGEN. Det
forventede utdannelsesnivaet til en
EXOGEN-bruker er & lese engelsk pa

8. klasseniva eller lignende, samt evnen til

a lese og forsta vestlige arabiske numre.
Ingen spesiell tidligere erfaring eller
kunnskaper er ngdvendige eller forventet for
a veere i stand til & bruke EXOGEN. Det kan
finnes fysiske svekkelser som er resultatet av
tilstedevaerelsen av et brudd, slik som
redusert bevegelsesomrade eller immobilitet.
EXOGEN forventes a veere brukbar med én
hand som brukes til faring og holding av
EXOGEN.

Les "Komme i gang" (side 4) og "Behandle

bruddet" (side 9) far du begynner & bruke
EXOGEN.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner
mot bruk av EXOGEN.

Advarsler

Tryggheten og effektiviteten ved bruk av
EXOGEN har ikke blitt bestemt for:

* Brudd med postreduksjonsforskyvning pa
mer enn 50 % (dvs. brudd der motstaende
brukkede beinpiper er feiljustert med mer
enn en halv beinbredde).

Patologiske brudd forarsaket av
beinpatologi eller malignitet (brudd
forarsaket av sykdom).

Gravide eller ammende kvinner.

Pasienter med tromboflebitt (blodpropp
i en vene), vaskuleer insuffisiens (darlig
blodtilfarsel), unormal overfglsomhet

i huden (veldig felsom hud), sensorisk
paralyse (manglende falsomhet),
alkoholisme og/eller ernzeringsmessige
forstyrrelser

« Pasienter som mottar behandling med
steroider, antikoagulerende midler,
foreskrevet ikke-steroidal
antiinflammatorisk,
kalsiumkanalblokkerende og/eller
bifosfonatbehandling Personer som
mottok disse behandlingene ble
ekskludert fra studiene, pa grunn av de
mulige effektene av disse behandlingene
pa beinmetabolisme

« Ufullstendig grodde brudd i ryggvirviene
og kraniet.

« Individer som mangler skjelettmodenhet.

Forholdsregler

« EXOGEN vil ikke endre eller korrigere
postreduksjonsaspekter (nar bruddet
i utgangspunktet er reponert og plassert
i gips) ved et brudd slik som forskyvning,
feilvinkling eller feilstilling.

 Tranduseren, reimen og gelen er ikke
sterile, og plassering innenfor et apent sar
frarades.

Driften av aktivt, implanterbart utstyr, slik
som pacemakere, kan pavirkes negativt
av eksponering for EXOGEN pa kort
avstand. Legen bgr tilrade pasienten eller
en annen person som skal befinne seg

i neerheten under behandlingen & bli
undersgkt av ansvarlig kardiolog eller
lege fer behandlingen med EXOGEN
pabegynnes.

+ Ledningene utgjer en kvelningsfare.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Mobiltelefoner, tv-apparater og annet
utstyr som bruker radiofrekvensenergi kan
forarsake interferens. Denne
interferensen kan fare til at EXOGEN
fungerer feil eller ikke virker i det hele tatt.
EXOGEN er i overensstemmelse med
grensene for digitalt utstyr i klasse B i
henhold til del 15 i FCC-reglementet, men
har ikke blitt testet med alle telefonmerker
og -modeller.

EXOGENS trygghet og effektivitet ved
bruk i mer enn en daglig 20 minutters
behandlingsperiode har ikke blitt
forsket pa.

Skal KUN brukes til én pasient. Risikoen
inkluderer krysskontaminering mellom
pasienter, da rengjerings- og lgsemidler
ikke anbefales for dette systemet.

* Ved valg av et behandlingssted se til at
stedet som er valgt gjer det mulig med
fullstendig kontakt mellom
transduserfronten og huden. Hvis dette
ikke gjeres, kan det fore til at
transduseren kun delvis kontakter huden.
Dette kan redusere effektiviteten til
EXOGEN ved behandling av bruddet.

Displaysymboler og
beskrivelser

Ladesymbol

Beskrivelse

Blinker for & vise at EXOGEN er
tilkoblet og lader.

Batteristatus

Angir hvor mye ladning som
fortsatt finnes i batteriet.

X-loggmerke

En behandling ble ikke
gjennomfert denne dagen.

Avkryssingsmerke

En 20-minutters behandling ble
gjennomfert denne dagen.

Dobbelt
avkryssingsmerke*

To 20-minutters baehandlinger
ble gjennomfgrt denne dagen.

Dobbelt
+ avkryssingsmerke
pluss*

Tre eller flere 20-minutters
behandlinger ble gjennomfert
denne dagen.

Delvis behandlings

En behandling ble levert denne
dagen, men var mindre enn
20 minutter.

A~
=

Behandlingssymbol

Blinker i lapet av bruk for & vise
at du behandler bruddet.

Nedtellingstimer

20:00

Teller ned fra 20 minutter for
a vise behandlingstiden som
gjenstar.

Behandling fullfert

Vises automatisk nar
nedtellingstimeren nar null for
a vise at behandlingen er
fullfert.

*EXOGEN skal kun brukes i 20 minutter daglig eller slik som foreskrevet av legen.

Kundeservice: Norge: 800 12192
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Komme i gang

Lade EXOGEN

EXOGEN har et oppladbart litiumionbatteri.
Et fulladet batteri leverer omtrent fem

USB-deksel

lukket
20-minutters behandlinger. Det tar omtrent (lukket)

fem timer & fullade et utladet EXOGEN-

Trekk ned ved _
klaffen for a apne \

USB-deksel
(apent)

USB-plugg pa lader

2. Trekk ned klaffen for & apne
USB-dekselet.

3. Koble den andre enden av laderen til et
stremuttak. Koble USB-pluggenden av
laderen inn i USB-porten.

batteri.

1. Finn USB-dekselet pa venstre
ADVARSEL: For & unnga fare for elektrisk side av EXOGEN.
stot m& EXOGEN kun kobles til et stramnett
med jording (et 3-pinners elektrisk uttak).
Ikke bruk adaptere eller skjgteledninger til
a lade EXOGEN. Plugg kun lederen inn i et
UL-godkjent elektrisk uttak. Batteristatus
Lad EXOGEN fgr du begynner en behandling

Ladesymbol

eller slar p4 EXOGEN. Feglg trinnene til hgyre
for & lade EXOGEN.

5. Du far se ladesymbolet (hvitt lyn) og
batteristatussymbolet som blinker i
hjernet pa skjermen. Dette lynsymbolet
for lading forteller deg at EXOGEN
lades. Lad EXOGEN til et fulladet
batteri vises for batteristatus.

Etter som du bruker EXOGEN, vil symbolet
endres til & vise den reduserte

batterilevetiden. Se Figur 7. Fulladet
Du kan lade EXOGEN nar som helst, enten
den er pa eller av. Nar batterinivaet er lavt, Delvis ladet
ma du lade EXOGEN fgr neste behandling.
Du kan lade EXOGEN og behandle bruddet .
Delvis ladet
samtidig. Bruk laderen som medfalger
EXOGEN beintilhelingssystem med ultralyd.
Lav ladning

Ikke koble EXOGEN til noe annet elektrisk
utstyr. EXOGEN er ikke i stand til
4 kommunisere med noe annet elektrisk

utstyr.

Figur 7 — Batteristatussymboler

6. Nar ladingen er fullfort, koble
USB-pluggen fra EXOGEN, lukk
USB-dekselet og trekk ut
laderstapselet fra veggen.

BATTERIPROBLEM?

Prov & lade EXOGEN helt med laderen som
medfolger. Hvis EXOGEN-enheten fortsatt
ikke virker, ring kundeservice. Ikke prgv a
fikse EXOGEN selv.

Lade EXOGEN pa nytt

Kontroller ladenivaet pa EXOGEN etter
behandling. Nar batterinivaet er lavt, ma du
lade EXOGEN med den medfglgende
laderen. Se "Lade EXOGEN" (side 4) for
instruksjon om lading av EXOGEN.

Innsetting av behandlingskort

J 7

Deksel
(lukket)

Trekk ned ved
klaffen for &

apne
Deksel
(apent)

1. Finn dekselet pa hgyre side
av EXOGEN.

Klargjering til
behandling av bruddet

For & behandle bruddet trenger du EXOGEN
gel og strimmel. Hvis du har en gips rundt
bruddet, vil du ikke ha behov for reimen.

Legen kan ha merket bruddstedet med en
"X" eller fortalt deg hvor du skal behandle
bruddet. Dette er plassen som transduseren
skal plasseres for & behandle bruddet. Ta
kontakt med legen hvis du ikke er sikker pa
hvor du skal behandle bruddet.

For du begynner, kontroller kabelen og
transduseren for sprekker eller tegn pa
skade. Hvis EXOGEN er skadet, skal den
ikke brukes. Ta kontakt med kundeservice.

Forholdsregel: Tranduseren, reimen og
gelen er ikke sterile, og plassering innenfor
et apent sar frarades.

2. Trekk ned klaffen for & apne dekselet.

Plassere reimen

Behandlingskort
(metallkontakter
vender opp)

3. Sett kortet inn i porten, med
metallkontaktene vendt opp, slik at
de stikkes inn forst. Trykk kortet inn i
EXOGEN inntil kortet klikker pa plass.

4. Lukk dekselet

5. La kortet sta i EXOGEN inntil alle
behandlingene er benyttet. Hvis du
har brukt alle behandlingene og du
foler at bruddet fortsatt ikke er grodd,
ta kontakt med legen din.

1. Posisjoner reimen med hetten vendt opp.

2. Trekk den lange enden av reimen
gjennom plastslgyfen, slik som vist.

4. Skyv pa reimen og plasser porten
over "X"-merket pa huden.

Hvis du har en gips

5. Stram reimen ved a trekke i den
lange enden. Fest reimen pa plass.
Ikke gjor reimen for stram!

3. Bruk 2 fingre til & klemme hetteklemmene
sammen for & apne hetten.

1. Gipsen kommer til & ha en plastport
med en hette innebygget.

2. Bruk 2 fingre til & klemme hetteklemmene
sammen for & apne hetten.

3. Trekk ut den runde filtpluggen pa
innsiden av apningen.

Kundeservice: Norge: 800 12192
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Tilsette gel og plassere

transduser

Merk: Noen pasienter har opplevd mild
hudirritasjon pa grunn av hudsensitivitet
for gelen. Hvis du feler at huden er sensitiv
overfor gelen, kan du bytte ut gelen med
mineralolje eller glyserin.

Legg gel pa transduseren hver gang du
behandler bruddet.

1. Ta lokket av gelflasken.

2. Hold transduseren slik at ledningen
er nede og den glatte siden av
transduseren er oppe.

gel pa den glatte siden av transduseren.

Du trenger kun ett pump med gel pa
transduseren.

Merk: Forste gangen du bruker gelen,
kan det hende at du méa pumpe noen
ganger for & fa gelen til a flyte.

4. Sett transduseren, med gelsiden ned,
inn i porten. Gelen skal bergre huden
over behandlingsstedet.

5. Innjuster ledningen som kommer ut
av transduseren med hakket i hetten.
Smekk igjen hetten pa reimen eller
gipsen.

6. Sett pa plass hetten pa gelflasken.




EXOGEN-oppsett

Forste bruk

EXOGEN sporer hvor ofte systemet
brukes. Den aktuelle timen ma stilles inn
for a se til at sporing er ngyaktig.

Timen ma stilles inn én gang, den aller forste
gangen EXOGEN slas pa.

Innstilling av time

1. Trykk pa knappen én gang. Timen og
AM/PM vises pa skjermen. Dette kan
enten vaere riktig eller feil tid. Klokken
pa stilles inn pa den aktuelle tiden. For
eksempel hvis klokka er et sted
mellom 14:00 og 14:59, stiller du timen
til 14.

2. Trykk én gang pa knappen for a stille
timen én time frem. Trykk pa knappen,
ett trykk om gangen, inntil riktig time
og AM/PM vises pa skjermen.

3. Trykk og hold inne knappen til du
skjermbildet som bekrefter timen.
Dette indikerer at timen har blitt stilt inn
pa EXOGEN. Du trenger ikke a stille
inn minuttene. Etter fem sekunder
vil apparatet pipe, og sla seg av
automatisk.

Ta kontakt med kundeservice hvis du
har stilt inn tiden feil.

exogen

@ bioventus

www.exogen.com

Trykk pa knappen Oppstartsskjerm Tid innstilt

Blinkende tidsinnstillingsskjerm Trykk én gang pa knappen Trykk én gang pa knappen
for & stille timen én time frem for & stille timen én time frem

Aktuell time Bekreftelsesskjermen

Behandle
bruddet

Start behandlingen

Hold EXOGEN i handen for a vise skjermen,
eller sett EXOGEN pa en flat overflate

i naerheten. Utfar fglgende trinn for &
begynne behandlingen:

1. Trykk pa knappen pa EXOGEN.
EXOGEN piper, og oppstartsskjermen
vises i 2 sekunder.

2. Behandlingshistorikken vises pa
skjermen i 5 sekunder. Den viser
behandlingssammendraget. For
mer informasjon pa skjermen se
"Sporing av behandlingen din” pa
side 11.

3. Deretter vises den 20 minutters
nedtellingstimeren pa skjermen.
EXOGEN begynner automatisk
ultralydbehandlingen. Et symbol for
behandling blinker mens tiden telles
ned. Dette betyr at du behandler
bruddet. (Merk: For & stoppe
EXOGEN i midten av den 20-minutters
behandlingen, trykk og hold knappen
inntil EXOGEN slas av.) Hvis EXOGEN
har en feil under behandlingen, se
"Feilsgking" pa side 15.

4. Nar nedtellingstimeren nar null, piper
EXOGEN og viser avkryssingsmerket
for fullfgrt behandling.
Avkryssingsmerket for fullfart

behandling vises i 5 sekunder. Deretter

piper EXOGEN og slar seg av.

Merk: Ikke ta ut behandlingskortet mens
du behandler bruddet.

exogen

@ bioventus
L www.exogen.com
y
Trykk pa knappen '.,/ ,» Oppstartsskjerm

=0 %X=0 ' exogen

=-0
W:OISO 0%

Skjermbildet
Behandlingshistorikk

Fullfering

Kundeservice: Norge: 800 12192
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EXOGEN-OPPSETT

Rengjering av Sporing av
EXOGEN behandlingen

rEet;er. at behandingen er fullfort, ma du Spor bruk Behandlingsinformasjon

gjere transduseren etter hver bruk.
EXOGEN sporer hvor ofte du bruker den. Skjermbildet Behandlingshistorikk viser behandlingssammendraget. Dagen i dag
Din bruk vises i skjermbildet, som viser 42 vil ha en lilla boks rundt seg. EXOGEN vil merke hver dag med ett av de falgende
behandlingsdager pa hvert skjermbilde. symbolene: X-merke, avkryssingsmerke, dobbelt avkryssingsmerke*, dobbelt
Loggskjermbildet har to deler. Den gverste avkryssingsmerke pluss*, delvis behandling.

delen viser et loggrutenett, og den nederste
delen viser behandlingssammendrags-
informasjonen. Se Figur 8.

Symbol Navn Beskrivelse

X-merke Du fullfarte ingen behandling denne dagen.

IIENCEORNERDIO)E!

1. Klem sammen tappene for & apne 2. Fjern transduseren forsiktig fra porten. 3. Terk av eventuell gel pa transduseren 4. Fjern reimen og rengjer eventuell gel

hetten pa porten. Ikke trekk for mye i ledningen! Hvis du med en myk klut. Du trenger ikke fra huden og reimen med en myk klut. v < X @ V= Avkryssingsmerke Du fullfarte en 20 minutters behandling
trekker for hardt i ledningen for & fierne rengjeringsveeske. ) denne dagen.
X 5. Plasser EXOGEN, reimen og gelen = R 13 14
transduseren, kan ledningen Igsne fra . . - . L .
- tilbake i baerevesken inntil du er klar til Behandlingsinformasjon
transduseren, slik at EXOGEN trenger . . 15 16 17 18 19 20 21 ) _
service & behandle pa nytt. Dobbelt avkryssingsmerke Du fullfarte to 20 minutters behandlinger
’ 22 23 24 25 26 27 28 denne dagen.
294 304 314324 33§ 344 35
36 37 38 39 40 41 42 Dobbelt avkryssinasmerke Du fullferte tre eller flere 20 minutters
= + pluss ryssing behandlinger denne dagen.
Hvis du har en gips Y X4 | exogen
=1 Sammendragsdata
Felg trinn 1-3 f jor derett 64%
@lg trinn 1-3 (ovenfor), og gjer deretter W =9/250 I Delvis behandiing Du behandlet i mindre enn 20 minutter
folgende i stedet for trinn 4: denne dagen.

*EXOGEN skal kun brukes i 20 minutter daglig eller slik som foreskrevet av legen.

Figur 8 — Skjermbildet Behandlingshistorikk

7
4. Rengjer forsiktig eventuell gel fra gipsen, 5. Sett inn filtpluggen, med tappen opp, 6. Smekk igjen hetten.
huden og porten med en myk klut. i porten. Denne pluggen bidrar til &

7. Plasser EXOGEN og gelen tilbake
i baerevesken inntil du er klar til &
behandle pa nytt.

forhindre oppsvelling i gipsen nar du
ikke bruker EXOGEN.

Kundeservice: Norge: 800 12192 1



Sammendragsinformasjon

Q/= Behandlinger

x = | Manglende behandlingsdager

Behandlinger er det totale antallet av
20-minutters behandlinger som
leveres av EXOGEN-apparatet.

Manglende behandlingsdager er
antall dager du ikke har fullfgrt en
20-minutters behandling. Dette er
totalt av alle dager merket med en X.

g = | Kumulative delbehandlinger

100% Prosentvis samsvar

Kumulative delbehandlinger er antall
minutter med delbehandlinger som
legges sammen for telling mot
behandlingskortet.

Nar summen av delbehandlingene nar
20 minutter, vil dette telle som én full
behandling mot kortet.

Prosentvis samsvar er antall dager en
full behandling levert, delt pa antall
totale dager siden du startet bruken
av EXOGEN.

W = | Behandlingskort

Behandlingskortet er forholdet mellom
antall 20-minutters behandlinger brukt i
forhold til antall behandlinger tilordnet
behandlingskortet som er satt inn i
EXOGEN-apparatet.

Det totale antallet behandlinger brukt
er summen av Behandlinger (/=)

og Kumulative delbehandlinger (E5=).

Hvis du har EXOGEN i 60 dager, men glemte a behandle 8 av disse
dagene, og du 2 dager kun behandlet i 10 minutter, vil du ha

felgende tall:

Femti 20-minutters
behandlinger levert

1 kumulativ
delbehandling
(summen av to
10-minutters
delbehandlinger)

51 behandlinger
brukt pa kortet

250 behandlinger
tilordnet kortet

8 manglende behandlingsdager

e 30 x-6 | exogen

| Prosentvis
830/0 samsvar 50/60

Behandlingshistorikk

Etter bruk av EXOGEN over tid, kan det
hende at du gnsker a se pasienthistorikken,
og vise den til legen din. EXOGEN lar deg
vise behandlingshistorikk uten & matte starte
en behandling. Du kan starte EXOGEN i
"Behandlingshistorikk"-modus. Du kan ikke
ga inn i "Behandlingshistorikk"-modus nar
EXOGEN lades. For a vise
behandlingshistorikken utfgrer du felgende
trinn:

1. EXOGEN ma veere "AV" og frakoblet
laderen. Trykk og hold nede
stremknappen inntil skjermbildet
Behandlingshistorikk vises.

2. Den nyeste behandlingshistorikken

vises i 5 sekunder.

3. Dette fortsetter helt til hele

behandlingshistorikken har blitt vist

4. Nar det siste skjermbildet med

behandlingshistorikk har blitt vist i fem

sekunder, piper EXOGEN og slar seg av.

Du kan avslutte behandlingshistorikk-
modus nar som helst ved a trykke og
holde inne knappen til EXOGEN slar
seg av.

Skjermbildet Behandlingshistorikk

43-84
VAR AR ARV AR AR R4
VAR AR VARV ARV ARV ARV 4
VAR ARV AR VAR R 4
VAR ARV ARV ARV ARV ARV 4L
SIS LSS
R AR AR VARV ARV ARV 4RV 4
/=116 ¥ =0 ‘exogen’
-0 o
=116/250 100 Yo

Skjermbildet Behandlingshistorikk 2
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Skjermbildet Behandlingshistorikk 1

QS8 4&R
LRS84
QLK &R

J I
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4
<
<
4
4
<
0

=116 ¥=0 | exogen
E=0

i -116/250 100%

Skjermbildet Behandlingshistorikk 3

Skjermbildet
Behandlingshistorikk
pause

Du kan sette skjermbildet for
behandlingshistorikk pa pause for a vise
behandlingshistorikken i mer enn 5 sekunder.

Gjer felgende for & sette skjermbildet pa
pause:

1. Nar du ser et behandlings-
historikkskjermbilde, trykker du pa
knappen for & sette det pa pause.

2. Behandlingshistorikken settes pa
pause og et pausesymbol blinker.

3. Trykk pa knappen igjen for & gjenoppta
visning av behandlingshistorikken.

4. Skjermbildet behandlingshistorikk vil
automatisk gjenoppta visningen etter
2 minutter.

Kundeservice: Norge: 800 12192
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Skifte ut Feilsgking Kundeservice:

T
- Tl
be h an d | N gs korTeT EXOGEN vil varsle deg hvis noe ikke virker riktig. EXOGEN vil pipe og vise en varslingsskjerm. Norge: 800 12192 |:
d I_I__I_ Se tabellen nedenfor for eksempler pa varslinger og hva du skal gjgre hvis du far et varsel. 00800 02 04 06 08 6
:;iws du har brukt alle behandlinger pa Alarmer Hva betyr dette? Hva skal jeg gjﬂre? ZS
ehandlingskortet og du fgler at bruddet
fortsatt ikke har grodd, ta kontakt med Gelfeil: Nedtellingstimeren stopper, EXOGEN piper og viser den gule Tilsett mer gel pa transduseren. Se "Tilsette gel og plassere transduser" pa Z
legen din. Hvis du fortsatt er under skjermen "Tilsett gel". Det finnes ikke nok gel pa transduseren. side 6. Etter at du tilsetter mer gel, plasser transduseren tilbake over bruddet O
behandling av legen, kan de foreskrive I;Zkz;;:n ved bruk av reimen eller gipsporten. EXOGEN vil slutte & pipe, og nedtellingen vil

enda et behandlingskort. For & bestille et
reserve-behandlingskort ta kontakt med

starte pa nytt. Hvis EXOGEN fortsatt piper og skjermen "Tilsett gel" fortsatt er der,
tilsett mer gel.

i, for a apne

Deksel Deksel

kundeservice. Nar du mottar reserve- (lukket) (apent)
behandlingskortet, fglg instruksjonene P . . ) ) _ ) o .
for & skifte ut det gamle kortet. 1. Se til at enheten er slatt av og ikke er 3. Trekk ned klaffen for & apne 4. Trykk inn behandlingskortet inntil det L.th Patterlnlva: Du erllkke : sta.md tila starte bghandllr:gen eller V',S‘_a . Plugg EXOGEN inn i en stm.m.kllde med medfalgende lader. Det er trygt  lade
plugget inn i stramkilden. dekselet. Kiikker, og slipp deretter I;lsttton.kk.e?. tEXOGE: IplpterDog wnslerddeg)g(;;lgzl:\iermen Lavt batteriniva". EXOGEN og behandle samtidig.
behandlingskortet med fingeren. atterinivaet er sveert lavt. Du ma fade . " " A si
2. Finn dekselet pa hayre side av 9 g Se "Lade EXOGEN" pa side 4.

Kortet skal stotes ut av enheten sa

EXOGEN. langt at du kan gripe det.

/4 Ta kontakt med kundeservice: EXOGEN piper og viser den gule Ring kundeservice. Ikke prav a fikse EXOGEN selv.
skjermen "Ta kontakt med kundeservice". EXOGEN har oppdaget at den

ikke fungerer riktig.

Behandlingskort
(metallkontakter

Feil pa behandlingskort: Behandlingskortet mangler eller er satt inn feil. Sett inn kortet hvis det ikke allerede er satt inn. Hvis kortet er satt inn, ma du ta
det ut og sette det inn pa nytt i henhold til anvisningene i avsnittet Kortinnsetting
pa side 5. Hvis du fortsatt opplever problemer, ta kontakt med kundeservice.

5. Fjern behandlingskortet fra EXOGEN 7. Lukk dekselet.
og kast det.
8. La behandlingskortet sta i EXOGEN
6. Sett det nye behandlingskortet inn i inntil alle behandlingene er benyttet.
porten, med metallkontaktene vendt Ingen resterende behandlinger pa kortet: EXOGEN piper og viser den Hvis du fortsatt instrueres av legen din & behandle bruddet med EXOGEN, ring
opp, slik at de stikkes inn farst. Trykk gule skjermen "Ingen resterende behandlinger". Ingen behandlinger er kundeservice for anvisninger.
kortet inn i EXOGEN inntil kortet igien pa behandlingskortet som aktuelt er satt inn i enheten.

klikker pa plass.

Levetid over: EXOGEN piper og viser den gule skjermen "Ingen Hvis du fortsatt instrueres av legen din & behandle bruddet med EXOGEN, ring
resterende behandlinger". EXOGEN har n&dd slutten pa sin forventede kundeservice for anvisninger.

levetid (343 behandlinger). Merk: Behandlingskortet kan fortsatt ha
behandlinger igjen, men antallet behandlinger som er brukt og antallet
behandlinger som finnes pa kortet, vil ikke vises.

Problemer Hva betyr dette? Hva skal jeg gjore?

Tom skjerm, Batteriet kan veere helt utladet, eller EXOGEN fungerer ikke som den Plugg laderen til EXOGEN og lad batteriet helt. Hvis EXOGEN fortsatt ikke
EXOGEN slar seg skal. reagerer, ring kundeservice.
ikke pa.

Batteriomradet Batteriet eller laderen er defekt. Ikke bruk EXOGEN lenger og ta kontakt med kundeservice.
pa EXOGEN eller
batteriladeren blir
for varmt.
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Pleie av EXOGEN

EXOGEn skal handteres med forsiktighet.
Legg merke til felgende:

« Bruk kun en ren, myk klut, tarkepapir eller
bomullspinne for & rengjere EXOGEN,
transduseren og reimen. lkke bruk
rengjerings- eller Iasemidler pa noen av
systemkomponentene.

Ikke forsgk a modifisere, demontere eller
reparere EXOGEN. Det finnes ingen deler
inne i EXOGEN som skal vedlikeholdes
av brukeren.

Utvis forsiktighet nar du handterer
transduseren, da hardhendt handtering
kan ripe opp transduserens forside og
gjere at EXOGEN ikke fungerer riktig.

Hvis noen deler av EXOGEN eller dets
tilbeher er skadet, ikke bruk EXOGEN.
Ta kontakt med kundeservice for &
returnere EXOGEN til service.

« EXOGEN er klassifisert som en
IP-22-enhet. IP-22-klassifiseringen
indikerer at EXOGEN gir:

- Beskyttelse mot tilgang for fingre eller
lignende gjenstander til de innvendige
komponentene til EXOGEN.

- Beskyttelse mot skadelig inntrengning
av vann i huset til EXOGEN nar det
skrastilles opptil 15° fra normal posisjon.

« EXOGEN-transduseren er klassifisert

som en IP-67-komponent.

IP-67-klassifiseringen indikerer at

transduseren:

- Er stovtett.
- Ikke vil skades av vann under de
definerte trykk- og tidsbetingelsene

(opptil 1 meter under vann).

* Legg aldri EXOGEN i eller under vann.

Driftsforhold

EXOGEN skal brukes innenfor:
Romtemperaturomrade: 5 °C til 32 °C

Omrade for relativ fuktighet: 15 til
75 % (ikke-kondenserende)

Omréade for atmosfeerisk trykk: 700 hPA til
1060 hPA

Nar EXOGEN brukes pa riktig mate, kan
interferens forekomme i nerheten av utstyr
som beerbare og mobile
kommunikasjonsenheter markert med

dette symbolet ¥ §Ul. Dersom unormal drift
av EXOGEN observeres, forsgk &
omplassere eller orientere EXOGEN pa nytt

i forhold til det interfererende utstyret inntil
interferensen stopper.

Laderen vil fungere med et
inngangsspenningsomrade fra 100 V AC -
240 V AC og har et driftsfrekvensomrade fra
50/60 Hz. Laderutgangseffekten er 5V DC.

EXOGEN og tilbehor skal oppbevares og
transporteres innenfor:

Romtemperaturomrade: 0 °C til 32 °C
Omrade for relativ fuktighet: 15 % til 75 %

Omréade for atmosfeerisk trykk: 700 hPA til
1060 hPA

Hvis EXOGEN oppbevares og transporteres
i temperaturer utenom dette omradet, gi
EXOGEN tid til & komme til romtemperatur

i minst 30 minutter for bruk. De minst
gunstige arbeidsforholdene for EXOGEN er
+32 °C ved 75 % luftfuktighet.

Oppbevaring

* For & forhindre skade pa EXOGEN og
dens tilbehgr, oppbevar EXOGEN
i baerevesken nar den ikke er i bruk.

« Ikke oppbevar EXOGEN i nerheten av
radiatorer eller ekstrem varme.

« Ikke utsett EXOGEN for ekstreme
temperaturer, da de interne elektroniske
komponentene kan bli gdelagt.

* Som med alt elektronisk hjemmeutstyr,
skal EXOGEN beskyttes mot stot,
fuktighet, vaeskesel, sand, skitt eller
avfall.

Etter at bruddet har grodd eller fgr langvarig
oppbevaring av EXOGEN, ma batteriet tas ut
for & forhindre batterilekkasje.

Forventet levetid pa
EXOGEN

Den forventede levetiden til EXOGEN og
dets tilbehor er 343 behandlinger

(6860 minutter). Nar EXOGEN har gitt
343 behandlinger, vil den ikke gi flere
behandlinger.

Batteri- og
ladesikkerhet

Batteri

* Ikke gjor forsek pa & skifte ut
litiumionbatteriet.

« Ikke gjor forsek pa a skifte ut
litiumionbatteriet med ikke-godkjente
batterier. Feil utskiftning av batteriet kan
fore til skade pa EXOGEN. Det skal kun
utfgres service pa batteriet av
Bioventus-oppleert personale.

Se til & kun bruke den USB-laderen som
leveres med systemet (se side 2). Andre
batteriladere kan forarsake overoppheting
av batterier og skade batteriet, EXOGEN,
batteriladerne eller brukeren.

Ikke bruk en skjgteledning med
batteriladeren, da dette kan forarsake
overoppvarming.

Ikke bruk batteriladeren med andre
enheter, da dette kan skade batteriladeren
og/eller den andre enheten.

« Hvis batteriomradet pa EXOGEN eller
batteriladeren blir for varme, oppher
bruken og ta kontakt med kundeservice.

Lading

« Lad batteriet til minst 25 % kapasitet
(én seyle) for du gjer forsgk pa a utfere
en behandling nar batteriet brukes for
forste gang eller etter lang
oppbevaringstid.

« Batteriet lades uansett om EXOGEN er
av eller pa.

« Hvis batterieffekten synker hurtig selv
etter gjenopplading i mange timer, ta
kontakt med kundeservice.

Ikke lad opp batteriet pa noen av de
foelgende stedene:

« Der omgivelsestemperaturen er under
0 °C eller over 45 °C.

« Et fuktig eller vatt sted og/eller i nserheten
av vann.

« Utendgrs (skal kun brukes innenders).

« Innenfor sma barns rekkevidde.

* Med batteriladerens kabel trukket over et

gulv eller andre steder der folk gar og den
kan utgjere en snublefare.

« Pa gulv eller annet omrade der EXOGEN
eller kabelen kan skades av at folk gar pa
dem.

Bortskaffing av EXOGEN

EXOGEN er utformet til bruk kun pa én
pasient. For detaljer om hvordan du skal
kaste EXOGEN pa riktig mate ma du ta
kontakt med det lokale avfallsselskapet eller
kundeservice.

Forsiktig: Kasser batterier pa riktig mate for
& unnga miljgforurensning og mulig
personskade.

Advarsel: Ikke kast noen del av EXOGEN
inn i flammer.

Fjerning av batteriet for
bortskaffing
Fjern kun batteriet fra EXOGEN for

bortskaffing. Felg disse trinnene for a fierne
batteriet:

1. Se til at EXOGEN ikke plugges inni et
elektrisk uttak.

2. Vend EXOGEN-skjermen ned og finn
batteridgrskruen.

3. Bruk en skrutrekker for a fijerne
batteridarskruen.

Loft batteriet
forsiktig ut av

Skyv den lille
tappen innover
for & lase opp
tilkoblingen

4. Fjern batterideren ved a lgfte den opp
ved tappen.

8. Ta ut og kast batteriet i henhold til dine
lokale eller nasjonale avfallslover.

5. Loft batteriet forsiktig ut av huset.

6. Folg de rade og de svarte ledningene
for a finne batteritilkoblingen.

7. Skyv inn den lille tappen og trekk opp
for & lase opp batteritilkoblingen.
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Kliniske studier

EXOGEN beintilhelingssystem med ultralyd
har blitt evaluert for tilheling av
knokkeldefekter i et antall kliniske studier™.
Disse studiene har demonstrert akselerasjon
av nytt brudd pa 38 % og ved en ufullstendig
tilhelingshastighet pa 86 %.

Metaller og
implantater

Kliniske data indikerer at
tilhelingshastighetene og akselereringen av
reparasjon av defekt bein ikke pavirkes av
intern eller ekstern metallfiksering. Flere
referanseartikler har fokusert pa tradisjonell
ultralyds effekt pa kirurgimetalliske, biologisk
nedbrytbare og bioresorberbare implantater
og konkluderer at det ikke finnes noen
uheldige virkninger™“**. EXOGEN pulsert
ultralyd med lav intensitet er ikke i stand til

a trenge gjennom metall — ved behandling av
knokkeldefekter med platefiksering ma du
plassere transduseren over bruddstedet,
men ikke direkte over platen.

Virkemate

Fire evaluerende artikler™** har vurdert det
kliniske og grunnleggende vitenskapelige
bevismaterialet for EXOGEN
beintilhelingssystem med ultralyd. Analysene
deres antydet at EXOGEN
beintilhelingssystem med ultralyd induserte
cellulzere reaksjoner ved hver fase av
bruddtilheling fra betennelse til endokronal
ossifisering og remodellering.

Bivirkninger

| motsetning til konvensjonelle (fysioterapi-)
ultralydenheter, er EXOGEN ikke i stand til
a produsere skadelige temperaturgkninger
i kroppsvevet®. Ultralydutgangsintensiteten til
EXOGEN er 30 mW/cm?® og er typisk kun

1 % til 5 % av utgangsintensiteten til
tradisjonelle terapeutiske ultralydenheter.
Ultralydintensiteten kan sammenlignes med
diagnostisk ultralyd (1 til 50 mW/cm?), f.eks.
intensitetsomradene som brukes ved
obstetriske sonogramprosedyrer
(fosterovervaking). | tillegg har det ikke blitt
pavist noen ikke-termale bivirkninger
(kavitasjon).

Komplikasjoner

Det har ikke blitt rapportert om noen
enhetsrelaterte bivirkninger eller medisinske
komplikasjoner relatert til bruken av
EXOGEN under de kliniske studiene. Noen
pasienter opplevde mild hudirritasjon pa
grunn av hudsensitivitet for ultralydgelen.
Hvis du faler at huden er sensitiv overfor
gelen, kan du bytte ut kontaktmediet med
mineralolje eller glyserin. | den distale
radiusstudien klaget en pasient over smerte
i lapet av behandlingen, men smerten var
borte ved neste oppfelgingsvisitt. Og en
pasient som klaget pa smerte, trakk seg fra
studien.
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Teknisk informasjon

Driftsspesifikasjoner for EXOGEN

Ultralydfrekvens

Modulerende signalutbruddsbredde
Repetisjonsrate

Intermittensfaktor

Effektivt straleomrade (ERA)

Tidsmessig gjennomsnittseffekt

Romslig gj.snitt — tidsmessig gj.snitt (SATA)

BNR (forholdet mellom toppene og den
gjennomsnittlige styrken av intensiteten
i lydstralene)

Batteri
Batteritype
Inngangsspenning (USB)

Straletype

1,5 +/- 5 % MHz

200+/- 10 % mikrosekunder (us)
1,0+/- 10 % kilohertz (kHz)

20 %

3,88 +/- 1 % kvadratcm (cm?)
117 +/- 30 % milliwatts (mW)

30+/- 30 % mW/cm’

4,0 maksimum

3,7V DC, 700 mAh
Litiumion

5,0V DC, 2,6 Amaks.

Kollimert

Den essensielle ytelsen av EXOGEN inkluderer falgende:

« Fri for visningen av feil nummerverdier (sifre) tilknyttet ultralydterapien

« Fri fra produksjon av ugnsket ultralydeffekt

« Fri fra produksjon av for hgy ultralydeffekt

« Fri fra produksjon av utilsiktet eller for hgy transduseroverflatetemperatur

Kundeservice: Norge: 800 12192
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Klassifiseringer av
EXOGEN

EXOGEN har fglgende klassifiseringer:

« Internt forsynt utstyr

den brukes i slike omgivelser.

Veiledning og produsentens erklzering — elektromagnetisk utstraling

EXOGEN er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av EXOGEN ma serge for at

Retningslinjer og produsentens erklaring — elektromagnetisk immunitet

EXOGEN er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget beskrevet nedenfor. Kunden eller brukeren av EXOGEN ma sarge for at den brukes i slike omgivelser.

« Anvendt del type BF

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — veiledning

+« EXOGEN-enheten: IP-22, beskyttelse mot
inntrengning av vann

Elektrostatisk utladning

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulv skal veere av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulv er dekket med syntetisk materiale, skal den

« Transduser: IP-67, beskyttelse mot inntrengning

av stov

« Utstyret egner seg ikke til bruk i neerheten av en

brennbar bedgvende blanding med Iuft eller med

oksygen eller med lystgass. flimmerutslipp

i i IEC 61000-3-3
« Driftsmodus — Intermitterende

Stralingstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser — rettledning

RF-emisjoner Gruppe 1 EXOGEN bruker RF-energi kun for intern funksjon. Derfor er RF-stralingen sveert lav, og
CISPR 11 det er lite sannsynlig at den vil forarsake forstyrrelser pa nzerliggende elektronisk utstyr.
RF-emisjoner Klasse B EXOGEN passer til bruk pa alle andre steder enn i privatboliger eller steder som er
CISPR 11 koblet direkte til det offentlige stramnettet som leverer strem til privatboliger.
Harmoniske utslipp Klasse A

IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger/ Samsvar

(ESD) +8 kV luft +8 kV luft relative fuktigheten vaere pa minst 30 %.

IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig transient/ +2 kV for +2 kV for Stremforsyningskvaliteten skal veere som i et typisk kommersielt eller sykehusmiljg.
spiss stregmforsyningslinjer stremforsyningslinjer

IEC 61000-4-4 +1 kV for inngangs-/ Gjelder ikke for

utgangslinjer

inngangs-/utgangslinjer

Overspenning
IEC 61000-4-5

+1 kV differensialmodus
+2 kV vanlig modus

+1 kV differensialmodus
+2 KV vanlig modus

Stremforsyningskvaliteten skal veere som i et typisk kommersielt eller sykehusmiljg.

Veiledning og produsentens
erklaering — elektromagnetisk
utslipps- og immunitetstesting

Testing av elektromagnetisk
kompatibilitet

Sammendrag: Testrapport for:
Bioventus LLC.

Utstyret som testes: EXOGEN®
Brukes til opprettholdelse av liv: Nei

Brukes i avskjermet hus: Nei

Spenningsfall, korte brudd
0g spenningsvariasjoner
pa stremforsyningens
inngangslinjer

IEC 61000-4-11

<5 % U

(>95 % fall i U;) i

0,5 syklus; 40 % U; (60 %
fall'i U;) i 5 sykluser;

70 % U; (30 % fall i U;)

i 25 sykluser; <5 % U,
(>95 % falli U;)i5 sek

<5 % U;

(>95 % falli Uy) i

0,5 syklus; 40 % U; (60 %
falli U;) i 5 sykluser;

70 % U: (30 % fall i Us)

i 25 sykluser; <5 % U;
(>95 % falli U;) i 5 sek

Stregmforsyningskvaliteten skal veere som i et typisk kommersielt eller sykehusmiljg. Dersom brukeren av
EXOGEN trenger kontinuerlig drift ved strembrudd, anbefales det & bruke avbruddsfri stremforsyning eller
batteri som strgmkilde for EXOGEN.

Stremfrekvens (50/60 Hz) | 3 A/m 3A/m Stremfrekvensmagnetfelt skal veere pa niva med et typisk lokale i et typisk kommersielt miljg eller pa et

magnetisk felt sykehus.

IEC 61000-4-8

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ma ikke brukes naermere noen del av EXOGEN,

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 3V/m inkludert kabler, enn anbefalt avstand beregnet med formelen for transmitterens frekvens. Anbefalt
separasjonsavstand:

Stralet RF 3Vim

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d_12\P

d_ 1,2 JP 80 MHz til 800 MHz
d_2,3\P 800 MHz til 2,5 GHz

der P er maksimal nominell utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til senderprodusenten, og

d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m). Feltstyrker fra fastkoblede RF-sendere, som
bestemmes av en elektromagnetisk stedsundersgkelse’, skal veere lavere enn overholdelsesnivaet i alle
frekvensomrader. *Interferens kan opptre i naerheten av utstyr merket med fglgende symbol: ({:;n}:

MERK U; er vekselspenning fer anvendelse av testnivaet.

MERK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

MERK 2 Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorbering og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

* Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio (mobiltelefoner / tradlgse telefoner) telefoner og handholdte radioer, amatgrradio, AM og FM radiokringkasting og TV-kringkasting, kan
ikke forutsies noyaktig teoretisk. For & vurdere det elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere skal man vurdere a foreta en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet. Hvis den malte
feltstyrken pa stedet der EXOGEN brukes, overskrider aktuelt RF-samsvarsniva over, skal man observere EXOGEN for & verifisere normal drift. Hvis det oppstar unormale tilstander kan det veere

nedvendig med tilleggskrav slik som a reorientere eller flytte EXOGEN.

*Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, ber feltstyrken veere mindre enn 1 V/m.

Kundeservice: Norge: 800 12192
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Anbefalte separasjonsavstander mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og EXOGEN

EXOGEN er beregnet pa bruk i elektromagnetiske omgivelser der forstyrrelser fra RF-straling er kontrollert. Kunden eller brukeren av EXOGEN kan bidra til & forebygge elektromagnetisk interferens
ved & opprettholde en minsteavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og EXOGEN som anbefalt under, i samsvar med kommunikasjonsutstyrets maks. uteffektstram.

Nominell maksimal utgangseffekt for sender — Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens — meter (m)

watt (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

d=1,2\P d=12P d=2,3\P

For sendere med en beregnet maksimal utgangsffekt som ikke angis ovenfor, kan anbefalt sikkerhetsavstand d uttrykt i meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens
frekvens, der P er senderens maksimale utgangsffekt uttrykt i watt (W) ifelge senderens produsent.

MERK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hoyeste frekvensomradet.
MERK 2 Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorbering og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Testrapportnr. 100972305ATL-002, 02/07/2013. Testing gjennomfert av: Intertek, 1950 Evergreen Blvd, Suite 100, Duluth, GA 30096.

Kundeservice

Kundeservice er tilgjengelig til & besvare
spgrsmal om EXOGEN og til & handtere
service- eller bortskaffingsbehov.

For & ta kontakt med det internasjonale
servicesenteret:

Ring grgnt nummer: 800 12192
00800 02 04 06 08

customercare-international@bioventusglobal.com

e
Autorisert representant i Den europeiske
union (EU)

EMERGO EUROPE

Molenstraat 15
2513 BH Haag
Nederland

TIf.: +31 (0) 70 345-8570
Faks +31 (0) 70 346-7299

Australsk sponsor:
Emergo Australia

Level 20, Tower Il, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australia

For ytterligere informasjon om EXOGEN
beintilhelingssystem med ultralyd besgk
nettsidene vare pa www.exogen.com.

Begrenset garanti

Bioventus LLC ("selger”) garanterer til den
opprinnelige kjgperen (’kjgper”) at dets
EXOGEN beintilhelingssystem med ultralyd
("system”), som er kjopt av kjgperen direkte
fra selgeren, oppfyller selgerens
produksjonsspesifikasjoner. Denne garantien
skal veere virksom i en periode pa ett ar fra
kjopsdato.

| tilfelle et materialbrudd pa denne garantien,
ved tidsriktig skriftlig varsel, skal selgeren
etter eget skjgnn enten reparere eller erstatte
systemet eller refundere den opprinnelige
kigpesummen. Dette skal utgjere kjgperens
eneste rettslige tiltak. Denne begrensede
garantien omfatter ikke noe gjensalg eller
overfgring av systemet fra kjgperen til noen
annen person eller enhet.

Selgeren frasier seg uttrykkelig ansvar for
alle andre garantier, enten uttrykte eller
underforstatte, som er relatert til systemet
eller dets ytelse, inkludert og uten
begrensninger, enhver UNDERFORSTATT
GARANTI FOR SALGBARHET og enhver
UNDERFORSTATT GARANTI FOR
EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL.
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