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EXOGEN:-laitteen etikettimerkinndt
ja laiteluokitus

Tietokuvake: Katso kayttdopas.

Tuotenumero

CE-merkinta: osoittaa ladkinnallisista
laitteista 14. kesakuuta 1993 annetun neu-
voston direktiivin (93/42/ETY) vaatimusten
mukaisuuden.

BF-tyypin potilasliitdntd. Kuvassa 2
(sivu 19) esitettdva muunnin on
potilasliitanta.

EU: Ei saa havittaa tavallisen kotitalousjat-
teen mukana.

Symboli ilmoittaa, ettd EXOGEN-laitetta

ei saa kayton paatyttya havittaa tavallisen
kotitalousjatteen mukana. Jos haluat lisatie-
toa laitteen asianmukaisesta havittamisesta,
ota yhteys paikalliseen jatehuoltolaitokseen
tai paikalliseen Bioventus-edustajaan.

Valmistaja

Symboli kuvaa valtuutettua edustajaa
Euroopan unionissa.

QI |5 =) 2 B |E

Sarjanumero (sarjanumeron nelja ensim-
SN maistd numeroa ilmoittavat valmistuskuu-
kauden ja -vuoden)

WAVEFORM

%Jmm_ Pulssisignaali.

Rx-symboli: Yhdysvaltain liittovaltion lain-
saadannon nojalla oikeus laitteen myyntiin,
toimittamiseen ja kaytt6on on annettu vain
laakareille tai laillistetuille terveydenhuol-
&onlv lon ammattilaisille tai se sallitaan vain

- ladkareiden tai laillistettujen terveydenhuol-
lon ammattilaisten maarayksella. Laite on
tarkoitettu vain sen henkilén kayttéon, jolle
se on maaratty.

Muistutus-symboli: Osoittaa, etta kayttajan
on tarkistettava tarkeat varotoimia koskevat

tiedot kayttdohjeista

LAITE EI OLE STERIILI.
Sita ei tarvitse steriloida ennen kayttoa.
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EXOGEN - yleistd

Kayttoaiheet

Ultradaneen perustuva luiden EXOGEN-hoitojérjestelméa on
tarkoitettu luuhairididen (lukuun ottamatta selkdrankaa ja
paakalloa) noninvasiiviseen hoitoon, mukaan luettuina

« viivastyneen luutumisen ja luutumattomien murtumien hoito®
« tuoreiden murtumien parantumisaikojen nopeuttaminen

« rasitusmurtumien hoito

« parantumisen nopeuttaminen osteotomian jalkeen

« parantumisen nopeuttaminen luunsiirtojen yhteydessa

« parantumisen nopeuttaminen distraktio-osteogeneesin
yhteydessa

« nivelten luutumien hoitaminen.

"Murtuma katsotaan luutumattomaksi, jos murtuma-alueella
ei havaita selvia merkkeja parantumisesta.

EXOGEN - kuvaus

Ultradaneen perustuvaa luiden EXOGEN-hoitojarjestelmaa
kaytetaan luutumattomien murtumien noninvasiiviseen hoitoon
ja tuoreiden murtumien parantumisen nopeuttamiseen. Kan-
sainvalisesti EXOGEN-laitetta voidaan kayttaa seka tuoreiden
murtumien etta luutumattomien murtumien hoitoon riippumatta
siitd, onko murtumia hoidettu konservatiivisesti vai kirurgisesti.
EXOGEN lahettaa murtuma-alueelle matalatehoisen ultradanisig-
naalin ultradanigeelin valitykselld. Hoito ei aiheuta potilaalle
kipua, tai tuntemukset ovat vain vahaisia. In vitro- ja in vivo
-tutkimuksissa on havaittu, ettd matalatehoiset ultradanipulssit
stimuloivat soluja tuottamaan kasvutekijoita ja proteiineja, jotka
ovat tarkeita luiden parantumisen kannalta.

Potilas kayttaa hoitolaitetta kotona tai tydpaikallaan kerran
paivassa 20 minuutin ajan tai ladkarin maarayksen mukaisesti.

EXOGEN varoittaa potilasta automaattisesti, jos laite on
asetettu tai sité kaytetaan vaarin. Ultradéneen perustuva
luiden EXOGEN-hoitojarjestelma sisaltda yhden EXOGEN-
laitteen, laturin, geelipurkin, kiinnityshihnan ja hoidossa
kaytettavan Muistikortin. EXOGEN-laitteessa on hoidon
valvontapiiri, ja se saa virtansa akusta. Laite valvoo muuntimen
toimintaa murtuma-alueella. Signaalin asetuksia ei voi muuttaa.

Ultradaneen perustuva luiden EXOGEN-hoitojarjestelma sisaltaa
kaikki tarvittavat osat murtumien hoitamiseksi. (Katso kuva 1).
Laturi voi poiketa kuvassa esitetysta laturista asuinmaastasi
riippuen. Jos jokin kuvassa 1 esitetyista osista puuttuu, saat
korvaavan tuotteen ottamalla yhteytté asiakaspalveluun.

EXOGEN-laite

EXOGEN:-laite (kuva 2) koostuu kierrejohdon paéssa olevasta
muuntimesta, varinaytosta, virtapainikkeesta, USB-latausportista
ja hoidossa kaytettavan Muistikortin lukijasta. Johtoa ja
muunninta ei voi irrottaa EXOGEN-laitteesta.

EXOGEN-laite sisaltaa sisaisten elektronisten komponenttien
lisaksi akun. EXOGEN-laite valvoo ultradanisignaalia ja
varmistaa nain laitteen asianmukaisen toiminnan. Muunnin
lahettdd murtuma-alueelle matalatehoisia ultradanipulsseja
geelin valitykselld. EXOGEN havaitsee, jos muuntimen pinnalla
on geelia.

EXOGEN tallentaa ja nayttaa tiedot paivittaisesta kaytosta.
Tiedot ovat aina sinun ja laakarisi saatavilla. EXOGEN-laitteessa
on mini-USB-latausportti, jonka avulla voit ladata laitteen akun.
EXOGEN:-laite ei voi viestia muiden sahkdlaitteiden kanssa.

Laturi (virtalahde)

EXOGEN-laitteen virtaldhteena kaytetdan ladattavaa akkua.
Laturi (kuva 3) toimitetaan EXOGEN-laitteen mukana. Laturi
voi poiketa kuvassa esitetysta laturista asuinmaastasi riippuen.
Kayta EXOGEN-laitteessa vain laitteen mukana toimitettua
laturia. Ala kytke EXOGEN-laitteeseen muita latureita. Muut
laturit voivat aiheuttaa vammoja sinulle tai muille EXOGEN-
laitteen laheisyydessa oleville ihmisille ja vahingoittaa laturia.
Muiden kuin laitteen mukana toimitettujen latureiden, muunninten
tai johtojen kaytto voi lisata radiotaajuuspéastdja tai heikentaa
EXOGEN-laitteen sahkémagneettista hairionsietokykya, mika
voi johtaa EXOGEN-laitteen toimintahairioon.

Johdon toisessa paassa oleva USB-liitin kytketddn EXOGEN-
laitteeseen. Johdon toinen paa kytketéaan sahkopistokkeeseen.
Laturin virtalahteena on kaytettava tavallista kotitalouksien
sahkopistoketta (100-240 VAC, 50/60 Hz). EXOGEN-laitteen
mukana toimitetaan jokin seuraavista latureista kotimaasi
sahkovaatimusten mukaisesti:

Australia: Osanro 71034463
Eurooppa: Osanro 71034462
Yhdistynyt kuningaskunta: Osanro 71034461

Lisatietoa EXOGEN-laitteen lataamisesta on luvussa "Aluksi”
sivulla 3.

Kiinnityshihna

Kiinnityshihnaa (kuva 4) kdytetddn muuntimen asettamiseen
hoidettavalle alueelle. Kiinnityshihnassa on litoskappale, joka
pitdd muuntimen paikallaan. Suojus pitdd muuntimen kiinni
hoidettavassa alueessa. Kiinnityshihnaa voidaan saataa, joten se
soveltuu useimpien murtuma-alueiden hoitoon. Jos kiinnityshihna
ei sovellu oman murtuma-alueesi hoitoon ja haluat selvittda, onko
tarjolla muita paremmin soveltuvia kiinnityshihnoja, ota yhteys
asiakaspalveluun.

Ultradanigeeli

EXOGEN-laitteen mukana toimitetaan laitteen kanssa kaytet-
tavaa ultradanigeelia (kuva 5). Laita geelid muuntimen pinnalle
joka kerta, kun kaytat EXOGEN-laitetta. Geeli johtaa ultradanisig-
naalin ihosi lIapi murtuma-alueelle. EXOGEN ei toimi kunnolla, jos
muuntimen pinnalla ei ole geelid. EXOGEN-laite varoittaa sinua
geelin puuttumisesta.

Kéyté vain laitteen mukana toimitettua geelia. Al kayta muita
geeleja, silla ne voivat vaurioittaa muuntimen pintaa tai estaa
signaalin etenemisen. Jos tarvitset lisaa geelia, ota yhteys
asiakaspalveluun.

Ultradanigeelin viimeinen kayttopaivamaara on merkitty
geelipullon kylkeen.

Huomautus: Geeli on aiheuttanut joillekin potilaille lievaa
ihoarsytysta ihon herkistymisen takia. Jos geeli arsyttaa
ihoasi, voit kayttaa geelin sijaan mineraalidljya tai glyseriinia.

Hoidossa kaytettava muistikortti

EXOGEN-laitteen mukana toimitetaan hoidossa kaytettava
muistikortti (kuva 6). Kortille tallennettujen hoitojen maara voi
vaihdella ladkarin maarayksen mukaisesti. Kun hoidossa kaytet-
tava muistikortti ei ole asetettuna laitteeseen, sailytd muistikorttia
mukana toimitetussa kotelossa. Kun kortti asetetaan laitteeseen,
EXOGEN nayttaa, kuinka monta kortin hoitoa on jo suoritettu.
EXOGEN toimii virheettémasti vain, kun kortti on asetettu paikoil-
leen. Kortti on pidettdva EXOGEN-laitteessa, kunnes kaikki
hoidot on suoritettu.

Kayta laitteessa vain Bioventusin toimittamaa hoidossa
kaytettavaa muistikorttia. Alé laita EXOGEN-laitteeseen muita
muistikortteja. Muut muistikortit voivat vahingoittua, jos ne
laitetaan EXOGEN-laitteeseen. Jos et ole saanut hoidossa
kaytettavaa muistikorttia EXOGEN-laitteen mukana, ota yhteys
asiakaspalveluun.

Hoitoon kaytettavan Muistikortin tyyppi riippuu asuinmaastasi.
Laakari voi maarata harkintansa mukaan 60, 90, 150, 210 tai
250 hoidossa kaytettavaa muistikorttia. Han saattaa maarata
lisahoitoja paranemistilanteesi mukaan.

EXOGEN - kaytto

EXOGEN-laitetta kdytetaan paivittain 20 minuutin ajan tai
ladkarin maarayksen mukaisesti. On tarkeaa, etta kaytat EXOG-
EN-laitetta ladkarin maarayksen mukaisesti, jotta hoitotulokset
olisivat mahdollisimman hyvia. Laakarisi paattaa, milloin murtuma
on parantunut. Jokainen murtuma on erilainen, ja tietyt murtumat
voivat parantua toisia hitaammin. Jos sinulla on kysyttavaa tai
olet huolissasi murtumastasi, ota yhteys la&kariisi.

EXOGEN on tarkoitettu vain yksittaisen potilaan kayttéon. EXOG-
EN suorittaa hoidot, jotka on tallennettu hoidossa kaytettavalle
muistikortille. Jos kaikki hoidot on jo annettu, mutta murtumaa on
edelleen hoidettava ladkarin maarayksen mukaisesti, saat ohjeita
ottamalla yhteytta asiakaspalveluun.

Tarkeita tietoja

EXOGEN-laitetta voivat kayttaa vahintaan 18-vuotiaat henkilét,
joiden luusto on taysin kehittynyt. EXOGEN-laitteen kaytdlle ei
ole maaritetty ylaikarajaa. EXOGEN-laitteen kayttajalla on oltava
vahintdan 13—14-vuotiaan lukutaito, ja hdnen on osattava lukea
ja ymmartaa lansimaissa kaytettavia arabialaisia numeroita. EX-
OGEN-laitteen kaytto ei edellytd aiempaa kokemusta tai erityisia
taitoja. Murtuma voi aiheuttaa fyysisia vaikeuksia, kuten rajoittaa
liikeratoja tai estaa liikkkeen. Oletuksena on, ettda EXOGEN-laitet-
ta voidaan kayttaa yhdella kadella niin, etta laitteen ohjaamiseen
ja pitdmiseen kaytetaan samaa katta.

Lue luku "Aluksi” (sivu 3) ja "Murtuman hoitaminen” (sivu 6)
ennen kuin kaytat EXOGEN-laitetta.

Vasta-aiheet

EXOGEN-laitteen kaytdlle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

Asiakaspalveluun: Suomi: 09-3296 1227
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Varoitukset

EXOGEN:-laitteen kayton turvallisuutta ja vaikuttavuutta ei ole
osoitettu seuraavien osalta:

« murtumat, joissa dislokaatio reduktion jalkeen on yli 50 % (eli
murtumat, joissa murtuneen luun vastakkaisten paiden
valinen siirtyméa on suurempi kuin puolet luun leveydesta);

luupatologiasta tai pahanlaatuisista muutoksista johtuvat
patologiset murtumat (sairauksista johtuvat murtumat);

raskaana olevat tai imettavat naiset;

henkil6t, joilla on todettu tromboflebiitti (laskimoveritulppa),
verenkiertojarjestelman vajaatoiminta (verenkierron hairict),
ihon poikkeava herkistyminen (erittéin herkké iho), sensorinen
halvaus (tuntoaistin lamaantuminen), alkoholismi ja/tai
aliravitsemus;

henkildt, jotka saavat 1aédkityksena steroideja,
antikoagulantteja, reseptilla maarattavia muita kuin
steroideihin perustuvia tulehduslaakkeitd, kalsiumkanavan
salpaajia ja/tai difosfonaatteja. Tallaista ladkitysta kayttavat
henkil6t on jatetty tutkimusten ulkopuolelle, koska hoidot
saattavat vaikuttaa luun aineenvaihduntaan;

selkarangan ja paakallon luutumattomat murtumat;
« henkilét, joiden luusto ei ole taysin kehittynyt.

Varotoimenpiteet

* EXOGEN ei korjaa tai muuta murtumiin liittyvia reduktion
jalkeisia ongelmia, kuten dislokaatiota, angulaatioita tai
virheasentoja (kun murtunut kohta on oikaistu ja kipsattu).

« Muunnin, kiinnityshihna ja geeli eivat ole steriileja, eika niiden
kayttoa suositella avohaavojen yhteydessa.

EXOGEN-laite voi aiheuttaa hairi6ita aktiivisissa
implantoiduissa laitteissa, kuten sydamen tahdistimissa.
Laakarin on kehotettava potilasta tai hoidon aikana laitteen
laheisyydessa olevaa henkil6a pyytamaan omalta
kardiologiltaan tai la&kériltaén arvion tilastaan ennen
EXOGEN-hoidon aloittamista.

Johdot aiheuttavat kuristumisvaaran. Ne on pidettava poissa
lasten ulottuvilta.

Matkapuhelimet, televisiot ja muut radiotaajuusenergiaa
kayttavat laitteet saattavat aiheuttaa hairioita. Hairiot
saattavat vaikuttaa kielteisesti EXOGEN-laitteen toimintaan
tai estéa toiminnan taysin. Vaikka EXOGEN vastaa
FCC-saantbjen osassa 15 asetettuja luokan B digitaalisten
laitteiden raja-arvoja, sita ei ole tutkittu kaikkien
puhelinmerkkien ja -mallien osalta.

EXOGEN-laitteen turvallisuutta ja vaikuttavuutta ei ole
tutkittu, jos laitetta kaytetédan paivittain useammin kuin kerran
20 minuutin hoidon antamiseen.

Laite on tarkoitettu VAIN yksittaisen potilaan hoitamiseen.
Riskina ovat muun muassa potilaiden valiset tartunnat, koska
puhdistusaineiden ja liuotinten kayttda ei suositella
jarjestelman osalta.

Hoitoalueen valinnassa on varmistettava, ettd muuntimen
pinta voidaan painaa kokonaisuudessaan iholle valitulla
alueella. Muussa tapauksessa muunnin valittaa signaalia
ihoon vain osittain. Tama voi heikentdd EXOGEN-laitteen
tehoa murtuman hoidossa.

N&dyton symbolit ja niiden kuvaukset

Symboli

Lataussymboli

Kuvaus

Vilkkuu, kun EXOGEN on kytketty sahkopistokkeeseen ja laite
on latauksessa.

l Akun tila

Nayttaa jaljella olevan akkutason.

X-merkinta

Kyseisena paivana ei ole suoritettu hoitoa.

Kyseisena paivana on suoritettu 20 minuutin hoito.

Kaksinkertainen
oikeinmerkki*

%
X
4

Kyseisené paivana on suoritettu kaksi 20 minuutin hoitoa.

Kaksinkertainen

Kyseisena paivana on suoritettu vahintaan kolme 20 minuutin

+ oikeinmerkki plus* hoitoa.
Kyseisend paivana . hoi Kestd "
| Osittainen hoito yse!senaApalvana on suoritettu hoito, mutta se on kestanyt alle
20 minuuttia.
Hoitosymboli Vilkkuu kéyton aikana sen osoittamiseksi, ettd murtumaa hoidetaan.

20:00 |-

Laskee aikaa 20 minuutista alaspain ja nayttaa hoidon jaljella
olevan ajan.

Hoito suoritettu

Tulee nakyviin automaattisesti, kun laskurin jaljella oleva aika on 0,
ja osoittaa, ettd hoito on suoritettu.

*EXOGEN-laitetta kdytetaan paivittain vain 20 minuutin ajan tai ladkarin maérayksen mukaisesti.

Aluksi

EXOGEN-laitteen lataaminen

EXOGEN:-laitteessa on ladattava litiumioniakku. Tayteen ladatulla akulla voidaan antaa noin viisi 20 minuuttia kestévaa hoitoa.

EXOGEN-laitteen tyhjentyneen akun lataaminen tayteen kestaa noin 5 tuntia.

VAROITUS: Sahkoiskujen estamiseksi EXOGEN-laitteen saa kytkea vain maadoitettuun pistorasiaan (3-piikkinen pistorasia).
EXOGEN-laitteen lataamiseen ei saa kayttda adaptereja tai jatkojohtoja. Laturin saa kytkea vain UL-hyvaksyttyyn pistorasiaan.

Lataa EXOGEN ennen kuin aloitat hoidon tai kytket EXOGEN-laitteen virran paélle. Noudata oikeall
EXOGEN-laitteen lataamiseksi.

a annettuja ohjeita

Avaa suojus
vetamalla

USB-portin
suojus
(suljettu)

USB-portin
suojus
(avattu)

1. Paikanna USB-portin suojus, 2. Avaa USB-portin suojus vetamalla.
joka sijaitsee EXOGEN-laitteen
vasemmassa sivussa.

Akun tila
Lataussymboli
5. Lataussymboli (valkoinen salama) ja 6. Kun akku on ladattu, irrota USB-liitin
akun tilaa kuvaava symboli vilkkuvat EXOGEN-laitteesta, sulje USB-portin
néytén kulmassa. Salamaa muistuttava suojus ja irrota laturi sahkopistokkeesta.

lataussymboli ilmoittaa, ettd EXOGEN-laite
on latauksessa. Lataa EXOGEN-laitetta,
kunnes akun tilaa kuvaava symboli kertoo,
ettd akku on taynna.

Kun kaytat EXOGEN-laitetta, symboli muuttuu akun virran
vahetessa. ]l

Voit ladata EXOGEN-laitetta riippumatta siitd, onko sen virta

Laturin USB-liitin

3. Kytke laturin pistokepaa sahkopistokkeeseen.
Kytke laturin USB-liittimen paa USB-porttiin.

Akku taynna

paalla vai pois paalta. Jos akun virtataso on alhainen, lataa
EXOGEN ennen seuraavaa hoitoa. l

Voit ladata EXOGEN-laitetta ja hoitaa murtumaa

Akku osittain tadynna

samanaikaisesti. Kayta ultradaneen perustuvan luiden
EXOGEN-hoitojarjestelman mukana toimitettua laturia. |l

Ala liita EXOGEN-laitetta muihin s&hkélaitteisiin. EXOGEN-laite

Akku osittain tdynna

ei voi viestia muiden sahkdlaitteiden kanssa.

Akkutaso alhainen

ONGELMIA AKUN KANSSA?

Yrita ladata EXOGEN-laitteen akku tayteen laitteen mukana
toimitetulla laturilla. Jos EXOGEN-laite ei siltikdan toimi, ota
yhteys asiakaspalveluun. Al4 yrita korjata EXOGEN-laitetta itse.

EXOGEN:-laitteen lataaminen uudelleen

Tarkasta EXOGEN-laitteen akun virtataso hoidon jalkeen. Jos
virtataso on alhainen, lataa EXOGEN laitteen mukana toimitetulla
laturilla. Ohjeita EXOGEN-laitteen lataamisesta on luvussa
"EXOGEN-Ilaitteen lataaminen” (sivu 3).

Asiakaspalveluun: Suomi: 09-3296 1227



Hoidossa kaytettavan muistikortin asentaminen

V/Za\

portin
suojus
(suljettu)

Avaa suojus
vetamalla

portin
suojus
(avattu)

1. Paikanna portin suojus, joka sijaitsee
EXOGEN:-laitteen oikeassa sivussa.

Murtuman hoidon valmistelu

Murtuman hoitamiseen tarvitaan EXOGEN-
laite, geelia ja kiinnityshihna. Jos murtuma on
kipsattu, et tarvitse kiinnityshihnaa.

Laakarisi on saattanut merkitd murtumakohdan
merkilla "X” tai kertonut sinulle, mista kohti
murtumaa on hoidettava. Aseta muunnin
kyseiseen kohtaan, jotta voit hoitaa murtumaa.
Jos et ole varma, mista kohti murtumaa olisi
hoidettava, ota yhteys laakariisi.

Ennen kuin aloitat hoidon, tarkasta, etta
johdossa ja muuntimessa ei ole halkeamia tai
muita vaurioita. Jos laite on vaurioitunut, dla
kaytd EXOGEN-laitetta. Ota tdsséa tapauksessa
yhteys asiakaspalveluun.

Varotoimenpide: Muunnin, kiinnityshihna
jageeli eivat ole steriileja, eika niiden kaytt6a
suositella avohaavojen yhteydessa.

2. Avaa portin suojus vetamalla.

Kiinnityshihnan asettaminen

Hoidossa kaytettava
uistikortti (metallinen
kontaktipinta
ylospain)

3. Syota kortti porttiin niin, ettd metallinen
kontaktipinta on yl6spéain ja menee portin
sisdlle ensimmaisena. Tyonna korttia
EXOGEN-laitteeseen, kunnes kuulet
napsahduksen ja kortti liukuu paikoilleen.

4. Sulje portin suojus.

5. Pida korttia EXOGEN-laitteessa, kunnes
kaikki hoidot on suoritettu. Jos olet kayttanyt
kaikki muistikortille tallennetut hoidot, mutta
murtuma ei mielestasi ole vield parantunut,
ota yhteys ladkariisi.

1. Aseta kiinnityshihna niin, ettad suojus
osoittaa ylospain.

2. Veda kiinnityshihnan vydosa soljen lapi
kuvassa esitetylla tavalla.

4. Liu'uta kiinnityshihna murtumakohdan
ympdérille niin, etta liitoskappale on iholle
tehdyn X-merkinnan kohdalla.

Kipsattu murtuma

5. Kirista kiinnityshihna vetdmalla hihnan
vydosaa. Kiinnita hihna paikoilleen. Al3
kirista kiinnityshihnaa liian tiukalle!

3. Avaa suojus puristamalla sité sivuilla
olevista merkityista kohdista.

1. Kipsissasi on muovinen liitoskappale, joka

on peitetty suojuksella.

2. Avaa suojus puristamalla sita sivuilla
olevista merkityista kohdista.

3. Veda aukon sisélla oleva pydrea vanutulppa
pois aukosta.

Geelin lisddminen ja

muuntimen asettaminen

Huomautus: Geeli on aiheuttanut joillekin
potilaille lievaa ihoarsytysta ihon herkistymisen
takia. Jos geeli arsyttaa ihoasi, voit kayttaa
geelin sijaan mineraali6ljya tai glyseriinia.

Liséa muuntimen pinnalle geelia joka kerta, kun
hoidat murtumaa.

1.

2,

Irrota geelipurkin korkki.

Pida muunninta niin, etta johto roikkuu
alaspéin ja muuntimen silea puoli osoittaa
ylospéin.

3. Laita muuntimen sileélle puolelle geelia
painamalla geelipurkin suutinta. Yksi

painallus pohjaan asti riittaa.

Huomautus: On mahdollista, etta
geelipurkin ensimmaisella kayttokerralla
suutinta on painettava useammin kuin
kerran, jotta geelia tulee purkista riittavasti.

EXOGEN - kayttédnotto

Ensimmadinen kayttokerta

EXOGEN seuraa, miten usein jarjestelmaa kaytetaan.
Laitteeseen on syotettava oikea kellonaika, jotta
seurantatiedot pitavéat paikkansa.

Kellonaika syotetaan vain kerran, kun EXOGEN kytketaan paalle
ensimmaisen kerran.

Kellonajan asettaminen

1.

Paina painiketta kerran. Nayttoon tulee kellonaika ja merkinta
AM/PM (aamul/ilta). Kellonaika ei valttamatta ole oikea.
Kelloon on syo6tettava oikea aika tunnin tarkkuudella. Jos kello
on esimerkiksi 14.00-14.59, syéta kellonajaksi 2 PM.

. Voit muuttaa kellonaikaa tunnilla eteenpain painamalla

painiketta kerran. Paina painiketta painallus kerrallaan,
kunnes naytolla nakyy oikea kellonaika tunnin tarkkuudella
ja aamua tai iltaa tarkoittava merkinta (AM tai PM).

. Pida painiketta painettuna, kunnes néyttoon tulee

kellonajan vahvistusndakyma. Tama on merkkina siita, etta
EXOGEN-laitteen kellonaika on nyt asetettu. Laitteeseen ei
tarvitse sy6ttaa aikaa minuutin tarkkuudella. Laite sammuu
automaattisesti noin 5 sekunnin kuluttua.

Jos olet asettanut ajan vaarin, ota yhteys asiakaspalveluun.

4. Aseta muunnin liitoskappaleeseen geelipin-
ta alaspain. Geeli osuu hoitoalueen ihoon.

exogen

@ bioventus

www.exogen.com

Paina painiketta

Ajan vilkkuva asetusnéayttd

Aloitusnayttd

N 10

Muuta kellonaikaa tunnilla
eteenpain painamalla
painiketta kerran

Asetettu aika

10 Am
Paina ja
pida
painet-
tuna

Varmennusnaytdssa

Oikea kellonaika

5.

Aseta muuntimen johto niin, etta se kulkee
suojuksessa olevan loven kautta. Sulje
kiinnityshihnan tai kipsin suojus.

. Sulje geelipurkin korkki.

Muuta kellonaikaa tunnilla
eteenpain painamalla
painiketta kerran

Asiakaspalveluun: Suomi: 09-3296 1227



Murtuman hoitaminen

Pida EXOGEN-laitetta kddessasi, jotta ndet nayton, tai aseta ARIEIAGIGE
EXOGEN-laite |ahella olevalle tasaiselle pinnalle. Suorita
seuraavat vaiheet hoidon aloittamiseksi: e)’o en S OM K104 118 124 (19) M4
A 15 16 17 18 19 20 21
1. Paina EXOGEN-laitteen painiketta. EXOGEN-laite antaa ;----"\’ ;----1\\’ 22 23 24 25 26 27 28
merkkidanen ja aloitusnayttd tulee nékyviin 2 sekunnin ajaksi. _—— B T 29 30 31 32 33 34 35
2. Hoitohistorianaytto tulee nakyviin 5 sekunnin ajaksi. Ne 36 37 38 39 40 41 42
sisaltavat tiivistelman hoidoistasi. Lisatietoa naytdsta on .
=0 =0
luvussa "Hoidon seuranta” sivulla 8. N g:o x ’ exogen
@ bioventus oo/
3. Seuraavaksi naytélle iimestyy 20 minuutin laskuri. EXOGEN Www.exogen.com ) w=°/60 °
aloittaa ultradanihoidon automaattisesti. Hoitokuvake vilkkuu, /’ -
kun laskuri laskee aikaa alaspéin. Tamé tarkoittaa, etta Paina painiketta Aloitusnaytto v’/ ,~* Hoitohistorianayttd
Y

murtuman hoito on kaynnissa. (Huomautus: Jos haluat
keskeyttaa EXOGEN-laitteen kayton kesken 20 minuutin
hoitoa, paina painiketta ja pida se painettuna, kunnes
EXOGEN-laitteen virta menee pois paalta.) Jos EXOGEN-
laitteessa tapahtuu virhe hoidon aikana, tutustu lukuun
"Vianmaaritys” sivulla 12.

4. Kun laskurissa jéljelld oleva aika on "0”, EXOGEN-laite antaa
merkkidéanen ja naytélla nakyy hoidon paattymista kuvaava
merkki. Hoidon paattymista kuvaava merkki on nakyvissa
5 sekunnin ajan. Taman jalkeen EXOGEN-laitteen virta menee
pois paaltd automaattisesti.

Huomautus: Al3 poista hoidossa kéytettavaa muistikorttia
murtuman hoidon aikana.

Varoitus: Taman laitteen kayttéa muiden laitteiden vieressa tai
sijoittamista samaan pinoon on véltettéva, silla seurauksena voi
olla toimintahairi6. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, tata
laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

Hoidon laskuri

Suoritettu

EXOGEN - puhdistaminen

Puhdista muunnin jokaisen hoitokerran jalkeen.

1. Avaa liitoskappaleen suojus puristamalla 2. Irrota muunnin varovasti litoskappaleesta.
sitéd merkityista kohdista. Ala vedd johdostal Jos irrotat muuntimen
nykaisemalla johtoa voimakkaasti, johto voi
irrota muuntimesta ja EXOGEN-laite taytyy
lahettaa huoltoon.

Kipsattu murtuma

Noudata vaiheita 1-3 (edelld) ja toimi vaiheen 4
sijaan seuraavasti:

3. Pyyhi muuntimen pinnalle jaanyt geeli
pehmealla liinalla. Puhdistamiseen ei
tarvitse kayttaa puhdistusainetta.

5. Aseta vanutulppa aukkoon vetonaru
yléspain. Tulppa estaa kipsin laajenemisen
EXOGEN-hoitojen vélissa.

4. Puhdista kipsille, iholle ja aukkoon jaanyt
geeli varovasti pehmealla liinalla.

6. Napsauta suojus kiinni.

7. Laita EXOGEN-laite ja geeli takaisin
sailytyspakkaukseen, kunnes tarvitset
niitd uudelleen.

4.

Irrota kiinnityshihna ja puhdista iholle ja
kiinnityshihnaan jaanyt geeli pehmealla
liinalla.

. Laita EXOGEN-laite, kiinnityshihna ja

geeli takaisin sailytyspakkaukseen,
kunnes tarvitset niita uudelleen.

Asiakaspalveluun: Suomi: 09-3296 1227
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Hoidon seuranta

Kayton seuranta

EXOGEN seuraa, kuinka usein kaytat laitetta. Kayttotietosi
nakyvéat naytossé, jonka kuhunkin ndkymaan mahtuu 42
hoitopaivaa. Naytto koostuu kahdesta osasta. Yldosassa
esitetdan hoitotietotaulukko ja alaosassa hoidon yhteenveto.

SSRGS =
v = %x[12]13
15 16 17 18 19 20
22 23 24 25 26 27
29 30 31 32 33 34
36 37 38 39 40 41

&
14
21
28
35
42

=8 %K=2 l exogen

=1 o
W =9/250 64%

Hoitotiedot

Tiivistelmatiedot

Behandlungsdaten

Auf dem Bildschirm zum Behandlungsverlauf wird die Zusammenfassung der Behandlung angezeigt. Der aktuelle Tag wird

von einem violetten Kastchen eingefasst. Das EXOGEN-Gerat markiert jeden Tag mit einem der folgenden Symbole hinzu:

,X“-Markierung, Hakchen, Doppeltes Hakchen*, Doppeltes Hakchen Plus* oder Teilbehandlung.

Symboli Nimi

Kuvaus

Yhteenveto

w — | Hoidot

x = | Véliin jaaneet hoitopaivat

X-merkki

Et suorittanut hoitoa téna paivana.

Hoidot tarkoittaa EXOGEN-laitteella
suoritettujen 20 minuutin hoitojakso-
jen kokonaismaaraa.

Valiin jaaneet hoitopaivat tarkoittaa
niiden paivien lukumaaraa, joina et
suorittanut 20 minuutin hoitoa tai
osittaista hoitoa. Tama on kaikkien
paivien kokonaismaara, joka
merkitaan X:lla.

Suoritit kyseisena paivana 20 minuutin hoidon.

g — | Yhteenlasketut osittaiset
hoidot

100% | Hoitomysntyvyysprosentti

Kaksinkertainen
oikeinmerkki

y Oikeinmerkki

Suoritit kyseisena paivana kaksi 20 minuutin hoitoa.

Kaksinkertainen
+ oikeinmerkki plus

Suoritit kyseisena paivana kolme tai
useampia 20 minuutin hoitoja.

— Osittainen hoito

Suoritit kyseisena paivana alle
20 minuutin hoidon.

*EXOGEN:-laitetta kdytetédan paivittdin 20 minuutin ajan tai ladkarin maarayksen mukaisesti..

Yhteenlasketut osittaiset hoidot
tarkoittaa osittaisten hoitojen
yhteenlaskettuja minuutteja, jotka
lasketaan yhteen hoidossa
kaytettavalle muistikortille.

Kun osittaisten hoitojen summa on 20
minuuttia, se lasketaan kortilla
yhdeksi taydeksi hoitokerraksi.

Hoitomyontyvyysprosentti tarkoittaa
tayden hoidon paivien maaraa
jaettuna EXOGEN-laitteen kayttoono-
tosta kuluneiden paivien kokona-
ismaaralla.

W = | Hoitokortti

Hoitokortti tarkoittaa kaytettyjen
20 minuutin hoitojen suhdetta
EXOGEN:-laitteeseen asetettavalle
hoitokortille merkittyjen hoitojen
maaraan. Kaytettyjen hoitojen
kokonaismaara on hoitojen (=)
ja yhteenlaskettujen osittaisten
hoitojen summa(E=).

Jos EXOGEN-laite on ollut kdytdssési 60 paivan ajan, mutta unohdit
hoidot 8 paivana ja suoritit hoitoa 2 paivana vain 10 minuutin ajan,

luvut ovat seuraavat:

50 kpl 20 minuutin
hoitoja

1 yhteenlaskettu
osittainen hoito
(kahden 10 minuutin
hoidon summa)

51 hoitoa kaytetty
kortilta

8 valiin jaanytta hoitopaivaa

V=%O x:é
=RY

=51/250

i

| exogen

83%
p

250 hoitoa merkitty kortille

Hoitomydntyvyys-% 50/60

Asiakaspalveluun: Suomi: 09-3296 1227
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Hoitohistoria

Voit halutessasi tarkastella EXOGEN-laitteella suoritettujen
hoitojen tietoja jalkikateen ja nayttaa ne ladkarillesi. Voit
tarkastella hoitohistoriaa EXOGEN-laitteella ilman, etta sinun
taytyy aloittaa hoitoa. Voit kdynnistad EXOGEN-laitteen
hoitohistoriatilassa. Et voi siirtya hoitohistoriatilaan, kun
EXOGEN:-laite on latauksessa. Voit tarkastella hoitohistoriaa
noudattamalla seuraavia vaiheita:

1. EXOGEN:-Ilaitteen virran on oltava pois paalta ja laite
on irrotettava laturista. Paina virtapainiketta ja pida se
painettuna, kunnes hoitohistorian aloitusnaytto tulee
nakyviin.

2. Viimeisin hoitohistoria nakyy 5 sekunnin ajan.
3. Tama jatkuu, kunnes koko hoitohistoriasi on naytetty.

4. Kun viimeinen hoitohistoriandkyma on ollut naytéssa
5 sekunnin ajan, EXOGEN-laite sammuu. Voit poistua
hoitohistoriatilasta milloin tahansa pitdmalla painiketta
painettuna, kunnes EXOGEN -laite sammuu.

exogen

BV

Hoitohistorian aloitusnayttd

;116/250 1000/0

43-84
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Hoitohistorianayttoé 2

Hoitohistorianaytt6 3

Hoitohistoriandyton pysayttiminen

Voit pysayttaa hoitohistorianadyton ja tarkastella hoitohistoriaa
yli 5 sekunnin ajan.

Pysayta nayttd seuraavasti:

1. Kun hoitohistorianaytto tulee nakyviin, pysayta nayttd
painamalla painiketta.

2. Hoitohistorianayttd pysahtyy ja keskeytysta kuvaava symboli
vilkkuu.

3. Voit jatkaa nayttéa painamalla painiketta uudelleen.

4. Hoitohistorianayttd jatkuu automaattisesti 2 minuutin kuluttua.

Hoidossa kaytettavan
muistikortin vaintaminen

Jos olet kayttanyt kaikki hoidossa kaytettavalle muistikortille
tallennetut hoidot, mutta murtuma ei mielestasi ole viela parantunut,
ota yhteys ladkariisi. Jos laékari hoitaa vield murtumaasi, han

voi maarata sinulle uuden hoidossa kaytettavan Muistikortin.

Jos haluat tilata uuden hoidossa kaytettavan muistikortin, ota
yhteys asiakaspalveluun. Kun saat uuden hoidossa kaytettavan
muistikortin, vaihda vanha kortti uuteen noudattamalla ohjeita.

Portin
suojus
(suljettu)

1. Varmista, etta laitteen virta on pois paalta
ja laitetta ei ole kytketty virtalahteeseen.

2. Paikanna portin suojus, joka sijaitsee
EXOGEN:-laitteen oikeassa sivussa.

4. Tyénna hoidossa kaytettavaa muistikorttia
sisdanpain, kunnes kuulet napsahduksen.
Irrota sitten sormesi muistikortista. Kortti
tyontyy ulos laitteesta niin, etta saat siita
otteen.

7. Sulje portin suojus.

8. Pida hoidossa kaytettavaa muistikorttia
EXOGEN-laitteessa, kunnes kaikki hoidot
on suoritettu.

Avaa suojus
vetamalla

Portin
suojus
(avattu)

3. Avaa portin suojus vetamalla.

Hoidossa kaytettava
muistikortti (metallinen
kontaktipinta
yléspéin)

5. Ota hoidossa kaytettava muistikortti
pois laitteesta ja havitd muistikortti.

6. Syota hoidossa kaytettava uusi muistikortti
porttiin niin, ettéd metallinen kontaktipinta on
yléspain ja menee portin sisélle ensimmaisena.
Tyonna korttia EXOGEN-laitteeseen, kunnes
kuulet napsahduksen ja kortti liukuu paikoilleen.

Asiakaspalveluun: Suomi: 09-3296 1227
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Vianmadritys

EXOGEN ilmoittaa, jos laite ei toimi odotetulla tavalla. EXOGEN-laite antaa merkkidanen ja varoitusnaytto tulee
nakyviin. Jaliempana olevassa taulukossa esitetdan, mita varoituksia laite antaa ja miten sinun on toimittava

varoituksen yhteydessa.

Varoitukset

Mita tama tarkoittaa?

Geelivirhe: Laskuri pysahtyy, EXOGEN-laite antaa merkkidanen ja nakyviin
tulee "Lisaa geelid" -naytté. Muuntimen pinnalla ei ole tarpeeksi geelia.

Asiakaspalveluun:

Suomi: 09-3296 1227
00800 02 04 06 08

Mita minun on tehtava?

Lisda muuntimen pinnalle geelia. Katso luku "Geelin lisddminen ja muuntimen
asettaminen” sivulla 5. Kun olet lisédnnyt geelia, aseta muunnin takaisin murtuman
kohdalle kiinnityshihnan tai kipsiin kiinnitetyn liitoskappaleen avulla. EXOGEN-laitteen
merkkidani sammuu ja laskuri kdynnistyy uudelleen. Jos EXOGEN-laitteen merkkidani
kuuluu edelleen eika "Lisaa geelid" -ndyttd havia nakyvista, lisda geelia enemman.

Akkutaso alhainen: Et voi aloittaa hoitoa tai tarkastella hoitohistoriaa.
EXOGEN:-laite antaa merkkiaéanen ja nakyviin tulee keltainen "Akkutaso
alhainen" -nayttd. Akku on lahes tyhja. EXOGEN-laite on ladattava.

Kytke EXOGEN-laite virtaldhteeseen laitteen mukana toimitetulla laturilla. EXOGEN-
laitetta voidaan ladata turvallisesti myds hoidon aikana.

Katso luku "EXOGEN-laitteen lataaminen” sivulla 3.

Ota yhteys asiakaspalveluun: EXOGEN-laite antaa merkkidanen ja
nakyviin tulee keltainen "Ota yhteys asiakaspalveluun" -ndytt6. EXOGEN-
laite on havainnut toimintahairion.

Soita asiakaspalveluun. Al3 yrité korjata EXOGEN-laitetta itse.

Hoidossa kaytettavan muistikortin virhe: Hoitokortti puuttuu tai sita ei ole
asetettu laitteeseen oikein.

Jos kortti ei ole paikallaan, aseta se laitteeseen. Jos muistikortti on jo asetettu
laitteeseen, irrota kortti ja aseta se uudelleen paikoilleen noudattamalla kortin
asettamista koskevia ohjeita (sivu 4). Jos ongelma ei ratkea, ota yhteys
asiakaspalveluun.

® = bl e

0/60

Hoidossa kaytettavalla muistikortilla olevat hoidot on kaytetty:
EXOGEN-laite antaa merkkidanen ja nakyviin tulee keltainen "Ei hoitoja
jaljella" -nayttd. Kaikki laitteeseen syétetylla hoidossa kaytettavalla
muistikortilla olevat hoidot on kaytetty.

Jos ladkarisi kehottaa sinua jatkamaan murtuman hoitoa EXOGEN-laitteella, saat
toimintaohjeita soittamalla asiakaspalveluun.

Kayttoaika lopussa: EXOGEN-laite antaa merkkidanen ja nakyviin tulee
keltainen "Ei hoitoja jaljella" -naytt6. EXOGEN-laitteen odotettu kayttéika on
saavutettu (343 hoitoa). Huomautus: Hoidossa kaytettavalla muistikortilla
voi edelleen olla tallennettuja hoitoja, mutta suoritettujen hoitojen ja kortilla
kaytettavissa olevien hoitojen lukumaéraa ei esiteta.

Jos ladkarisi kehottaa sinua jatkamaan murtuman hoitoa EXOGEN-laitteella, saat
toimintaohjeita soittamalla asiakaspalveluun.

|@

Ongelmatilanteet

Tyhja naytto,
EXOGEN-laitteen virta
ei kytkeydy paalle.

Mita tama tarkoittaa?

Akku voi olla taysin tyhja, tai EXOGEN-laitteessa on toimintahairio.

Mita minun on tehtava?

Kytke EXOGEN-laite laturiin ja lataa laitteen akku téayteen. Jos EXOGEN-laite ei
siltikdan toimi, ota yhteys asiakaspalveluun.

EXOGEN-laitteen
akun ymparisto tai
akkulaturi kuumenee
poikkeavasti.

Akussa tai laturissa on toimintahairio.

Lopeta EXOGEN:-laitteen kaytto ja ota yhteys asiakaspalveluun.

EXOGEN - kunnossapito

EXOGEN:-Ilaitetta on kasiteltdva varoen. Muista seuraavat:

« Kéyta EXOGEN-laitteen, muuntimen ja kiinnityshihnan
puhdistamiseen vain puhdasta, pehmeaa liinaa,
paperipyyhetté tai vanupuikkoa. Ala kayta jarjestelmén
missaan osissa puhdistusaineita tai liuottimia.

« Ala yritd muuttaa, purkaa tai korjata EXOGEN-laitetta.

EXOGEN-laitteessa ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia.

« Kasittele muunninta varoen, koska kovakourainen kasittely voi
naarmuttaa muuntimen pintaa ja johtaa siihen, ettd EXOGEN
ei toimi asianmukaisesti.

- Ala kaytd EXOGEN-laitetta, jos jokin sen osista tai
lisévarusteista on vaurioitunut. Palauta EXOGEN-laite
huollettavaksi ottamalla yhteytta asiakaspalveluun.

+ EXOGEN on luokiteltu luokan IP-22 laitteeksi. EXOGEN-
laitteen IP-22-luokitus tarkoittaa, etta

- EXOGEN-laitteen sisaiset komponentit on suojattu
niin, ettd sormet tai muut esineet eivat voi koskea niihin
vahingossa

- EXOGEN-laite on suojattu veden tahattomalta paasylta
laitteen koteloon, kun laitetta kallistetaan enintaan 15°
normaaliasentoon néhden.

+ EXOGEN:-laitteen muunnin on luokiteltu luokan IP-67
komponentiksi. Muuntimen IP-67-luokitus tarkoittaa, etta
- muuntimeen ei paase polya
- vesi ei vaurioita muunninta, jos paineolosuhteet ja kesto
ovat maaratynlaisia (enintdan 1 metri vedenpinnan
alapuolella).

« Al koskaan laita tai upota EXOGEN-laitetta veteen.

Kayttoolosuhteet

EXOGEN-laitetta on kdytettava seuraavissa olosuhteissa:
Ympariston lampétila: 5-32 °C

Suhteellinen ilmankosteus: 15-75 % (ei tiivistymista)
limanpaine: 700-1060 hPA

EXOGEN-laitteen toiminnassa saattaa esiintya hairidita tiettyjen

laitteiden laheisyydessa, esimerkiksi jos lahistolla on kannettavia

viestintalaitteita tai mobiililaitteita, jotka on merkitty symbolilla
((R)) . Jos EXOGEN-laite

ei toimi kunnolla, yrita siirtaa tai kaantaa EXOGEN-laitetta
poispain hairiéta aiheuttavasta laitteesta, kunnes hairiéta ei
enaa esiinny.

Laturin syéttéjéannite on 100-240 VAC ja toimintataajuus 50/60
Hz. Laturin ulostulojénnite on 5 VDC. EXOGEN-laite ja sen
lisdvarusteet on séilytettdva ja kuljetettava seuraavissa
olosuhteissa:

Ympériston lampotila: 0-32 °C
Suhteellinen ilmankosteus: 15-85 %
liImanpaine: 700-1060 hPA

Jos EXOGEN-laitetta sailytetaan tai kuljetetaan muissa kuin
raja-arvojen mukaisissa lampétiloissa, EXOGEN-laitetta on
pidettava kayttdpaikan lampdtilaa vastaavassa lampétilassa
vahintdan 30 minuutin ajan ennen laitteen kayttéa. EXOGEN-
laitetta ei pida kayttaa, jos lampétila on yli +32 °C ja ilmankosteus
yli 75 %.

Séilyttaminen

« Jotta EXOGEN-laite ja sen lisdvarusteet eivat vaurioituisi,
pidd EXOGEN-laite sen sailytyspakkauksessa, kun laite ei
ole kdytossa

« Ala sailyta EXOGEN-laitetta lampépattereiden laheisyydessa
tai erittdin kuumissa paikoissa

« Al3 altista EXOGEN-laitetta aarimmaisille lampétiloille,
silla laitteen sisalla olevat elektroniset komponentit voivat
vaurioitua

* Suojaa EXOGEN-Ilaitetta kodin muun elektroniikan tavoin
iskuilta, kosteudelta, kastumiselta, hiekalta, lialta ja roskilta

Poista EXOGEN-laitteen akku, kun murtuma on parantunut tai
kun aiot laittaa laitteen sailytykseen pidemmaksi aikaa. Nain
estat akun tyhjentymisen.

EXOGEN-laitteen odotettu kayttoika

EXOGEN-Ilaitteen ja sen lisdvarusteiden odotettu kayttoika on
343 hoitoa (6860 minuuttia). Kun EXOGEN-laitteella on suoritettu
343 hoitoa, sita ei voi enaa kayttaa hoitojen antamiseen.

Akku- ja latausturvallisuus

Akku

« Al4 yrita vaihtaa litiumioniakkua.

« Ala yrita korvata litiumioniakkua akulla, jota ei ole hyvaksytty
kayttéon. Vaara akku voi vaurioittaa EXOGEN-laitetta. Vain
Bioventusin koulutettu henkilokunta saa suorittaa akkuun
liittyvia huoltotdita.

« Varmista, etta kaytat akun lataamiseen vain jarjestelman
mukana toimitettua USB-akkulaturia (katso sivu 1). Muut
akkulaturit voivat johtaa akun ylikuumenemiseen ja vaurioittaa
akkua, EXOGEN-laitetta tai akkulaturia tai aiheuttaa vammoja
kayttajalle.

« Ala kytke akkulaturia jatkojohtoon, koska laite voi
ylikuumentua.

< Ala kayta akkulaturia muiden laitteiden kanssa, koska tdma
voi vaurioittaa akkulaturia ja/tai toista laitetta.

« Jos EXOGEN-laitteen akun ymparisto tai akkulaturi
kuumenee poikkeavasti kdyton aikana, lopeta laitteen kayttd
ja ota yhteys asiakaspalveluun.

Lataaminen

« Lataa akkua ennen hoidon suorittamista niin, ettd akkutaso on
vahintaan 25 prosenttia (yksi palkki), kun akkua kaytetdan
ensimmaisen kerran tai kun akku otetaan kayttoon pitkan
sailytysajan jalkeen.

« Akku latautuu, vaikka EXOGEN-Ilaitteen virta ei olisikaan
paalla.
« Jos akkutaso laskee nopeasti, vaikka akkua on ladattu
useiden tuntien ajan, ota yhteys asiakaspalveluun.
Al4 lataa akkua seuraavissa olosuhteissa:

« ympariston lampétila on alle 0 °C tai yli 45 °C
« kostea tai marka paikka ja/tai 1ahella vetta

« ulkoilma (kaytéa vain siséatiloissa)

« pienten lasten ulottuvilla

« akkulaturin johto vedettyna lattian yli tai laskettuna
kulkualueelle niin, ettd muut henkil6t saattavat kompastua
johtoon

« lattialla tai muulla alueella, jolla muut ihmiset saattavat
vahingoittaa EXOGEN-laitetta tai johtoa astumalla sen paalle

Asiakaspalveluun: Suomi: 09-3296 1227
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EXOGEN - héavittdminen

EXOGEN on tarkoitettu vain yksittdisen potilaan kayttoon.

Jos haluat lisatietoa EXOGEN-laitteen asianmukaisesta
héavittamisesta, ota yhteys paikalliseen jatehuoltolaitokseen
tai asiakaspalveluun.

Muistutus: Esta ymparistdn pilaantuminen ja mahdolliset
henkilévahingot havittamalla akku asianmukaisesti.

Varoitus: Al3 heitd mitddn EXOGEN-laitteen osaa tuleen.

Akun irrottaminen havittamista varten

Irrota EXOGEN-laitteen akku vain havittdmista varten. Irrota
akku noudattamalla seuraavia vaiheita:

1. Varmista, ettda EXOGEN-laite ei ole kytkettyna

saéhkopistokkeeseen.

2. Kaanna EXOGEN-laite ylasalaisin ja
paikanna akkuosaston kannen ruuvi.

4. Irrota akkuosaston kansi nostamalla sita
loven kohdalta.

8. Irrota ja havita akku paikallisten tai
kansallisten jatelakien mukaisesti.

3.

Irrota akkuosaston kannen ruuvi
ruuvimeisselilla.

Nosta akku
varovasti pois
akkuosastosta

Vapauta liittime
painamalla pienta
vipua sisdanpain

. Nosta akku varovasti pois akkuosastosta.

. Paikanna akun liittimet seuraamalla punaista
ja mustaa johtoa.

. Vapauta liittimet painamalla pienta vipua

sisdanpain ja veda sitten liittimia ylospain.

Kliiniset tutkimukset

Ultradaneen perustuvan luiden EXOGEN-hoitojarjestelméan
vaikutusta luuhairididen parantumiseen on arvioitu useissa
kliinisissa tutkimuksissa'. EXOGEN-laitteen alkuperaista
kaupallistamista varten tehdyissa seminaalisi tutkimul
tuoreen murtuman parantuminen nopeutui 38 %** ja
luutumattoman murtuman parantuminen 86 %*.

Metallit ja implantit

Kliiniset tiedot osoittavat, ettd kehon siséiset tai ulkoiset
metalli-implantit eivat vaikuta luuhairididen parantumisasteeseen
tai parantumisaikaan. Usei lahdeartikkelei tarkastellaan
hoitoihin kaytettavan perinteisen ultradanen vaikutusta
metallisiin, biologisesti hajoaviin ja bioresorboituviin kirurgisiin
implantteihin ja paatellaan, etta haitallisia vaikutuksia ei
esiinny*”. EXOGEN-laitteen matalatehoiset ultradanipulssit
eivat lapaise metallia. Levyimplantoitujen luuhairididen hoidossa
muunnin on asetettava murtuman ylapuolelle, mutta ei
kuitenkaan suoraan levyn ylapuolelle.

Toimintamekanismi

Ultradaneen perustuvan luiden EXOGEN-hoitojarjestelman
kliinisia vaikutuksia ja tieteellisia perusvaikutuksia arvioidaan
neljassa viiteartikkelissa™". Niiden analyyseissa todetaan, etta
ultradéneen perustuva luiden EXOGEN-hoitojarjestelma stimuloi
solureaktioita murtuman jokaisessa parantumisvaiheessa
tulehduksesta endokondraaliseen luutumiseen ja
luunmuodostukseen asti.

Haittavaikutukset

Toisin kuin perinteisilla (fysioterapiassa kaytettavilla)
ultradanilaitteilla, EXOGEN-laitteella ei saa nostettua elimiston
kudoksen lampétilaa haitalliselle tasolle”. EXOGEN-laitteen
ultradénen intensiteetti on 30 mW/cm?, mika on yleensa vain 1-5 %
perinteisten hoidoissa kaytettavien ultradanilaitteiden
intensiteetista. Ultradanen intensiteetti vastaa diagnosointiin
kaytettavan ultradanen intensiteettia (1-50 mW/cm?), kuten
intensiteettia obstetrisissa ultra-danitutkimuksissa
(sikidtutkimukset). Myoskaan muista kuin lampétilaan liittyvista
haittavaikutuksista (kavitaatio) ei ole saatu todisteita.

Komplikaatiot

Kliinisissa tutkimuksissa ei ole raportoitu laitteeseen liittyvista
haittavaikutuksista tai EXOGEN-laitteen kayttoon liittyvista
laaketieteellisista komplikaatioista. Geeli on aiheuttanut joillekin
potilaille lievaa ihoarsytysta ihon herkistymisen takia. Jos geeli
arsyttaa ihoasi, voit kayttaa valiaineena geelin sijaan
mineraalidljya tai glyseriinia. Varttinaluututkimuksessa yksi
potilas valitti kivusta hoidon aikana, mutta kipua ei enaa tuntunut
seurantakaynnilla. Yksi kivusta valittanut potilas puolestaan
jattaytyi pois tutkimuksesta.
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Tekniset tiedot

EXOGEN-laitteen toiminta — tekniset tiedot

Ultradanen taajuus

Moduloivan signaalin purskeiden leveys
Toistotaajuus

Toimintasuhde

Tehollinen séateilypinta-ala

Ajallinen keskiteho

Spatiaalinen keskit. - ajallinen keskit.
Keilan tasaisuusaste (BNR)

Akku

Akkutyyppi

Syéttojannite (USB)

Sateen tyyppi

1,5 +/- 5 % MHz

200 +/- 10 % mikrosekunnissa (us)
1,0 +/- 10 % kilohertsia (kHz)

20 %

3,88 +/- 1 % nelidsenttimetria (cm?)
117 +/- 30 % milliwattia (mW)

30 +/- 30 % mW/cm?

maks. 4,0

3,7 VDC, 700 mAh

Litiumioni

5,0 VDC, maks. 2,6 A

Kollimoitu

EXOGEN - luokittelut

EXOGEN:-Ilaite on luokiteltu seuraavasti:

« Siséaisella virtalahteella toimiva laite

« BF-tyypin potilasliitanta

« EXOGEN-laite: IP-22 — suojattu veden paasylta
laitteeseen

* Muunnin: IP-67 — suojattu polyn paasylta laitteeseen

« Laite ei sovellu kaytettavaksi helposti syttyvien,

hengitysilmaa, happea tai ilokaasua sisaltavien
anesteettisten seosten laheisyydessa.

« Toimintatapa — intermittoiva

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus —
sdhkémagneettisten paastojen
ja hairionsietokyvyn testaus

Sahkomagneettisen
yhteensopivuuden testaus

Tiivistelma: Testausraportin tilaaja:
Bioventus LLC.

Testattava laite: EXOGEN®

Kéytetaan elintoimintojen yllapitdmiseen: Ei
Kéytetadan suojatussa tilassa: Ei

EXOGEN-laitteen perustoiminta kattaa seuraavat:

« Ei esita vaaria lukuarvoja (numeroita) ultradanihoidoista
« Ei tuota tahattomia ultradaniaaltoja
« Ei tuota ylimaaraisia ultradaniaaltoja

« Ei muuta muuntimen pinnan lampétilaa tahattomasti tai kuumenna sita

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettiset paastot

EXOGEN-laite on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavan maaritelman mukaisessa sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
EXOGEN-laitteen kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetdan vaatimuksia vastaavassa ymparistdssa.

Paastotesti

Vaatimustenmukai-
suus

Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeet

IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihtelut/
kohinapaastot
IEC 61000-3-3

Vastaa vaatimuksia

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 EXOGEN-laite kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaisissa toiminnoissa.

CISPR 11 Siksi sen radiotaajuuspaastot ovat erittdin vahaisia, eivatka ne todennakaisesti
aiheuta hairi6ita lahettyvilla olevissa elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka B EXOGEN-laitetta voidaan kayttaa kaikissa tiloissa, mukaan lukien asuintilat

CISPR 11 tai tilat, jotka on liitetty suoraan yleiseen pienjanniteverkkoon, josta
asuinrakennukset saavat sahkonsa.

Harmoniset paastot Luokka A . Y v

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkdmagneettinen hairionsieto

EXOGEN-laite on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavan maaritelman mukaisessa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai EXOGEN-laitteen kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan
vaatimuksia vastaavassa ymparistossa.

Hairidnsietotesti

IEC 60601 — testitaso

Vaatimustenmukainen taso

Sahkémagneettinen ymparistd — ohjeet

Séhkostaattinen purkaus
IEC 61000-4-2

+6 kV kosketus
+8 kV ilma

+6 kV kosketus
+8 kV ilma

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on paallystetty synteettisella materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on oltava vahintaan 30 %.

Nopea sahkdinen
transientti / purske
IEC 61000-4-4

+2 kV (virransyo6tto)
+1 kV (tulo/Iahto)

+2 kV (virransyo6tto)
Ei sovelleta tulojen/
lahtéjen osalta

Verkkovirran on oltava laadultaan tyypillisen liiketila- tai sairaalaympariston tasoa.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+1 kV (differentiaalinen)
+2 kV (yleinen)

+1 kV (differentiaalinen)
+2 kV (yleinen)

Verkkovirran on oltava laadultaan tyypillisen liiketila- tai sairaalaympariston tasoa.

Jannitteen lasku, lyhyet
katkokset ja vaihtelut
verkkovirtakaapeleissa
IEC 61000-4-11

<5% U,

(Uz:n lasku > 95 %)

0,5 jakson ajan; 40 % U,
(Uzn lasku 60 %) 5 jakson
ajan; 70 % U, (U:n lasku
30 %) 25 jakson ajan; <5
% U, (Uyn lasku > 95 %)
5 sekunnin ajan

<5% U,

(Urn lasku > 95 %)

0,5 jakson ajan; 40 % U,
(Ur:n lasku 60 %) 5 jakson
ajan; 70 % U, (U:n lasku
30 %) 25 jakson ajan; <5
% U; (Ur:n lasku > 95 %)
5 sekunnin ajan

Verkkovirran on oltava laadultaan tyypillisen liiketila- tai sairaalaympaériston tasoa. Jos EXOGEN-laitteen kayttaja
haluaa jatkaa laitteen kayttoa myds sahkokatkojen aikana, on suositeltavaa, ettd EXOGEN-laite saa virtansa
UPS-virtalahteesta tai akusta.

Séateilyradiotaajuus
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

Virran taajuuden 3 A/m 3 A/m Virran taajuuden magneettisten kenttien pitaisi vastata tasoltaan tyypillista likehuoneisto- tai sairaalaymparistoa.
(50/60 Hz) magneettinen

kentta IEC 61000-4-8

Johtuva radiotaajuus 3Vrms 3Vrms Radiotaajuuksien kayttdon perustuvaa kannettavaa ja siirrettavaa viestintalaitteistoa saa kayttdad EXOGEN-

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 3V/im laitteen (mukaan lukien johdot) Iaheisyydessa vain vahintaan silla erotusetaisyydelld, joka maaritetaan lahettimen

taajuuden mukaisen laskentakaavan perusteella. Suositeltu erotusetaisyys:

d_12\P
d_ 1,2 P 80-800 MHz
d_2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz,

joissa P on lahettimen valmistajan ilmoittama Iahettimen suurin antoteho watteina (W) ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m). Kiinteiden radiotaajuuslahettimien sahkdmagneettisen kartoitustutkimuksen®
mukaisten kentanvoimakkuuksien pitaa olla yndenmukaista tasoa pienempia jokaisella taajuusalueella.
"Hairioita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden l&aheisyydessa: (((‘)))

HUOMAUTUS: U; on vaihtovirtajannite ennen testaustasoon siirtymista.

HUOMAUTUS 1: Mikali taso on 80 MHz tai 800 MHz, sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. Rakenteista, esineista ja ihmisisté johtuva vaimentuminen ja heijastuminen vaikuttavat sdhkémagneettisen kentan etenemiseen.

*Jos taajuusalue on 150 kHz — 80 MHz, kentanvoimakkuuden on oltava alle 1 V/m.

*Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (mobiili/langaton) ja maaradioliikenteen, amatdériradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kentanvoimakkuuksista ei voida laatia
tasmallisia teoreettisia ennusteita. Jotta kiinteiden radiotaajuuslahettimien sdhkdmagneettista ymparistéa voitaisiin arvioida, asennuspaikalla on tehtava sahkdmagneettinen kartoitustutkimus. Jos mitattu
kentanvoimakkuus siiné tilassa, jossa EXOGEN-laitetta aiotaan kayttaa, ylittda edellda mainitun radiotaajuuksien vaatimustenmukaisen tason, EXOGEN-laitetta on tarkkailtava sen asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi. Jos laite ei toimi asianmukaisesti, on toteutettava tarvittavat lisdtoimenpiteet, kuten kdannettava tai siirrettava EXOGEN-laitetta.

Varoitus: Kannettavat radiotaajuuslaitteet (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) on pidettava vahintaan 30 cm:n etéisyydellad kaikista EXOGEN-laitteen osista, mukaan lukien
valmistajan maarittamat kaapelit. Muussa tapauksessa taman laitteen suorituskyky voi heikentya.

Asiakaspalveluun: Suomi: 09-3296 1227
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Radiotaajuuksien kayttoon perustuvien kannettavien ja siirrettdvien viestintalaitteistojen ja EXOGEN-

laitteen viliset suositeltavat erotusetaisyydet

(Iahettimien) ja EXOGEN-laitteen valilla jaliempana esitettdvien suositusten mukaisesti.

EXOGEN-Ilaite on tarkoitettu kaytettévaksi séhkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa ymparistoon sateilevia radiotaajuushairioita valvotaan. Asiakas tai EXOGEN-laitteen kayttaja voivat auttaa estamaan
séhkémagneettisia hairiditd varmistamalla viestintalaitteiston suurimman antotehon mukaisen vahimmaisetaisyyden radiotaajuuksien kayttéon perustuvien kannettavien ja siirrettavien viestintalaitteistojen

Lahettimen suurin nimellisantoteho watteina (W) Erotusetaisyys metreina (m) lahettimen taajuuden mukaisesti
150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,30
10 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 23,00

valmistajan ilmoittama lahettimen suurin antoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Mikali taso on 80 MHz tai 800 MHz, sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta koskevaa erotusetéisyytta.

Jos lahettimen suurinta nimellisantotehoa ei ole lueteltu edelld, suositeltava erotusetéisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla Iahettimen taajuutta koskevaa laskentakaavaa, jossa P on léahettimen

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. Rakenteista, esineista ja ihmisista johtuva vaimentuminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkémagneettisen kentén etenemiseen.

Testausraportti # 100972305ATL-002, 02/07/2013. Testauksen suorittaja: Intertek, 1950 Evergreen Blvd, Suite 100, Duluth, GA 30096.

Asiakaspalvelu

Asiakaspalvelu vastaa EXOGEN-laitteeseen liittyviin kysymyksiin
ja huoltoa ja havittamista koskeviin pyyntoihin.

Kansainvalisen palvelukeskuksen yhteystiedot:

P. 09-3296 1227
00800 02 04 06 08 (maksuton)

customercare-international@bioventusglobal.com

[ ec |rer]

Valtuutettu edustaja EU: ssa Edustaja Australiassa:

EMERGO EUROPE Emergo Australia

Prinsessegracht 20 Level 20, Tower I, Darling Park
2514 AP The Hague 201 Sussex Street
Alankomaat Sydney, NSW 2000

Australia
P. +31 (0) 70 345-8570
F. +31 (0) 70 346-7299 Lisé&tietoa ultrad&neen perustuvasta luiden EXOGEN-
hoitojarjestelméasta on Internet-sivustollamme osoitteessa

www.exogen.com.

Rajoitettu takuu

Bioventus LLC ("Myyja”) takaa ultrad&neen perustuvan luiden
EXOGEN-hoitojarjestelméan (*Jarjestelma”) alkuperaiselle
ostajalle ("Ostaja”), joka on ostanut Jarjestelman suoraan
Myyjalta, ettd Jarjestelma vastaa Myyjan toimittamia
valmistustietoja. Tama takuu on voimassa yhden vuoden
ajan ostopaivasta.

Takuun sisaltoa rikottaessa Myyja voi etukédteen annetun
kirjallisen ilmoituksen perusteella itse valita, paattaako se korjata
tai vaihtaa Jarjestelman vai hyvittaa alkuperaisen ostohinnan.
Téama on Ostajan ainoa oikeus korvauksiin. Tama rajoitettu takuu
ei koske tapauksia, joissa Ostaja jélleenmyy tai siirtaa
Jarjestelman kolmannelle osapuolelle.

Myyijé ei anna muita nimenomaisia tai hiljaisia takuita
jarjestelmasta tai sen toiminnasta, mukaan luettuna

muun muassa mahdollinen HILJAINEN TAKUU
KAUPPAKELPOISUUDESTA ja mahdollinen HILJAINEN
TAKUU SOVELTUVUUDESTA KAY TTOTARKOITUKSEENSA.

Kuvat

Kuva 1 - Ultradaneen perustuva luiden EXOGEN-hoitojarjestelméa

Kuva 2 — EXOGEN-laite (osanro 71034451)
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Kuva 4 — EXOGEN-laitteen kiinnityshihna
(osanro: 71034622)
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Kuva 6 — Hoidossa kaytettava muistikortti
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Kuva 5 — Ultradanigeeli
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P. +31 (0) 70 345-8570

F. +31 (0) 70 346-7299

Bioventus LLC
4721 Emperor Blvd Suite 100
Durham, NC 27703 Yhdysvallat

Yleista tietoa: 1-800-396-4325

Kansainvalinen asiakas-
palvelu: 09-3296 1227
00800 02 04 06 08 (maksuton)

customercare-international@bioventusglobal.com

www.exogen.com
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