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EXOGEN Markasi Simge Aciklomalar ve Ekipman Siniflandirmasi
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Bilgi Simgesi: Kullanim kilavuzuna bakin.

Katalog Numarasi

CE Isareti: Medikal Cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarihli Avrupa Konseyi Direktifiyle uyumu belirtir (93/42/EEC).

BF Tipi Uygulamali Parca. Sayfa 1, Sekil 2'de gosterilen transdiiser, uygulamali bir parcadir.

AB: Genel Atik degildir.
Bu simge, EXOGEN Uriintiniin kullanim émrii sonunda normal evsel atik igerisine konmamasi gerektigini belirtir. Bu cihazin dogru sekilde atiimasiyla ilgili
bilgiler igin, belediye atik imha kurumunuzla veya yerel Bioventus temsilcinizle iletisim gegin.
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Bu simge, Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci olmay: belirtir.

SN

Seri numarasi (seri numarasinin ilk dért basamagi Uretim ayi ve yilini belirtir)

WAVEFORM -U-W-

Atimli Sinyal
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Rx Sembolii: Bu cihazin satigi, dagitimi veya kullanimi, Federal Yasalar (ABD) ile, doktor veya uygun lisansi olan pratisyen hekim tarafindan veya bunlarin
istegi Uzerine yapilmak Uzere kisitlanmistir. Bu cihaz sadece regete sahibi tarafindan kullanilabilir.

BU CIHAZ STERIL DEGILDIR.

Kullanmadan 6nce sterilize edilmesi gerekmez.
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EXOGEN
Genel Bakis

Kullanim Endikasyonlari

EXOGEN Ultrason Kemik lyilegtirme Sistemi,
asagidakileri igeren (kafatasi ve omurga harig)
kemikten kaynaklanan kusurlarin invazif
olmayan tedavisi igin endikedir:

* Gecikmis kaynama veya kaynamama
tedavisi'

« Yeni kiriklarin iyilesme suresini hizlandirma

« Stres kiriklarinin tedavisi

« Osteotomi ardindan onarimi hizlandirma

« Kemik nakli proseddirleri igin onarimi
hizlandirma

« Distraksiyon osteojenez proseddrleri igin
onarimi hizlandirma

« Eklem flizyonu tedavisi

'Kaynamayan bir kemik, kirik bolgesi higbir
goriniir iyilegme igareti géstermediginde
belirlenir.

Tedavi Karti

>
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EXOGEN Cihazi

Sekil 1 — EXOGEN Ultrason Kemik lyilestirme Sistemi

EXOGEN Aciklamasi

EXOGEN Ultrason Kemik lyilegtirme Sistemi
kaynamayan kemikleri iyilestirmek igin ve yeni
kiriklarin iyilestirimesini hizlandirmak igin
invazif olmayan bir tedavi saglar. Uluslararasi
olarak, EXOGEN yeni kiriklarda ve
kaynamayan kemiklerde kullanilabilir ve her
ikisi de geleneksel veya cerrahi olarak tedavi
edilebilir. EXOGEN, tedavi sirasinda hasta
tarafindan ¢ok az algilama yasanarak veya
hig algilama yasanmaksizin, birlestirme jeliyle
kirik bolgesine diisiik yogunlukta ultrason
sinyali iletir. In-vitro ve In-vivo galigsmalarinda
disik yogunlukta atiml ultrasonun kemik
iyilesmesi i¢in dnemli olan biytime faktorii ve
protein tUretmek Uzere hicreleri canlandirdigi
gortlmastdr.

Hasta, tedaviyi evde veya iste, glinde bir kez,
20 dakika boyunca veya bir doktor tarafindan
belirtildigi sekilde uygulayabilir.

Sarj aleti

b i
und Coupling &

Dogru olmayan uygulama veya performansla
ilgili olarak, EXOGEN hastay! otomatik olarak
uyarir. EXOGEN Ultrason Kemik lyilestirme
Sistemi, bir EXOGEN cihazi, bir sarj aleti, bir
jel sisesi, bir kayis ve bir Tedavi Kartindan
olusur. EXOGEN cihazi, tedavi kontrol
devresi, pil beslemesi saglar ve kirik
bolgesindeki transduserin galismasini
goruntler. Sinyal degerleri degistirilemez.

Kirigi tedavi etmek igin gerekli her sey,
EXOGEN Ultrason Kemik Iyilestirme
sisteminde bulunmaktadir. (Bkz. Sekil 1). Sarj
aletiniz, yasadiginiz Ulkeye bagli olarak,
asagidaki resimde gosterilenden farkli olabilir.
Sekil 1'deki 6gelerden biri eksikse litfen
degisim igin Misteri Hizmetleriyle iletisim
kurun.

Sekil 2 - EXOGEN Cihazi (Parga No.71034451)

EXOGEN Cihazi

EXOGEN (Sekil 2) cihazinda, sarili bir kab-
lonun ucunda bir transdiiser, renkli ekran,
glic diigmesi, USB sarj portu ve Tedavi
Karti portu vardir. Kablo ve transdiiser,
EXOGEN cihazindan sokilebilir degildir.

EXOGEN cihazinda dahili elektronik aksam
ve pil vardir. EXOGEN cihazinin diizglin
galismasini saglamak igin ultrason sinyalini
kontrol eder. Transduser, kirik bolgesine,
jelden dlslik yogunlukta atimli ultrason
gonderir. EXOGEN ayrica transdiiser
ylizeyinde jelin bulunup bulunmadigini
algilayabilir.

EXOGEN, giinliik kullaniminizi kaydeder ve
gorintller. Bu veriler tarafinizdan ve doktor
tarafindan gordlebilir.

EXOGEN cihazinda, pili yeniden sarj
etmenize olanak taniyan bir mini USB sarj
portu vardir. EXOGEN cihazi, baska bir
elektrik cihazla iletigim kurmaz.

— Kart Portu
/ (gosterilmemektedir)

Renkli Ekran

— Transduser

Miisteri Hizmetleri: Tirkiye: +31 (0) 23 554 8854
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Sarj aleti (gli¢ kaynagt)

EXOGEN cihazina, yeniden sarj edilebilir bir
pil ile glg verilir. EXOGEN cihazina bir sarj
aleti (Sekil 3) dahildir. Sarj aletiniz,
yasadiginiz Ulkeye bagli olarak, asagidaki
resimde gosterilenden farkli olabili. EXOGEN
cihaziyla yalnizca bu temin edilen sarj aletini
kullanin. EXOGEN cihazina baska sarj aletleri
takmayin. Diger sarj aletleri size veya
EXOGEN cihazi yakinindaki diger kisilerin
yaralanmasina ve sarj aletinin hasar
gormesine yol agabilir. Temin edilenler harici
sarj aletlerinin, transduserlerin veya kablolarin
kullaniimasi, artan radyofrekans
emisyonlarina veya EXOGEN cihazinin
azalan elektromanyetik bagisikligina yol
acabilir ve bu durumlar EXOGEN cihazinin
calisamaz hale gelmesine yol agabilir.

Kablonun USB girisi ucu, EXOGEN cihazina
baglanir. Diger ug, bir elektrik prizine baglanir.
Sarj aleti igin standart 100-240 VAC, 50/60 Hz
evsel elektrik prizi gerekir. Ulkenizdeki
elektriksel gereklere bagl olarak, EXOGEN ile
asagidaki sarj aletlerinden biri temin edilir:

Avustralya: Parga No. 71034463
Avrupa: Parca No. 71034462
Birlegik Krallik: Parga No. 71034461

EXOGEN cihazinin nasil sarj edilecegiyle ilgili
daha fazla bilgi igin, bkz.sayfa 4, “Baslarken”.

USB girisi «—

Sekil 3 - EXOGEN Sarj Aleti

Kayis

Kayis, (Sekil 4) transdiiseri tedavi alaniniza
yerlestirmek igin kullanilir. Kayis igerisinde,
transduseri sabitlemek igin bir port bulunur.
Kapak, transdiseri tedavi alaninda tutar.
Kayis, cogu kirik bdlgesine uyacak sekilde
ayarlanabilir. Kayisiniz kirik bolgenize
uymuyorsa, litfen daha uygun bir kayis olup
olmadigini 6grenmek lizere Misteri
Hizmetleriyle iletisime gegin.

Kayis

Sekil 4 — EXOGEN Kayisi
(Parga Numarasi: 71034622)

Ultrason Jeli

Ultrason jeli (Sekil 5) EXOGEN ile kullanim
icin temin edilmistir. Jel, EXOGEN cihazi her
kullanildiginda transduser lizerine
uygulanmalidir. Jel, ultrason sinyalinin,
derinizden kirnga ulagsmasini saglar. Jel

transduseri kaplamadiginda EXOGEN diizgin

calismaz ve EXOGEN cihazindan bir uyari
alnir.

Yalnizca temin edilen jeli kullanin. Transdliser
ylizeyine zarar verebilecegi veya sinyali
engelleyebilecegi igin bagka jel kullanmayin.
Daha fazla jele ihtiyaciniz oldugunda litfen
Musteri Hizmetlerini arayin.

Not: Bazi hastalar, jele karsi cilt hassasiyeti
nedeniyle hafif cilt tahrisi yagamislardir.
Cildinizin jele hassasiyet gosterdigini
hissederseniz, jeli mineral yag veya
gliserinle degistirebilirsiniz.
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Tedavi Karti

EXOGEN cihaz bir Tedavi Karti (Sekil 6) ile
birlikte gelir. Doktorunuzun regetesine gore,
kartinizdaki tedavi miktari degisiklik
gosterebilir. Kart takildiginda, EXOGEN
cihazi, kartinizda kag tedavi kullandiginizi
gosterir. EXOGEN yalnizca kart takildiginda
dlzgun caligir. Tim tedaviler kullanilana
kadar kartin EXOGEN igerisinde kalmasi
gerekir.

Yalnizca Bioventus tarafindan temin edilen
Tedavi Kartini kullanin. EXOGEN cihazina
baska kart takmayin. Diger kartlar, EXOGEN
cihazina takildiginda hasar gorebilir.
EXOGEN cihazinizla birlikte bir Tedavi Karti
almadiysaniz Misteri Hizmetleriyle iletisim
kurun.

Bulundugunuz uilkeye gore gesitli Tedavi

Kartlari mevcuttur.

Metal Kontaklar

Tedavi Karti

Sekil 5 — Ultrasound Jeli
(Parga Numarasi: 71034694)

Sekil 6 — Tedavi Karti

EXOGEN Kullanimi

EXOGEN, giinde 20 dakika veya

doktorunuzun regetesine gére kullaniimahdir.

Tedavinin tam faydasini alabilmek igin,
EXOGEN cihazini doktor regetesine gére
kullanmaniz 6nemlidir. Kiriginizin ne zaman
iyilestigini doktorunuz belirler. Her bir kirik
farkhdir ve bazi kiriklarin iyilesmesi
digerlerinden daha uzun sirer. Kinginiz
hakkinda endiseleriniz veya sorulariniz
oldugunda doktorunuzu arayin.

EXOGEN cihazi yalnizca tek hastada
kullanim igindir. EXOGEN, Tedavi Kartinizda
temin edilen tedavi sayisini iletir. Bu saylya
ulagildiysa ve kinginizi hala doktorun
y6nlendirmesine gore tedavi ediyorsaniz,
talimatlar icin Musteri Hizmetleriyle iletisime
gegin.

Bilinmesi Gerekenler

EXOGEN, 18 ve Uzeri yastaki ve iskeleti olgun
kisilerin kullanimi igin onaylanmistir. EXOGEN

cihazinin kullanimi igin maksimum yas siniri
yoktur. Bir EXOGEN kullanicisinin 6ngériilen
egitim seviyesi, 8. Sinif veya esdeger

diizeyde Ingilizce okuma ve bati Arap
rakamlarini okuyabilme ve anlayabilme
becerisidir. EXOGEN cihazini galigtirabilmek
icin, 6zel bir gegmis deneyim veya beceri
gerekli degildir veya beklenmemektedir. Bir
kingin bulunmasindan kaynaklanan, azalan
hareket araligi veya hareketsizlik gibi fiziksel
bozukluklar olabilir. EXOGEN cihazinin,
y6nlendirilmek ve tutulmak lzere bir el ile
kullaniimasi beklenir.

EXOGEN cihazini kullanmaya baglamadan
once, “Baslarken” (sayfa 4) ve “Kirik Tedavisi”
(sayfa 9) bolimlerini okuyun.

Kontrendikasyonlar

EXOGEN cihazinin kullanimi ile ilgili bilinen
higbir kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar

EXOGEN cihazinin kullaniminin givenligi ve
etkinligi, asagidaki durumlar igin saglanmaz:

« 50'den fazla post rediiksiyon displasmani
olan kiriklar (yani, karsilikli kirik kemik
uglarinin kemik genigliginin bir buguk
katindan fazla hizadan ¢iktigi kiriklar).

Kemik patolojisi veya habisliginden
kaynaklanan patolojik kiriklar (hastalik
sonucu Kiriklar).

Gebe veya emziren kadinlar.

Tromboflebit (damarda kan pihtilasmasi),
vaskuler yetersizlik (dusik kan beslemesi),
anormal cilt hassasiyeti (cok hassas cilt),
duyusal felg (hissizlik), alkolizm ve/veya
beslenme eksikligi olan kisiler.

Steroid, pihtilagsma &nleyici, regeteli steroid
olmayan antienflamatuar, kalsiyum kanal
blokeri ve/veya difosfonat tedavisi alan
kisiler. Bu tedavileri alan kisiler, tedavilerin
kemik metabolizmasi tizerindeki olasi
etkilerinden dolayi ¢alismalardan harig
tutulmuslardir.

* Omurga ve kafatasinda kaynamayan
kiriklar.

« Iskelet olgunluguna erismemis kisiler.

Onlemler

« EXOGEN, displasman, angulasyon veya
hatali hizalanma gibi bir kirngin post
rediiksiyon durumunu (kirik baslangicta
olustugunda ve bir algiya kondugunda)
dlzeltmez veya degistirmez.

« Transduser, kayis ve jel steril degildir ve
acik bir yara lizerine konmalari tavsiye
edilmez.

« Kalp pili gibi aktif, viicuda yerlestirilebilir
cihazlar EXOGEN cihazina yakin
maruziyetten ters etkilenebilir. Hekim,
hastasina veya tedavi sirasinda yakin
cevresinde bulunan kisiye EXOGEN ile
tedaviye baglamadan énce bir kardiyolog
veya hekim tarafindan muayene edilmesini
tavsiye etmelidir.

« Kablolar bogulma riski olusturur.
Cocuklarin erisiminden uzak tutun.

« Cep telefonlar, televizyonlar veya
radyofrekans enerjisi kullanan diger aletler
enterferansa neden olabilir Bu enterferans,
EXOGEN cihazinin diizgiin olmayan
sekilde ¢alismasina veya tamamen
calisgamaz hale gelmesine yol agabilir. FCC
kurallari Bélim 15 uyarinca EXOGEN,
Sinif B dijital cihaz sinirlamalari ile uyumiu
olmakla birlikte, calisma tiim marka ve
model telefonlarla yapiimamistir.

* Glinde 20 dakikalik tedavi suresi agiimasi
durumunda EXOGEN cihazinin givenligi
ve etkinligi Gzerine galigma yapiimamigtir.

YALNIZCA tek hastada kullanim igindir.
Riskler, bu sistem igin temizlik maddeleri
ve solventleri tavsiye edilmediginden,
hastalar arasinda ¢apraz bulagsmayi
icermektedir ancak bununla sinirli degildir.

« Bir tedavi alani segerken, alanin transdiiser
ylizeyinin ciltle tamamen temas etmesini
saglayacak sekilde olmasini sagdlayin. Aksi
takdirde, transduser ciltle yalnizca kismen
birlestirilir. Bu durum, kingin tedavi
edilmesinde EXOGEN cihazinin etkinligini
azaltabilir.

Ekran Simgeleri ve
Aciklamalari

Sarj etme simgesi

Aciklama

Yanip sondiigiinde, EXOGEN
cihazinin takil ve sarj ediliyor
oldugunu gésterir.

Pilin ne kadar sarjinin kaldigini

Pil Durumu P
gbsterir.
x X isareti Bir tedavi bu giin tamamlanma-
migtir.
. ) 20 dakikalik bir tedavi bugiin
Onay lIsareti
tamamlanmigtir.

Gift Onay isareti*

Bugiin iki adet 20 dakikalik tedavi
tamamlanmigtir.

Gift Onay isareti Arti*

Bugn Ug¢ veya daha fazla
20 dakikalik tedavi tamamlanmistir.

Kismi Tedavi

Bugiin bir tedavi verilmistir ancak
20 dakikadan kisa sirmustr.

Tedavi Simgesi

-

Kirgi tedavi ettiginizi gdstermek
lzere, kullanim sirasinda yanip
soner.

Kronometre Sayaci

20:00

Tedavi kalan siresini gdstermek
Uzere 20 dakikadan geriye sayar.

Tedavi Tamamlandi

Kronometre sayaci sifira
ulastiginda, tedavinin
tamamlandigini gostermek lizere
otomatik olarak gérintlenir.

*EXOGEN, giinde 20 dakika vesa doktorunuz tarafindan regetelendigi gibi kullaniimalidir.

Miisteri Hizmetleri: Tirkiye: +31 (0) 23 554 8854
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Baslarken

EXOGEN cihazini
sarj etme

EXOGEN cihazinda sarj edilebilir lityum iyon
bir pil vardir. Tamamen dolu bir pil yaklagik
bes 20 dakikalik tedavi saglar. Bosalmis bir
EXOGEN pilinin tamamen sarj olmasi
yaklasik 5 saat sirer.

UYARI: Elektrik garpmasi riskini 6nlemek igin,
EXOGEN cihazi yalnizca koruyucu
topraklamali bir elektrik sebekesine
baglanmalidir (Ugll elektrik prizi). EXOGEN
cihazini sarj etmek igin adaptor veya uzatma
kablosu kullanmayin. $arj aletini yalnizca UL
listeli elektrik prizine takin.

EXOGEN cihazini, bir tedaviye baslamadan
veya EXOGEN cihazini agmadan énce

sarj edin. EXOGEN cihazini sarj etmek igin,
sag taraftaki adimlari izleyin.

EXOGEN cihazini kullanirken, simge azalan
pil dmriinli gosterecek sekilde degisir.
Bkz. Sekil 7.

EXOGEN cihazini, agik veya kapali olarak

istediginiz zaman sarj edebilirsiniz. Pil seviyesi

dusik oldugunda, sonraki tedaviden énce
EXOGEN cihazini sarj etmeniz gerekir.

Ayni anda EXOGEN cihazini sarj edebilir ve
kingi tedavi edebilirsiniz. EXOGEN Ultrason
Kemik lyilegtirme Sisteminde temin edilen sarj
aletini kullanin.

EXOGEN cihazini bagka bir elektrikli
ekipmana takmayin. EXOGEN cihazi, bagka
bir elektrikli cihazla iletisim kuramaz.

USB Kapagi
(kapali)

A\
etiketten gekin

USB Kapagi
(agik)

1. EXOGEN cihazinin sol tarafinda
USB kapagini bulun.

2. USB kapagini agmak igin etiketi
cekin.

Pil durumu

Sarj etme simgesi

5. Ekranin kdésesinde yanip sénen
pil durum simgesini ve sarj
etme simgesini (beyaz simsek)
goreceksiniz. Bu simsek isareti sarj
etme simgesi, EXOGEN cihazinin
sarj edilmekte oldugunu gésterir. Pil
durumunda, tamamen sarj edilmis
bir pil gosterilene kadar EXOGEN
cihazini sarj edin.

Kismen Dolu Sarj

Kismen Dolu $arj

Dusuk Sarj

Tamamen Dolu Sarj

Sekil 7 — Pil Durumu Simgeleri

6. Sarj islemi tamamlandiginda, USB
kabloyu EXOGEN cihazindan gikarin,
USB kapagini kapatin ve sarj aletini
prizden gikarin.

Sarj aleti USB girigi

3. Sarj aletinin ucunu bir elektrik prizine
takin. Sarj aletinin USB girisi ucunu
USB portuna takin.

PiL SORUNU?

EXOGEN cihazini, temin edilen sarj aletiyle
tamamen sarj etmeyi deneyin. EXOGEN
biriminiz hala calismiyorsa, Misteri
Hizmetlerini arayin. EXOGEN cihazini
kendiniz onarmaya ¢alismayin.

EXOGEN cihazinin
yeniden sarj edilmesi

Tedavinin ardindan EXOGEN cihazindaki sarj
seviyesini kontrol edin. Pil dlislikse, EXOGEN
cihazini temin edilen sarj aletiyle sarj edin.
EXOGEN cihazini sarj etme hakkindaki
“EXOGEN cihazini sarj etme” (sayfa 4)
bashgina bakin.

Tedavi Kartinin Takilmasi

J 7

Kapagi
(kapal)

Ac¢mak igin
etiketten gekin
Ay

Kapagi
(acik)

1. EXOGEN cihazinin sol tarafinda kapagini
bulun.

Kink Tedavisi Hazirhgi

King tedavi etmek i¢in, EXOGEN cihazina,
jele ve kayisa ihtiyaciniz vardir. Kirik etrafinda
algi varsa, kayisa ihtiyaciniz olmaz.

Doktorunuz kirik bolgesini “X” ile isaretlemis
veya kirnigi nerede tedavi etmeniz gerektigini
size sOylemis olabilir. Kingi tedavi etmek
Uzere transdUserin konacagdi nokta burasidir.
Kirigi nerede tedavi edeceginizden emin
degilseniz doktorunuzla iletigim kurun.

Bagslamadan 6nce, herhangi bir ¢atlak veya
hasar izi olup olmadigina dair kabloyu ve
transduseri inceleyin. Hasarliysa, EXOGEN
cihazini kullanmayin ve Musteri Hizmetleriyle
iletisim kurun.

Dikkat: Transdiser, kayis ve jel steril degildir
ve acik bir yara Gizerine konmalari tavsiye
edilmez.

2. Kapagini agmak igin etiketi gekin.

Kayisin Yerlestirilmesi

Tedavi Karti (metal
kontaklar yukari
bakar)

3. Karti portu igerisine, metal kontaklar
yukari bakacak ve 6nce girecek
sekilde takin. Karti, yerine oturana
kadar EXOGEN cihazi igerisine
bastirin.

4. Kapagini kapatin

5. Kartinizi, tim tedavileriniz kullanilana
kadar EXOGEN cihazi igerisinde
birakin. Kartinizdaki tiim tedavileri
kullandiysaniz ve kirngin iyilesmedigini
hissediyorsaniz, litfen doktorunuzla
iletisim kurun.

1. Kayisi, kapak yukari bakacak sekilde
konumlandirin.

2. Kayisin uzun ucunu, gosterildigi gibi
plastik kiskaca dogru gekin.

4. Kayis lzerinde kaydirin ve portu cildiniz
Uzerindeki 'X' isareti lizerine koyun.

Algi Oldugunda

5. Uzun ucu gekerek kayisi sikin. Kayisi
yerine baglayin. Kayisi ¢ok siki
baglamayin!

3. Kapagi agmak Uzere, kapak
cikintilarini 2 parmaginizla bastirin.

1. Alginizda, igerisine yerlestirilmis bir
kapakla plastik bir giris bulunur.

2. Kapagi agmak Uzere, kapak cikintilarini
2 parmaginizla bastirin.

3. Giris igerisindeki yuvarlak tapayi gekip
cikarin.

Miisteri Hizmetleri: Tirkiye: +31 (0) 23 554 8854



Jel Ekleme ve
Transdiiseri Yerlestirme

Not: Bazi hastalar, jele kars! cilt hassasiyeti
nedeniyle hafif cilt tahrisi yagsamislardir.
Cildinizin jele hassasiyet gosterdigini
hissederseniz, jeli mineral yag veya gliserinle
degistirebilirsiniz.
Kirigr her tedavi edisinizde transduser (izerine
jel uygulayin.

1. Jel sisesinin kapagini ¢ikarin.

2. Transduseri, kablo asagida ve
transduserin diz kenari yukarida
olacak sekilde tutun.

. Jel sisesi girisine bastirarak jeli

4. Transduseri, jel tarafi asagi bakacak
sekilde giris igerisine koyun. Jel, tedavi
bdélgenizde ciltle temas etmelidir.

transduserin diiz tarafina uygulayin.
Transduser uizerinde yalnizca bir
bastirilmayla uygulanmis jele ihtiyaciniz
vardir.

Not: Jeli ilk defa kullanirken, jelin akmasi
icin jeli birkag defa pompalamaniz
gerekebilir.

5. Transduserden gelen kabloyu kapaktaki
centikle hizalayin. Kayis veya algidaki
kapag yerine takin:

6. Jel sisesinin kapagdini kapatin.




EXOGEN Kurulumu

ilk Kullanim

EXOGEN cihazi, sistemin hangi siklikta
kullanildigini izler. izlemenin dogru
olmasini saglamak igin gegerli saatin
ayarlanmasi gerekir.

Saatin bir kerelik, EXOGEN cihaz! ilk defa
acildiginda ayarlanmasi gerekir.

Saat Ayari

1. Dugmeye bir kez basin. Saat ve
AM/PM ekranda goziikir. Bu, mevcut
saat olabilir veya olmayabilir. Saatin,
mevcut ayara getirilmesi gerekir.
Ornegin, saat 2:00 PM ve 2:59 PM
arasindaysa, saati 2 PM olarak
ayarlayin.

2. Saati bir saat ilerletmek icin digmeye
bir kez basin. Digmeye basin, dogru
saat ve AM/PM ekranda gorintlilenene
kadar her seferinde bir kere basin.

3. Saat onay ekrani goziikene kadar
diigmeye basili tutun. Bu, saatin
EXOGEN agik olarak ayarlandigini
gosterir. Dakikayi ayarlamaniza gerek
yoktur. 5 saniye sonra, cihaz bip sesi
cikarir ve otomatik olarak kapanir.

Saati yanlis ayarladiysaniz Miigteri
hizmetleriyle iletigsim kurun.

exogen

@ bioventus

www.exogen.com

Basmali digme Baslangi¢ ekrani Ayarlanan zaman

Yanip sénen, ayarlanan Saati ilerletmek igin Saati ilerletmek igin
zaman ekrani diigmeye bir kere basin dugmeye bir kere basin

- 10 Am
Basili
tutun

Mevcut saat Onay ekrani

Kink Tedavisi

Tedaviyi Baglatma

EXOGEN cihazini elinizde tutarak ekrana
bakin veya EXOGEN cihazini yakindaki bir
ylizeye koyun. Tedaviyi baglatmak igin
asagidaki adimlari gergeklestirin:

1. EXOGEN (Uzerindeki diigmeye basin.
EXOGEN sesli uyari verir ve 2 saniye
boyunca baglatma ekrani gézikr.

2. Ekranda 5 saniye boyunca bir tedavi
gegmisi ekrani goriinar. Ekran
hakkinda daha fazla bilgi igin, bkz.
“Tedavi izleme”, sayfa 11.

3. Daha sonra, ekranda 20 dakikalik geri
sayim kronometresi gézikir. EXOGEN,
ultrason tedavisini otomatik olarak
baslatir. Kronometre geriye sayarken
bir tedavi simgesi yanip soner. Bu, kirngi
tedavi ediyor oldugunuz anlamina gelir.
(Not: EXOGEN cihazini 20 dakikalik
tedavinin ortasinda durdurmak igin,
diigmeye EXOGEN cihazi kapanana
kadar basili tutun.) EXOGEN
cihazinizda tedavi sirasinda bir hata
olusursa, bkz. sayfa 15, “Sorun
giderme” bashigi.

4. Kronometre sayaci sifira ulastiginda,
EXOGEN cihazi sesli uyari verir ve
tedavi tamamlandi onay isaretini
gosterir. 5 saniye boyunca tedavi
tamamlandi onay isareti goruntilenir.
EXOGEN cihaz sesli uyari verir ve
kapanir.

Not: Kirik tedavisi sirasinda Tedavi Kartini
clkarmayin.

exogen

@ bioventus

S www.exogen.com

Basmali digme

1
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15
22
29
36

2
9
16
23
30
37

3
10
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24
31
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25
32
39
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27 28 ;
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41 42
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Tedavi gegmisi ekrani

Tamamlanma

‘ ,»° Baslangig ekrani

Miisteri Hizmetleri: Tirkiye: +31 (0) 23 554 8854
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EXOGEN Temizligi

Tedavi tamamlandiktan sonra, her kullanimin
ardindan transduseri temizlemeniz gerekir.

1. Giristeki kapagi agmak igin gikintilara
bastirin.

Algi Oldugunda

Adim 1-3'U izleyin (yukarida) ve ardindan
adim 4 yerine asagidakileri yapin:

. Transdiseri giristen nazikge ¢ikarin.

Kabloyu aniden gekmeyin! Transdiseri
cikarmak igin kablonun sert bir sekilde
cekilmesi, kablonun transdiiserden
kopmasina ve EXOGEN cihaziniza
servis veriimesine neden olabilir.

4. Kayisi gikarin ve cildinizdeki ve kayistaki
jeli yumusak bir bezle temizleyin.

3. Transduser izerindeki jeli yumusak bir
bezle silin. Temizlik sivisina ihtiyaciniz

yoktur. . . -
5. Yeniden tedavi vermek igin hazir olana

dek, EXOGEN cihazini, kayisi ve jeli,
tasima cantasina geri koyun.

4. Alginizdaki, cildinizdeki ve giristeki jeli
yumusak bir bezle dikkatlice temizleyin.

. Tapay!, etiket yukarida olacak sekilde,

giris icerisine takin. Bu tapa, EXOGEN
cihazi kullanilmadiginda, alg! igerisinde
siskinlik olusmasini 6nlemeye yardimci
olur.

6. Kapag! kapatin.

7. Yeniden tedavi vermek i¢in hazir olana
dek, EXOGEN cihazini ve jeli, tagsima
cantasina geri koyun.

Tedavi izZleme

izleme Kullanimi

EXOGEN, ne siklikta kullanildigini izler.
Kullaniminiz ekranda gosterilir, burada

her bir ekranda 42 tedavi guini goruntdlenir.
Ekranin iki blumii vardir. Ust béliimde bir
tedavi veri gridi ve alt béliimde tedavi 6zet
bilgileri vardir. Bkz. Sekil 8.

SSRGS =
@ = %X[12]13 14
0

154 164 14 154194204 21
22 23 24 25 26 27 28
29) | 30) 31y 32§ 33} 344 35
36 37 38 39 40 41 42

V=8 %R=4 | exogen

=1
W =9/250 64%

Tedavi verileri

Ozet veriler

Sekil 8 — Tedavi gegmisi ekrani

Tedavi verileri

Tedavi Gegmisi Ekrani, tedavi 6zetini gosterir. Bugiinku tarih etrafinda mor bir kutu bulunur.
EXOGEN cihazi, her glini asagidaki simgelerden biriyle isaretler: X isareti, onay isareti, gift
onay isareti*, ¢ift onay isareti art* veya kismi tedavi.

Semboller Ad Tanim

x Xigareti Bu guin bir tedaviyi tamamlamak vermedi.
w Onay isareti Bugtin 20 dakikalik bir tedaviyi tamamladiniz.
% Cift onay igareti Bugiin 20 dakikalik iki tedaviyi tamamladiniz.
A

J

Kismi tedavi Bugiin 20 dakikadan az tedavi uyguladiniz.

*EXOGEN, giinde 20 dakika vesa doktorunuz tarafindan regetelendigi gibi kullaniimalidir.

Miisteri Hizmetleri: Tirkiye: +31 (0) 23 554 8854
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Ozet Veriler

Q/= Tedaviler

x = | Atlanan Tedavi Ginleri

Tedaviler, EXOGEN cihazinizin
uyguladigi 20 dakikalik tedavilerin
toplam sayisidir.

Atlanan Tedavi Gunleri, 20 dakikalik
bir tedaviyi tamamlamadiginiz giin
sayisidir. Bu X ile isaretlenir, tim
gunlerin toplamidir.

g = | Kimdlatif Kismi Tedaviler

100% Uyum YUlzdesi

Kimulatif Kismi Tedaviler, tedavi
kartiniza karsi sayllmak tzere
birbirine eklenen kismi tedavi
dakikasi sayisidir.

Kismi tedaviniz 20 dakikaya
ulastiginda, kartiniza karsi bir
tam tedavi olarak sayilir.

Uyum Ylzdesi, tam tedavi uygulanan
toplam guin sayisinin EXOGEN
kullanmaya basladiginiz glinden

beri gegen toplam giin sayisina
bolinmesiyle elde edilen degerdir.

W = | Tedavi Karti

Tedavi Karti, kullanilan 20 dakikalik
tedavi sayisinin, EXOGEN cihaziniza
takili Tedavi Kartina atanmig tedavi
sayisina oranidir.

Kullanilan toplam tedavi sayisi,
Tedaviler (=) ve Kiimiilatif Kismi
Tedavilerin toplamidir (E5=).

EXOGEN cihazina 60 giindlr sahipseniz ancak bu gunlerin 8 tanesinde
tedaviyi unuttuysaniz ve 2 giin yalnizca 10 dakika tedavi uygulandiysa,

asagidaki sayilar elde edilir:

Elli adet 20
dakikalik tedavi
uygulanmig

8 adet atlanan tedavi glini

1 kiimulatif
kismi tedavi (iki
adet 10 dakikalik
kismi tedavinin
toplami)

—

Q/fgo x-§ | exogen

83%

=Rt
& -51/250
/]

Kartta 51 tedavi
kullanilir

Karta 250 tedavi
atanmis

+— % uyum 50/60

Tedavi Gegmisi

EXOGEN cihazini zaman iginde kullandiktan
sonra, tedavi gegmisinizi gdriintlilemek ve
doktorunuza gostermek isteyebilirsiniz.
EXOGEN, bir tedaviyi baglatmaya gerek
kalmadan tedavi gegmisinizi gérintilemenizi
saglar. EXOGEN cihazini “Tedavi Gegmisi”
modunda baglatabilirsiniz. EXOGEN sarj
edilirken “Tedavi Gegmisi” moduna
giremezsiniz. Tedavi gegmisinizi gorintlilemek
icin, asagidaki adimlari gergeklestirin:

. EXOGEN “KAPALI” olmalidir ve sarj

aletine takili olmamalidir. Tedavi Gegmisi
Baslangig ekrani belirene kadar gui¢
digmesine basili tutun.

. Mevcut tedavi gegmisi 5 saniye boyunca

gorinar.

. Bu iglem, bltlin tedavi gegmisiniz

gosterilene kadar devam eder.

. Son tedavi gegmisi 5 saniye boyunca

gériintilendikten sonra, EXOGEN bip
sesi ¢ikarir ve kendisini kapatir. EXOGEN
kendini kapatana kadar, istediginiz zaman
diigmeye basili tutarak Tedavi Gegmisi
modundan gikabilirsiniz.

exogen

Tedavi Gegmisi baslangi¢ ekrani
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Tedavi Gegmisi Ekrani 2
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Tedavi Gegmisi Ekrani 3
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Tedavi Ge¢misi Ekraninin
Duraklatiimasi

Tedavi gegmisi ekranini duraklatarak,
tedavi gegmisinizi 5 saniyeden uzun
slire goriintiileyebilirsiniz.

Ekrani duraklatmak igin, asagidaki
adimlari gergeklestirin:

1. Bir tedavi gegmisi ekranini
gordigunizde, duraklatmak
icin diigmeye basin.

2. Tedavi gegmisi duraklatilir, bir
duraklatma simgesi yanip soner.

3. Ekranin duraklatmasini sonlandirmak
ve devam etmek i¢in diigmeye yeniden
basin.

4. Tedavi gegmisi ekraninin duraklatiimasi
2 dakika sonra otomatik olarak sona
erer ve devam edilir.

Miisteri Hizmetleri: Tirkiye: +31 (0) 23 554 8854
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Tedavi Kartinin Sorun giderme Usteri Hizmetleri:
DeQI§TII’I| meS| EXOGEN cihazi, diizgiin ¢alismayan bir durum oldugunda uyari verir. EXOGEN cihazi sesli Tu rkiye: +31 (0) 23 554 8854

uyari verir ve bir uyari ekrani gorintiler. Uyari 6érnekleri ve uyari alindiginda yapilacaklar igin
asagidaki tabloya bakin.

Tedavi Kartinizdaki tim tedavileri
kullandiysaniz ve kingin iyilesmedigini
hissediyorsaniz, |Gtfen doktorunuzla iletigim
kurun. Hala doktorun bakimi altindaysaniz,
size bagka bir Tedavi Karti receteleyebilir. Bir
degisim Tedavi Karti siparis etmek igin Ittfen
Mdsteri Hizmetleriyle iletisim kurun. Degisim
Tedavi Kartinizi aldiktan sonra, eski kartinizi

Uyarilar Bu ne anlama geliyor? Ne yapmam gerekiyor?

Jel Hatasi: Kronometre sayaci durur, EXOGEN cihazi sesli uyar verir Transdlsere daha fazla jel uygulayin. Bkz. sayfa 6 “Jel Ekleme ve Transduseri

ve sari renkli “Jel Ekleyin” ekranini gosterir. Transdliser lzerinde yeterli Yerlestirme”. Daha fazla jel uyguladiginizda, transdiiseri, kayis veya algi girisinden
jel yoktur. tekrar kirik Gzerine yerlestirin. EXOGEN cihazi sesli uyari vermeyi keser ve
kronometre sayaci yeniden baglar. EXOGEN cihazi hala sesli uyari veriyorsa ve

Agmak igin
etiketten gekin
{4

07

Kapagi

(kapali) Kapag

AW3dIO NNJOS

degigtirmek igin talimatiar izleyin, (acik) “Jel Ekleyin” ekrani duruyorsa, daha fazla jel uygulayin.
1. Cihazinizin kapali oldugundan ve bir 3. Kapagini agmak igin etiketi gekin. 4. Tedavi Kartini, klik sesi gikarana
guig kaynagina takili olmadigindan kadar igeri itin ve parmaginizi gekin. Diisiik Pil: Tedavi baslatamiyor veya gegmisi goriintiileyemiyorsunuz. EXOGEN cihazini, temin edilen sarj aletiyle bir giic kaynagina takin. Ayni anda
emin olun. Kartin, tutabileceginiz kadar cihazdan EXOGEN sesli uyari veriyor ve sari renkli “Diisiik Pil” ekranini gosteriyor. EXOGEN cihazini sarj etmek ve tedavi uygulamak giivenlidir.
. cikmig olmasi gerekir. Pil seviyesi ok diigiik EXOGEN cihazini sarj etmeniz gerekir.
2. EXOGEN cihazinin sol tarafinda vest ¢ s san 9 Bkz. sayfa 4°EXOGEN Cihazini Sarj Etme”.

kapagini bulun.

Miisteri Hizmetleriyle iletisim Kurun: EXOGEN sesli uyari verip sari Mdsteri Hizmetlerini arayin. EXOGEN cihazini kendiniz onarmaya ¢alismayin.
renkli “Musteri Hizmetleriyle iletisim Kurun” ekranini gésterdiginde.
EXOGEN cihazi, dlizgiin ¢calismadigini saptadiginda.

Tedavi Karti (metal
kontaklar yukari
bakar)

Tedavi Karti Hatasi: Tedavi Karti yok veya diizglin takilmamis. Takil degilse, kartinizi takin. Kart takiliysa, ¢ikarin ve sayfa 5'teki Kartin Takilmasi
bélimiindeki talimatlara uygun sekilde yeniden takin. Hala sorun yasiyorsaniz,
litfen Misteri Hizmetleriyle iletisim kurun.

5. Tedavi Kartini EXOGEN cihazindan 7. Kapagini kapatin.

cikarin ve atin.
8. Tedavi Kartinizi, tim tedavileriniz

6. Yeni Karti portu igerisine, metal kullanilana kadar EXOGEN cihazi
kontaklar yukari bakacak ve 6nce igerisinde birakin.
girecek sekilde takin. Karti, yerine Tedavi Kartinda Tedavi Kalmamig: EXOGEN sesli uyari verip sari Doktorunuz kingin EXOGEN cihaziyla tedavisine devam edilmesi talimati
oturana kadar EXOGEN cihazi renkli “Tedavi Kalmamis” ekranini gosterir. Cihaza su an takili olan veriyorsa, talimatlar igin Misteri Hizmetlerini arayin.
icerisine bastirin. Tedavi Kartinda tedavi kalmamistir.

Hizmet Sonu: EXOGEN sesli uyari verip sari renkli “Tedavi Kalmamis” Doktorunuz kirgin EXOGEN cihaziyla tedavisine devam edilmesi talimati
ekranini gosterir. EXOGEN, beklenen hizmet émriiniin sonuna veriyorsa, talimatlar i¢in Misteri Hizmetlerini arayin.

gelmistir (343 tedavi). Not: Tedavi kartinizda, tedavi kalmis olabilir
ancak kullaniimig olan ve kartta bulunan kullanilabilir tedavi sayisi
goruntilenmez.

Sorunlar Bu ne anlama geliyor? Ne yapmam gerekiyor?

Bos ekran, Pil tamamen bos veya EXOGEN cihaziniz ariza yapmis olabilir. Sarj aletini EXOGEN cihazina takin ve pili tamamen sarj edin. EXOGEN cihaziniz
EXOGEN cihazi hala yanit vermiyorsa, Misteri Hizmetlerini arayin.

aclimiyor.

EXOGEN Pil veya sarj aleti arizali. EXOGEN cihazini kullanmayi kesin ve Misteri Hizmetleriyle iletisim kurun.
cihazindaki pil alani
veya pil sarj aleti
asiri Isiniyor.
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EXOGEN Bakimi

EXOGEN cihazi dikkatli tutulmalidir.
Asagidakilere dikkat edin:

« EXOGEN cihazini, transduseri ve kayisi
temizlemek igin sadece temiz yumusak bir
bez, kagit havlu veya pamuklu gubuk
kullanin. Sistemin hig bir bileseninde
temizlik ajanlari veya solventler
kullanmayin.

EXOGEN cihazini degistirmeyi,
pargalarina ayirmayi veya onarmayi
denemeyin. EXOGEN cihazi igerisinde
kullanici tarafindan servis uygulanabilecek
hig bir parga yoktur.

Transduseri tutarken dikkatli olun, hasin bir
sekilde tutulmasi, transdiser yizeyinin
cizilmesine ve EXOGEN cihazinin diizgiin
calismamasina yol agabilir.

EXOGEN cihazinin bir pargasi veya
aksesuarlari hasar gorirse, EXOGEN
cihazini kullanmayin. Litfen EXOGEN
cihazini bakim igin geri vermek (izere
Musteri Hizmetleriyle irtibat kurun.
EXOGEN cihaz bir IP-22 cihazi olarak
siniflandirimistir. IP-22 siniflandirmasi
EXOGEN cihazinin asagidakileri
sagladigini belirtir

- Parmak veya baska nesnelerin EXOGEN
cihazi dahili bilegenlerine erisimden
korunmasi.

- Normal konumdan 15° kaldirildiginda,
EXOGEN cihazinin mahfazasina suyun
zararli sekilde girigine kars! koruma

EXOGEN transduseri bir IP-67 bileseni
olarak siniflandirilir. IP-67 siniflandirmasi,
transduserin asagidaki gibi oldugunu
belirtir:

- Toz gegirmez

- Taniml basing ve sire kosullari altinda
sudan zarar gérmeyecegini (su altinda
1 metreye kadar)

« EXOGEN cihazini asla su igerisine veya
altina koymayin.

Calisma Kosullari

EXOGEN cihazi asagidaki araliklarda
caligtirimahdir:

Ortam sicaklik araligi: 5 °Cila 32 °C

Nispi nem araligi: %15 ila %75
(yogunlasmayan)

Atmosfer basinci araligi: 700 hPA ila
1060 hPA

Yakinlardaki telsiz ve mobil iletisim Uniteleri
gibi bu isareti tagiyan ekipmanlar oldugunda
EXOGEN cihazinin diizgiin galismasinda
enterferans olugabilir((:;ﬁ'. EXOGEN
cihazinin anormal galigmasi gdzlemlenirse,
enterferans sonlanana kadar, enterferansa
neden olan ekipmana gore cihazi yeniden
yerlestirmeyi veya yeniden yonlendirmeyi
deneyin.

Sarj aleti 100 VAC—-240 VAC voltaj girigi
araligiyla galigir ve 50/60 Hz galigma frekans
araligina sahiptir. Sarj aleti ¢ikisi 5 VDC'dir.

EXOGEN cihazi ve aksesuarlan asagidaki
araliklarda saklanmali ve taginmalidir:

Ortam sicaklik araligi: 0 °Cila 32 °C
Nispi nem araligi: %15 ila %75

Atmosfer basinci araligi: 700 hPA ila
1060 hPA

EXOGEN cihazinin bu sicaklik araliklari
disinda saklanmasi veya taginmasi halinde,
calistirmadan 6nce EXOGEN cihazina oda
sicakhigina gelmesi igin en az 30 dakika slre
verin. EXOGEN cihazi igin en az istenecek
calisma kosullari %75 Nemde +32 °C'dir.

Saklama

* EXOGEN cihazi ve aksesuarlarina hasar
gelmesini 6nlemek icin EXOGEN cihazini
kullaniimadiginda tasima kutusunda
saklayin

* EXOGEN cihazini radyatorlerin yaninda
veya agiri sicakta saklamay!

* EXOGEN cihazini asiri sicakliklara maruz
birakmayin, aksi halde dahili elektronik
bilesenler hasar gérebilir

* Herhangi bir ev elektroniginde olacag gibi,
EXOGEN cihazini darbeden, neme maruz
kalmaktan, sivi dokulmesinden, kumdan,
kirden ve pislikten koruyun.

Kirik iyilestikten sonra veya EXOGEN
cihazinin uzun dénemli depolamasindan
once, pilin akmasini énlemek igin pili gikarin.

EXOGEN Beklenen
Hizmet Omrii

EXOGEN cihazinin ve aksesuarlarinin
beklenen hizmet 6mri 343 tedavidir

(6860 dakika). EXOGEN cihazi 343 tedavi
verdikten sonra, daha fazla tedavi saglamaz.

Pil ve Sarj
GUvenligi

Pil

Lityum iyon pili degistirmeyi denemeyin

Lityum iyon pili, onayl olmayan pillerle
degistirmeyi denemeyin Pilin yanlis sekilde
degistirilmesi, EXOGEN cihazinin hasar
gormesine yol agabilir. Pile yalnizca
Bioventus egitimli personeli tarafindan
servis verilmesi gerekir

Yalnizca sistem ile temin edilen USB pil
sarj aletini kullandiginizdan emin olun (bkz.
sayfa 2). Diger pil sarj aletleri, pilin agir
1sinmasina yol agabilir ve pile, EXOGEN
cihazina, pil sarj aletine veya kullaniciya
zarar verebilir

Pil sarj aletiyle bir uzatma kablosu
kullanmayin, asiri iIsinmaya yol agabilir

Pil sarj aletini baska cihazlarla
kullanmayin, pil sarj aletine ve/veya diger
cihaza zarar verebilir

EXOGEN cihazindaki pil bolgesi veya pil
sarj aleti agir sicak hale gelirse,
kullanmayi kesin ve Musteri Hizmetleriyle
iletisim kurun

Sarj etme

« Pililk kez veya uzun sireli saklamadan
sonra kullanildiginda bir tedavi
gercgeklestirmeye calismadan 6nce pili en
az %25 kapasitede (1 gubuk) sarj edin.

« Pil, EXOGEN cihazi agik da olsa kapali da
olsa sarj edilir

« Pil glcl, birgok saat boyunca sarj
edildikten sonra bile hizlica azaliyorsa,
Musteri Hizmetleriyle iletisim kurun

Asagidaki kosullarda pili sarj etmeyin:

« Ortam sicakligi 0 °C altinda veya 45 °C
lizerinde oldugunda.

« Nemli veya islak konum ve/veya su
yakininda

« Dig ortam (yalnizca i¢ mekanda kullanin)
« Kuglik gocuklarin erigebilecegi yerlerde

« Pil sarj aleti kablosunun zemin boyunca
veya insanlarin yuridiigu baska alanlarda
uzatilmasiyla diisme tehlikesinin
olusabilecegi sekilde

« EXOGEN veya kablonun, kisilerin Gzerine
basarak hasar gorebilecedi zeminde veya
diger alanlarda

EXOGEN Cihazinin
Atilmasi

EXOGEN cihazi yalnizca tek hastada
kullanim igindir.

EXOGEN cihazinin dogru sekilde atilmasi
hakkinda bilgiler icin belediye atik imha
kurumunuzla veya Misteri Hizmetleriyle
iletisim kurun.

Dikkat: Cevre kirliligi ve kisilerin yaralanmasi
olasiigini énlemek igin pili dogru sekilde atin.

Uyari: EXOGEN cihazinin bir pargasini atese
atmayin.

Pilin Atiimak Uzere Gikariimasi

Pili EXOGEN cihazindan yalnizca atmak
Gzere ¢ikarin. Pili gikarmak igin asagidaki
adimlari izleyin:

1. EXOGEN cihazinin bir elektrik prizine
takili olmadigindan emin olun.

2. EXOGEN ekranini asagi dondiriin ve
pil kapisi vidasini bulun.

3. Bir tornavidayla pil kapisi vidasini

cikarin.

Pili, bélme
icerisinden
nazikge gikarin.

Konektériin
kilidini agmak
icin kiiglik

cikintiyt igeri itin

4. Cikintyr kaldirarak pil kapisini gikarin.

5. Pili, nazikge kaldirarak béime
icerisinden ¢ikarin.

6. Kirmizi ve siyah kablolari izleyerek pil
konektorini bulun.

7. Kiglk gikintiyi igeri itin ve pil konektori
kilidini agmak igin yukari kaldirin.

8. Pili ¢ikarin ve yerel ve ulusal atik
yasalariyla uygun sekilde atin.

Miisteri Hizmetleri: Tirkiye: +31 (0) 23 554 8854
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Klinik Calismalar

EXOGEN Ultrason Kemik lyilegtirme
Sisteminin, gesitli klinik calismalarla kemikten
kaynaklanan kusurlari iyilestirdigi
degerlendirilmistir. Bu calismalar, %38 kirik
yenilenme hizlanma orani ve %86
kaynamama iyilesme orani ortaya koymustur.

Metaller ve
Implantlar

Klinik veriler, iyilesme oranlarinin ve kemikten
kaynaklanan kusurlarin onarilma hizinin,
dahili veya harici metal tespit cihazlarindan
etkilenmedigini gosterir. Cesitli referans
makaleleri, cerrahi metalik, biyobozunabilir ve
biorezorbabl implantlar Gizerine geleneksel
terapdtik ultrason etkisine odaklanmistir ve
ters etkiler olmadigi sonucuna varmistir.™
EXOGEN diisiik yogunlukta atimli ultrason,
metal igerisine gegemez - plaka fiksasyonlu
kemikten kaynaklanan kusurlari tedavi
ederken, transdiseri kirik bolgesi tizerine
koyun ancak plakanin dogrudan tzerine
koymayin.

islem Mekanizmasi

Dort inceleme makalesi™ “* EXOGEN
Ultrason Kemik lyilestirme Sistemi igin klinik
ve temel bilimsel kanitlari degerlendirmistir.
Analizleri, EXOGEN Ultrason Kemik
iyilegtirme Sisteminin, kirik iyilesmesinin,
inflamasyondan endokondral osifikasyonu ve
yeniden yapilanmaya kadar her bir
asamasinda hiicresel reaksiyonlara yol
actigini 6ne stirmastur.

Advers Olaylar

Geleneksel (fizik tedavi) ultrason cihazlarinin
aksine, EXOGEN cihazi viicut dokusunda
artan zararli sicaklik Uretmemektedir.®.
EXOGEN cihazinin ultrason ¢ikis yogunlugu,
30 mW/cm? dederindedir ve tipik olarak,
geleneksel terapétik ultrason cihazlarinin gikis
yogunlugunun %1 ila %5'i kadardir. Ultrason
yogunlugu, obstetrik sonogram
proseddirlerinde kullanilan (fetal izleme)
yogunluklar gibi, tanisal ultrason (1 ila

50 mW/cm?’) ile kargllastirilabilir. Ayrica, termal
olmayan advers etkilere (kavitasyon) dair hig
kanit yoktur.

Komplikasyonlar

Klinik calismalar sirasinda EXOGEN cihazinin
kullanimi ile iligkili cihaz baglantil ters
reaksiyonlar veya tibbi komplikasyonlar
bildirilmemistir. Bazi hastalar, birlestirme jeline
kars! cilt hassasiyeti nedeniyle hafif cilt tahrigi
yasamislardir. Cildinizin jele hassasiyet
gosterdigini hissederseniz, birlestirici aracini
mineral yag veya gliserinle degistirebilirsiniz.
Distal radius ¢alismasinda, bir hasta tedavi
sirasinda agridan yakinmistir ancak sonraki
takip ziyaretinde agri yasamamistir ve agridan
sikayet eden bir hasta galismadan c¢ekilmistir.
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Teknik Bilgiler

EXOGEN Galistirma Teknik Ozellikleri

Ultrason frekansi

Modiilasyon sinyal yayllma genisligi
Tekrar Orani

Bosluk Orani

Etkin 1sinim alani (ERA)

Gegici ortalama gii¢

Uzamsal ortalama - gegici ortalama (SATA)
Isin farklilik orani(BNR)

Pil

Pil Tard

Giris Voltaji (USB)

Isin tard

1,5 +/- %5 MHz

200+/- %10 mikrosaniye (us)
1,0+/- %10 kilohertz(kHz)
%20

3,88 +/- %1% cm’

117 +/- %30 milivat (mW)
30+/- %30 mW/cm?

4,0 maksimum

3,7 VDC, 700 mAh
Lityum iyon

5,0 VDC, 2,6A maks.

Kosutlanmig

« istenmeyen ultrason gikisi lretimez

« Asin ultrason cikisi Uretiimez

EXOGEN cihazinin temel performansi asagidakileri igerir:

« Ultrason tedavisiyle iligkili hatali sayisal degerler(rakamlar) icermez

« Istenmeyen veya asiri transdiiser yiizeyi sicakligi Uretilmez

Miisteri Hizmetleri: Tirkiye: +31 (0) 23 554 8854
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EXOGEN
Siniflandirmalari

EXOGEN cihazinin asagidaki siniflandirmalari vardir:
« Dahili Giig Verilen Ekipman

« Tip B Uygulamali Parga

« EXOGEN cihazi: Su girigine kars! IP-22 korumasi

« TransdUser Toz girisine karsi IP-67 korumasi

« Ekipman, hava veya oksijen veya azot oksit ile yanici
anestezik karigim bulundugunda kullaniimaya elverigli
degildir.

« Calisma modu — Aralikli

Kilavuzluk ve Uretici Beyani -
Elektromanyetik Emisyonlar
ve Bagisiklik Testi
Elektromanyetik Uyum Testi

Ozet: Test Raporu Sirketi: Bioventus LLC.

Test Edilen Ekipman: EXOGEN®

Yasam Destegi Kullanimi: Hayir

Korumali mahfazada kullanim: Hayir

Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

EXOGEN cihazi, agadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir. EXOGEN musterisi veya kullanicisi, cihazin bu gibi
bir ortamda kullaniimasini saglamaldir.

Kilavuz ve uretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

EXOGEN cihazi, agadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir. EXOGEN musterisi veya kullanicisi, cihazin bu gibi bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 Test Duzeyi

Uyum Duzeyi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Elektrostatik bosalim
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontak
+8 kV hava

46 kV kontak
+8 kV hava

Zemin ahsap, beton veya seramik kaplama olmalidir. Zemin sentetik malzeme ile kaph oldugunda
bagil nem en az %30 olmalidir.

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 EXOGEN cihazi, RF enerjisini yalnizca ig islevi igin kullanir. Bu ylizden, RF emisyonlari

CISPR 11 cok dusuktir ve yakindaki elektronik ekipmanlarla bir enterferansa yol agmamasi
beklenir.

RF emisyonlari Sinif B EXOGEN cihazi, evsel amagl kullanilan binalari besleyen kamusal diistik voltajl gli¢

CISPR 11 kaynagi sebekesine dogrudan baglananlar ve evsel olarak kullanilanlar harig tim
binalarda kullanim igin ndur.

Uyumlu emisyonlar SinifA ! ullanim fgin uygunau

IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari/ Uyumlu

titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3

Elektriksel hizli gegici/

Gug kaynag hatlari igin +2 kV

Gug kaynagi hatlari igin +2 kV

Ana sebeke glg kalitesi, tipik ticari veya hastane ortamindaki gibi olmalidir.

patlama Girig/cikis hatlari igin +1 kV Girig/gikis hatlari igin mevcut

IEC 61000-4-4 degildir

Dalgalanma +1 kV diferansiyel modu +1 kV diferansiyel modu Ana sebeke gli¢ kalitesi, tipik ticari veya hastane ortamindaki gibi olmalidir.
IEC 61000-4-5 +2 kV genel mod +2 kV genel mod

Gug¢ kaynagdi giris
hatlarinda voltaj
dususleri, kisa kesintiler
ve voltaj degisiklikleri
IEC 61000-4-11

<%5 U,

(0,5 devir igin >%95 dlsus
U-olarak); 5 devir igin

%40 U; (%60 disis U,
olarak); 25 devir igin %70 U,
(%30 dusus U; olarak);

5 saniye igin <%5 U

(>%95 dusus U; olarak)

<%5 U,

(0,5 devir igin >%95 disus
U olarak); 5 devir igin

%40 U; (%60 dusts U,
olarak); 25 devir igin %70 U,
(%30 dusus U, olarak);

5 saniye igin <%5 U

(>%95 disus U; olarak)

Ana sebeke gi¢ kalitesi, tipik ticari veya hastane ortamindaki gibi olmalidir. EXOGEN cihazi
kullanicisi, ana sebeke kesintileri sirasinda sirekli galistirmaya ihtiyag duyuyorsa, EXOGEN
cihazina, kesintisiz bir glic kaynagindan veya pilden gli¢ veriimesi énerilir.

Glg frekansi 3A/m 3A/m Glg frekansi manyetik alanlari, tipik ticari ortamda veya hastane ortaminda bulunan tipik diizeyde

(50/60 Hz) manyetik alan olmalidir.

IEC 61000-4-8

lletilen RF 3 Vrms 3 Vrms Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazi, EXOGEN cihazinin, kablolar dahil herhangi bir pargasiyla,

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz 3V/im transmiterin frekansi icin gegerli denklemle hesaplanan, dnerilen ayirma mesafesinden daha yakin
sekilde kullaniimamalidir. Onerilen ayirma mesafesi:

Isinan RF 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz d_12P

d_ 1,2 P 80 MHz ila 800 MHz
d_2,3VP 800 MHz ila 2,5 GHz

P, transmiter Ureticisine gore, vat (W) olarak, transmiterin maksimum ¢ikis glicli derecesidir ve
d, metre olarak (m), 6nerilen ayirma mesafesidir Sabit RF transmiterlerinden alan kuvvetleri,
bir elektromanyetik alan arastirmasiyla belirlendigine gore, * her bir frekans araligindaki uyum
seviyesinden dusik olmalidir. "Asagidaki simgeyle isaretli ekipmanlarin etrafinda enterferans
meydana gelebilir: ({:;u.'::

NOT U, test diizeyinin uygulanmasindan 6nceki ana sebeke voltajidir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz degerinde, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuz gizgileri tim durumlar igin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilimi, yapilar, nesneler ve kisiler ile emilim ve yansitmadan etkilenir.

“Telsiz (cep telefonu/kablosuz) telefonlar ve karasal taginabilir radyolar, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin baz istasyonlari gibi sabit transmiterlerden alan kuvvetleri, teorik
olarak kesin bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF transmiterler nedeniyle olusan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, bir elektromanyetik alan arastirmasi yapiimasi distnulmelidir.
EXOGEN cihazinin kullanildigi alandaki olglilen alan kuvveti, yukarida belirtilen gegerli RF uyum diizeyini gegerse, EXOGEN cihazinin, normal galismayi dogrulamasi gézlenmelidir. Anormal
performans gozlenirse, EXOGEN cihazinin yeniden yonlendirilmesi veya konumlandiriimasi gibi ek dnlemler gerekli olabilir.

*150 kHz ila 80 MHz frekans araligi lizerinde, alan kuvvetleri 1 V/m degerinden disiik olmalidir.

Miisteri Hizmetleri: Tirkiye: +31 (0) 23 554 8854
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari ve EXOGEN arasindaki
tavsiye edilen ayirma mesafeleri

EXOGEN cihazi, isinimh RF diizensizliklerinin kontrol edildidi bir elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir. EXOGEN cihazi musterisi veya kullanicisi, agadida tavsiye edildigi gibi, iletisim
cihazinin maksimum ¢ikis giicline gore, tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazi (transmiterler) ve EXOGEN cihazi arasinda minimum mesafeyi saglayarak, elektromanyetik enterferansin dnlenmesine
yardimci olabilir.

Transmiter nominal maksimum ¢ikis glicu -
vat (W)

nsina gore ayirma mesafesi — metre m)

150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz

d=1,2\P d=1,2P d=23P

Yukarida listelenmemis maksimum gikis glicline sahip transmiterler igin, metre (m) olarak, 6nerilen ayirma mesafesi d, transmiterin frekansi igin gegerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir, P,
transmiter Ureticisine gore, transmiterin vat (W) olarak maksimum ¢ikis glicii oranidir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz degerinde, daha yiiksek frekans araligi igin olan ayirma mesafesi gegerlidir.
NOT 2 Bu kilavuz gizgileri tim durumlar igin gegerli oimayabilir. Elektromanyetik yayilimi, yapilar, nesneler ve kisiler ile emilim ve yansitmadan etkilenir.

Test Raporu No. 100972305ATL-002, 02/07/2013. Testi gergeklestiren: Intertek, 1950 Evergreen Blvd, Suite 100, Duluth, GA 30096.

MUsteri Hizmetleri

Mdsteri Hizmetleri, EXOGEN cihazi ile ilgili
sorulari yanitlamak ve bakim veya atma
ihtiyaglarini kargilamak igin kullanilabilir.

Uluslararasi Hizmet Merkeziyle iletisim igin:

Telefon numarasi: +31 (0) 23 554 8854

customercare-international@bioventusglobal.com

=
Yetkili Avrupa Toplulugu (EC) Temsilcisi

EMERGO EUROPE

Molenstraat 15
2513 BH The Hague
Hollanda

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

Avustralya Sponsoru:
Emergo Australia

Level 20, Tower Il, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Avustralya

EXOGEN Ultrason Kemik lyilestirme sistemi
hakkinda daha fazla bilgi igin liitfen web sitemizi
Zziyaret edin: www.exogen.com.

Sinirh Garanti

Bioventus LLC (“SaticI”), asil satin alana
(“Satin alan”), Satin Alan tarafindan dogrudan
Satici'dan satin alinan EXOGEN Ultrason
Kemik lyilestirme Sistemi'nin (“Sistem”) Satici
Uretim teknik 6zelliklerine uygun oldugunu
garanti eder. Bu garanti, satin alma tarihinden
itibaren bir yil stire igin yurirlukte kalr.

Bu garantinin maddi ihlali durumunda,
zamaninda yazih bildirim {izerine, Saticl,
yalnizca kendi opsiyonunda, Sistem'i onarir
veya degistirir veya asil satin alma fiyatini geri
oder. Bu, Satin Alan igin tek ¢ézimu olusturur.
Bu sinirli garanti, Sistem'in Satin Alan
tarafindan herhangi baska bir kisi veya
kuruma yeniden satisi veya aktarimi igin
gecerli degildir.

Saticl, Sistem veya performansiyla ilgili, agik
veya zimni herhangi ZIMNI TICARI GARANTI
veya herhangi BELIRLI BIR AMAC iCIN
ZIMNI UYGUNLUK GARANTISI dahil, ancak
bunlarla sinirli olmadan, herhangi ve diger
tim garantileri agikga kabul etmez.
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Yetkili Avrupa Toplulugu (EC) Temsilcisi
EMERGO EUROPE

Molenstraat 15

2513 BH The Hague

Hollanda

Tel: +31 (0) 70 345-8570

Faks: +31 (0) 70 346-7299

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

Genel Bilgiler: 1-800-396-4325 (licretsiz)

Uluslararasi Musteri
Hizmetleri: +31 (0) 23 554 8854

customercare-international@bioventusglobal.com

www.exogen.com
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