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EXOGEN Beskrivning av etikettsymboler
och klassificering av utfrustning

Informationssymbol: Se anvandarhand-
boken.

& | &

Artikelnummer

CE-marke: Indikerar éverensstdmmel-
se med Europaradets direktiv av den

14 juni 1993 om medicintekniska produk-
ter (93/42/EEG).

)

Applicerad del av typ BF. Transducern
som visas i figur 2 pa sidan 19 aren
applicerad del.

EU: Far ej kasseras med allméant avfall.
Denna symbol indikerar att EXOGEN
inte ska kasseras med hushallsavfall nar
dess livstid ar slut. For information om
hur denna apparat ska kasseras pa ett
korrekt satt, kontaktar du din kommuns
atervinningsanlaggning eller din lokala
Bioventus-representant.

Tillverkare

E [ =

Denna symbol indikerar auktoriserad
representant i EG.

E

Serienummer (de fyra forsta siffrorna i
SN serienumret indikerar tillverkningsmanad
och -ar)

WAVEFORM

J“mr,\jm"r Pulsad signal

Rx-symbol: Enligt federal lag (USA) far
denna produkt endast séljas av lakare el-
&mﬂy ler pa lakares ordination. Denna produkt
ar endast avsedd for anvandning av den
individ till vilken den &r ordinerad.

Symbolen var forsiktig: Anger att anvan-
A daren maste |dsa om viktiga forsiktig-

hetsatgarder i bruksanvisningen.

DENNA PRODUKT AR OSTERIL.
Den kraver inte sterilisering fére anvandning.
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EXOGEN Oversikt

Indikationer

EXOGEN ultraljudsbenlakningssystem ar indikerat for ej
invasiv behandling av bendefekter (med undantag for
kranium och ryggrad) som omfattar:

« Behandling av fordréjd forening och ej forenat ben’

« Paskynda lakningstiden for farska frakturer

« Behandling av stressfrakturer

« Paskynda reparation efter osteotomi

» Paskynda reparation vid bendverféringsingrepp

« Paskynda reparation vid ingrepp som stort benbildningen
« Behandling av ledfusioner

'Ej forenat ben anses foreligga nér frakturen inte
uppvisar nagra synliga tecken pa fortskridande
lakning.

EXOGEN Beskrivning

EXOGEN ultraljudsbenlakningssystem tillhandahaller ej
invasiv behandling for lakning av ej forenat ben eller for att
paskynda lakningen av farska frakturer. EXOGEN kan
anvandas internationellt bade pa farska frakturer och ej
férenat ben — och bada kan behandlas forsiktigt eller
kirurgiskt. EXOGEN 6verfor en lagintensiv ultraljudssignal till
frakturstéllet via kopplingsgel, utan att patienten kénner
nagot eller bara litet under behandlingen. Lagintensivt pulsat
ultraljud har vid laboratoriestudier visat sig stimulera celler
att producera tillvaxtfaktorer och proteiner som &r viktiga for
lakning av ben.

Patienten administrerar behandlingen hemma eller pa
arbetet, under 20 minuter, eller sasom lékaren ordiner-

ar. EXOGEN varnar patienten automatiskt i handelse av
felaktig applicering eller prestanda. EXOGEN ultraljudsben-
lakningssystem bestar av en EXOGEN-apparat, en laddare,
en gelflaska, en rem och ett behandlingskort. EXOGEN-ap-
paraten innehaller behandlingens styrkrets, batteriférsor-
jningen och évervakar transducerns funktion vid frakturen.
Signalspecifikationerna kan inte andras.

Allt du behover for att behandla din fraktur ingar i EXOGEN
ultraljudsbenlékningssystem. (Se figur 1). Din laddare kan

se annorlunda ut &n den pa bilden nedan, beroende pa det

land som du bor i. Om en av artiklarna i figur 1 saknas, ska
du kontakta kundtjanst for att fa en erséattningsartikel.

EXOGEN-apparat

EXOGEN (figur 2) har en transducer i &nden pa en
spiralsladd, fargskarm, strombrytare, USB-laddningsport
och port fér behandlingskort. Sladden och transducern
kan inte tas bort fran EXOGEN.

EXOGEN innehaller den interna elektroniken och batteriet.
Den kontrollerar ultraljudssignalen for att se till att EXOGEN
fungerar korrekt. Transducern sénder lagintensivt pulsat
ultraljud till frakturstallet via gelen. EXOGEN kan aven kénna
av om det finns gel pa transducerns yta.

EXOGEN sparar och visar en logg 6ver daglig anvandning.
Dessa data ar tillgangliga for dig och din lakare.

EXOGEN har en mini-USB-laddningsport for ateruppladd-
ning av batteriet. EXOGEN kommunicerar inte med andra
elektriska apparater.

Laddare (stromkalla)

EXOGEN drivs av ett ateruppladdningsbart batteri. En
laddare (figur 3) medféljer EXOGEN. Din laddare kan se
annorlunda ut &n den pa bilden nedan, beroende pa det land
som du bor i. Anvand endast den medféljande laddaren till
EXOGEN. Anslut inte andra laddare till EXOGEN. Andra
laddare kan orsaka personskador pa dig och andra néra
EXOGEN samt skador pa laddaren. Anvandning av andra
laddare, transducrar eller kablar &n de som medféljde, kan
orsaka 6kade radiofrekvensemissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet for EXOGEN vilket kan orsaka
att EXOGEN slutar att fungera.

Anden med USB-kontakt ansluts till EXOGEN. Den andra
anden anslut till ett vagguttag. Laddaren behdver ett normalt
hushallsuttag med 100—240 V AC, 50/60 Hz. En av féljande
laddare medféljer EXOGEN beroende pa de elektriska
kraven i ditt land:

Australien: art.nr 71034463
Europa: art.nr 71034462
Storbritannien: art.nr 71034461

Las mer om hur EXOGEN laddas i "Komma igang” pa
sidan 3.

Rem

Remmen (figur 4) anvands for att positionera transducern
over behandlingsstéllet. Remmen har en port som ska halla
transducern pa plats. Locket haller ned transducern pa
behandlingsstallet. Remmen ar justerbar for att passa de
flesta frakturstallen. Om remmen inte passar frakturstallet
ska du kontakta kundtjanst for att fa reda pa om det finns en
annan rem som passar battre.

Ultraljudsgel

Ultraljudsgel (figur 5) tillhandahalls fér anvandning
tilsammans med EXOGEN. Gelet ska placeras pa
transducern varje gang som EXOGEN anvands. Gelet later
ultraljudssignalen na frakturen via huden. EXOGEN fungerar
inte korrekt om gel inte técker transducern och EXOGEN
avger en varning.

Anvand endast medféljande gel. Anvand inte andra gel
eftersom de kan skada transducerns yta eller blockera
signalen. Ring kundtjanst om du behéver mer gel.

Sista forbrukningsdatum for ultraljudskontaktgelet finns pa
gelflaskans sida.

Anmaérkning: Vissa patienter har upplevt Iatt irriterad hud
orsakad av hudens kénslighet for gelet. Om huden ar kanslig
for gelet, kan mineralolja eller glycerin anvéndas istallet.

Behandlingskort

EXOGEN levereras med ett behandlingskort (figur 6).
Baserat pa lakarens ordination kan antalet behandlingar pa
kortet variera. Behandlingskortet ska forvaras i medféljande
fodral nar det inte ar infort i enheten. Nar kortet fors in, visar
EXOGEN hur manga behandlingar som du anvant pa kortet.
EXOGEN fungerar korrekt endast om kortet &r isatt. Kortet
maste vara kvar inuti EXOGEN tills alla behandlingar har
anvants.

Anvand endast det behandlingskort som levereras av
Bioventus. Satt inte i andra-kort i EXOGEN. Andra kort kan
bli skadade om de satts in i EXOGEN. Kontakta kundtjanst
om du inte har fatt ett behandlingskort fér din EXOGEN.

Ett urval behandlingskort finns tillgangliga beroende pa i
vilket land du bor. Enligt din lékares gottfinnande kan 60, 90,
150, 210 eller 250 behandlingskort ordineras. Baserat pa
status for din lakning kan ytterligare behandlingar ordineras.

EXOGEN Anvandning

EXOGEN ska anvandas under 20 minuter per dag eller enligt
lakarens ordination. Det &r viktigt att du anvédnder EXOGEN
enligt lakarens ordination for att fa storsta nytta av
behandlingen. Lakaren avgér nar frakturen ar lakt. Varje
fraktur &r unik och det tar langre tid att |&ka vissa frakturer
an andra. Ring l&akaren om du har fragor eller oroar dig for
frakturen.

EXOGEN ar endast avsedd for enpatientsbruk. EXOGEN
levererar det antal behandlingar som finns pa behandlings-
kortet. Om detta antal uppnas och du fortfarande behandlar
frakturen enligt din I&kares anvisningar ska du kontakta
kundtjanst for instruktioner.

Viktigt att veta

EXOGEN é&r godkand foér anvandning av personer som ar 18
ar och aldre och har ett moget skelett. Det finns ingen 6vre
aldersgrans for att anvanda EXOGEN. Den férvéantade
utbildningsnivan for en anvandare av EXOGEN é&r att kunna
lasa som en i 7:e klass eller motsvarande och har en
férmaga att 1asa och forsta vasterlandska arabiska siffror.
Ingen tidigare erfarenhet eller skicklighet kravs eller
férvantas for att kunna anvanda EXOGEN. Det kan finnas
fysiska férséamringar som beror pa frakturens forekomst,
sasom en minskad rorlighet eller immobilitet. EXOGEN
forvantas kunna anvandas med en hand for att styra och
halla EXOGEN.

Las "Komma igang” (sidan 3) och "Behandla frakturen”
(sidan 6) innan du borjar anvanda EXOGEN.

Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer for att anvénda
EXOGEN.

Kundtjanst: Sverige: 020797755



Varningar

Sakerhet och effektivitet vid anvandning av EXOGEN har
inte faststallts for:

« Frakturer med forskjutning efter reduktion stérre &n 50 %
(dvs. frakturer vid vilka de motsatta brutna benéndarna ar
felriktade med mer &@n halva benets bredd).

- Patologiska frakturer pa grund av benets patologi eller
malignitet (frakturer orsakade av sjukdom).

« Gravida eller ammande kvinnor.

« Individer med tromboflebit (blodkoagel i en ven),
karlsjukdomar (dalig blodférsorjning), onormalt kanslig
hud (mycket kanslig hud), sensorisk paralys (avsaknad av
kansla), alkoholism och/eller nutritionssjukdomar.

« Individer som far behandling med steroider, antikoagu-
lans, antiinflammatoriska lakemedel utan steroider enligt
recept, kalciumkanalblockerare och/eller difosfat.
Individer som far dessa behandlingar undantogs fran
studien pa grund av dessa behandlingars mdjliga effekter
pa benmetabolismen.

« Ej férenat ben i ryggrad och kranium.

« Individer utan moget skelett.

Forsiktighetsatgarder

« EXOGEN korrigerar eller andrar inte frakturens aspekter
efter reduktion (nar frakturen ar initialt tillrattalagd och
placerad i gips) sasom forskjutning, vinkling eller
felinriktning.

Transducern, remmen och gelet ar inte sterila och
placering inom ett 6ppet sar rekommenderas inte.

« Anvandning av aktiva, implanterbara enheter, sasom
hjartstimulatorer kan paverkas negativt av nara
exponering for EXOGEN. Lakaren ska rekommendera att
patienten eller annan person som ar i narheten vid
behandling utvarderas av ansvarig kardiolog eller lakare
innan behandlingen med EXOGEN pabdrjas.

Sladdarna utgdr en strypningsrisk. Férvaras utom
réckhall for barn.

Mobiltelefoner, TV-apparater och andra apparater som
anvander radiofrekvensenergi kan orsaka stérning.
Denna stérning kan orsaka att EXOGEN fungerar
felaktigt eller helt slutar fungera. Trots att EXOGEN
uppfyller gransvardena for digitala apparater av klass B
enligt del 15 i FCC-reglerna, har den inte undersokts med
alla mérken och modeller av telefoner.

Sékerheten och effektiviteten for EXOGEN nar den
anvands under mer an en 20 minuters behandlingsperiod
per dag har inte undersokts.

ENDAST for enpatientbruk. Risken omfattar men &r inte
begransad till korskontaminering mellan patienter
eftersom rengéringsmedel och I6sningsmedel inte
rekommenderas for detta system.

Tillse vid val av behandlingsplats att den valda platsen
medger full kontakt mellan transducerns yta och huden. |
annat fall kan det medféra att transducern endast partiellt
har kontakt med huden. Detta kan minska effektiviteten
for EXOGEN vid behandling av frakturen.

Visa symboler och beskrivningar

Symbol ‘ Namn

Laddningssymbol

‘ Beskrivning

Blinkar for att visa att EXOGEN &r ansluten och laddas.

I Batteristatus

Visar hur mycket laddning det finns kvar i batteriet.

X-markering

En behandling slutférdes inte denna dag.

En 20-minutersbehandling slutférdes denna dag.

Dubbel
bockmarkering*

4
X
&

Tva 20-minutersbehandlingar slutférdes denna dag.

Komma igdng

Ladda EXOGEN

EXOGEN har ett ateruppladdningsbart litiumjonbatteri. Ett fullt uppladdat batteri
ger cirka fem behandlingar om 20 minuter. Det tar ca 5 timmar att ladda ett urladdat EXOGEN-batteri helt.

VARNING! For att undvika risken for elektriska stétar far EXOGEN endast anslutas till ett skyddsjordat natuttag (ett eluttag for
tre stift). Anvand inga adaptrar eller férlangningssladdar for att ladda EXOGEN. Anslut bara laddaren till ett UL-listat eluttag.

Ladda EXOGEN innan du startar en behandling eller satter pa EXOGEN. Fdlj stegen till hoger for att ladda EXOGEN.

(stangt)

Dra ned vid fliken ¥
for att 6ppna

USB-lock
(6ppet)

1. Hitta USB-locket pa den vanst-
ra sidan av EXOGEN.

2. Dra ned fliken for att 6ppna
USB-locket.

Dubbel bockmarkering

+ plus*

Tre eller fler 20-minutersbehandlingar slutférdes denna dag.

| — Partiell behandling

En behandling gavs denna dag men varade kortare tid an
20 minuter.

Behandlingssymbol

Blinkar vid anvandning for att visa att frakturen behandlas.

2 0 - 0 0 Nedrékningstidur
n

Réknar ned fran 20 minuter for att visa resterande behandlingstid.

Behandling slutford

Visas automatiskt nar nedrékningstiduret nar noll for att visa att
behandlingen ar slutford.

*EXOGEN ska anvandas under 20 minuter per dag eller enligt |&karens ordination.

Batteristatus

Laddningssymbol

5. Du ser laddningssymbolen (vit blixt) och 6. Ta bort USB-kontakten fran EXOGEN,
stdng USB-locket och dra ur laddarens
kontakt ur eluttaget, nar laddningen
att EXOGEN laddas. Ladda EXOGEN ar slutférd.

batteristatussymbolen blinka i skarmens
hérn. Denna blixtladdningssymbol visar

tills ett fulladdat batteri visas av
batteristatus.

Nar du anvander EXOGEN é&ndras symbolen for visa den
minskade batteriladdningen. Se figur 7.

Du kan ladda EXOGEN nar som helst, oavsett om den &r pa
eller av. Nar batteriets laddningsniva ar lag, maste du ladda
EXOGEN fére nasta behandling.

Du kan ladda EXOGEN och behandla frakturen samtidigt.
Anvand laddaren som medféljer EXOGEN ultraljudsbenlak-
ningssystem.

Anslut inte EXOGEN till nagon annan elektrisk apparat.
EXOGEN kan inte kommunicera med andra elektriska
apparater.

Laddarens USB-kontakt

3. Anslut laddarens ande till ett eluttag.
Anslut laddarens dnde med USB-kontakt
till USB-porten.

Full laddning

BATTERIPROBLEM?

Forsok med att ladda EXOGEN helt med den medféljande
laddaren. Ring kundtjanst om EXOGEN-apparaten

Partiell laddning

fortfarande inte fungerar. Forsok inte laga EXOGEN sjalv.

Ladda om EXOGEN

Partiell laddning

Kontrollera laddningsnivan pa EXOGEN efter behandling.
Om batterinivan &r lag ska EXOGEN laddas med den
medféljande laddaren. Se "Ladda EXOGEN” (sidan 3)

Lag laddning

for anvisning om hur EXOGEN laddas.

Kundtjanst: Sverige: 020797755



Iséttning av behandlingskort

Y/

Lock
(stangt)

Dra ned vid
fliken for
att 6ppna

Lock
(6ppet)

1. Hitta locket pa den hégra sidan
av EXOGEN.

Forberedelse for behandling
av fraktur

For att behandla frakturen behdver du
EXOGEN, gelet och remmen. Om du har

gips runt frakturen behdver du inte remmen.

Lakaren kan ha markerat frakturstallet med
ett "X”, eller talat om var frakturen ska be-
handlas. Detta ar det stélle dar transducern
ska placeras for att behandla frakturen.
Kontakta lakaren om du inte &r saker pa
var du ska behandla frakturen.

Inspektera kabel och transducer med
avseende pa sprickor och tecken pa skador
innan du bérjar. Om EXOGEN &r skadad

ska den inte anvandas, kontakta kundtjanst.

Forsiktighetsatgard: Transducern,
remmen och gelet ar inte sterila

och placering inom ett 6ppet sar
rekommenderas inte.

2. Dra ned fliken for att dppna locket.

Placera remmen

Behandlingskort
(metallkontakter
uppat)

3. Satti kortet i porten, metallkontakterna
uppat och in férst. Tryck in kortet i
EXOGEN tills kortet klickar pa plats.

4. Sténg locket

5. Lamna kvar kortet i EXOGEN tills alla
behandlingarna har anvants. Om du
har anvéant alla behandlingar pa kortet
och kanner att frakturen fortfarande inte
har lakt, ska du kontakta din lakare.

1. Placera remmen med locket uppat.

2. Dra den langa danden av remmen genom
plastéglan, sasom visas.

4. Skjut pa remmen och placera porten
over "X"-market pa huden.

Om du har gips

5. Dra at remmen genom att dra i den
langa anden. Fast remmen pa plats.
Dra inte &t remmen for hart!

3. Anvand 2 fingrar for att kldmma ihop
lockflikarna for att 6ppna locket.

1. Ditt gips har en plastport med ett
lock inbyggt.

2. Anvand 2 fingrar fér att kldmma ihop
lockflikarna for att dppna locket.

3. Dra ut den runda filtpluggen inuti
Oppningen.

Tillfora gel och placera
transducer

Anmérkning: Vissa patienter har upplevt
|att irriterad hud orsakad av hudens kéanslig-
het for gelet. Om huden ar kanslig for gelet,
kan mineralolja eller glycerin anvandas
istallet.

Tillfér gel pa transducern varje gang som du
behandlar frakturen.

1. Ta bort locket fran gelflaskan.

2. Hall transducern sa att sladden &r nedat
och den jamna sidan av transducer ar
uppat.

EXOGEN Instalining

Forsta anvandningstillfillet

EXOGEN sparar hur ofta systemet anvédnds. Aktuell tid
behover stéllas in for att sdkerstélla att sparningen

ar korrekt.

Tiden maste stéllas in en gang, den allra férsta gangen

som EXOGEN startas.

Tidsinstéllning

1. Tryck en gang pa knappen. Timmen och AM/PM visas pa
skarmen. Detta kan vara eller kanske inte &r aktuell

4. Placera transducern, med gelsidan 5. Passa in sladden fran transducern i
nedat, in i porten. Gelet berér huden hacket i locket. Snapp igen locket pa
ovanfér behandlingsstallet. remmen eller i gipset.

3. Tryck ned gelflaskans munstycke for att
applicera gel pa transducerns jamna
sida. Du behdver bara en full pumpning

gel pa transducern. o
6. Satt tillbaka locket pa gelflaskan.

Anmarkning: Forsta gangen som du
anvander gel, kan flera tryckningar
kravas innan det kommer gel.

exogen

@ bioventus

www.exogen.com

Tryck pa knappen Startskarm Tidsinstallning

timme. Klockan maste stéllas in efter aktuell timme. Om

klockan &r mellan 2:00 PM och 2:59 PM, stall in timmen

pa 2 PM.

2. Tryck en gang pa knappen for att 6ka tiden med en
timme. Tryck pa knappen, en tryckning i taget, tills korrekt

timme och AM/PM visas pa skarmen.

3. Tryck pa och hall ned knappen tills du ser bekréftel-
seskdrmen. Detta indikerar att timmen har stéllts in pa
EXOGEN. Du behéver inte se minuterna. Efter 5

sekunder stangs enheten automatiskt av.

Kontakta kundtjanst om du har stallt in en felaktig timme. Blinkande

10
n \

Tryck en gang pa knappen Tryck en gang pa knappen
for att for att flytta fram en for att for att flytta fram en

tidsinstaliningsskarm ¢ ¢
timme timme

3 10 Am
Tryck
ch hall

Aktuell timme

Bekraftelseskarmen

Kundtjanst: Sverige: 020797755



Behandla frakturen

Starta behandling

Hall EXOGEN i handen sa att skdrmen syns eller séatt ned
EXOGEN pa en plan yta i narheten. Utfor foljande steg for att
starta behandlingen.

1. Tryck pa knappen pa EXOGEN. EXOGEN piper och
startskarmen visas i 2 sekunder.

2. En skadrm med behandlingshistorik visas under 5
sekunder. Den visar en sammanfattning av behandlingen.
For mer information om skarmen, se "Spara behandlingen’
pa sidan 8

3. Sedan visas en nedrakning fran 20 minuter pa skarmen.
EXOGEN startar automatiskt ultraljudsbehandlingen. En
behandlingssymbol pulserar nar tiduret réknar ned. Detta
innebar att frakturen behandlas. (Anmarkning: Tryck pa
och hall ned knappen tills EXOGEN stangs av for att
stoppa EXOGEN under 20-minutersbehandlingen.) Om
det uppstar fel pa EXOGEN under behandling, se
"Felsokning” pa sidan 12.

4. Nar nedrakningen kommer till noll, piper EXOGEN och
visar bocken for slutférd behandling. Bocken for slutford
behandling visas i 5 sekunder. Sedan stdngs EXOGEN av.

Anmaérkning: Ta inte bort behandlingskortet medan
frakturen behandlas.

Varning: Anvandning av denna utrustning intill eller staplad
pa annan utrustning bér undvikas eftersom det kan resultera
i felaktig funktion. Om sadan anvandning kravs bor denna
utrustning och den andra utrustningen observeras for att
verifiera att de fungerar normalt.

exogen
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Tryck pa knappen Startskarm

Nedrakning av behandling
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Slutfért

,/' Skarmen behandlingshistorik

EXOGEN Rengdring

Transducern maste rengoras efter varje
anvandning efter slutférd behandling.

1. Klam ihop flikarna for att dppna locket 2. Ta forsiktigt bort transducern fran porten.

Ryck inte i sladden! Om du drar hart i
sladden for att ta bort transducern kan
sladden lossna fran transducern och
EXOGEN maste servas.

pa porten.

Om du har gips

Folj steg 1-3 (ovan) och gor sedan féljande
istallet for steg 4:

4. Ta bort remmen och ta bort allt gel fran
huden och remmen med en mjuk trasa.

3. Torka av eventuellt gel pa transducern
med en mjuk trasa. Du behdver inget

rengdringsmedel. .
5. Placera tillbaka EXOGEN, remmen och

gelflaskan i férvaringsvaskan tills du ska
behandla nésta gang.

5. For in filtproppen, med fliken uppat,
i porten. Denna plugg férhindrar
svullnad i gipset nér du inte
anvander EXOGEN.

4. Ta forsiktigt bort allt gel fran gipset,
huden och porten med en mjuk trasa.

6. Snapp igen locket.

7. Placera tillbaka EXOGEN och gelflaskan
i forvaringsvaskan tills du ska behandla
nasta gang.

Kundtjanst: Sverige: 020797755
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Spdra behandlingen

Spara anvandning

EXOGEN sparar hur ofta du anvander den. Anvandningen
visas pa skdrmen som visar 42 behandlingsdagar pa varje
skarm. Skarmen har tva delar. Den évre delen visar
behandlingsdata i tabellformat och den undre delen visar
sammanfattningsinformation om behandlingen.

SIS RG L= S
v = %x[12]13 14
15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 25 26 27 28
291 30l 31l 321 33 34| 35
36 37 38 39 40 41 42

=8 %K=2 l exogen

=1 o
W =9/250 64%

Behandlingsdata

Sammanfattningsdata

Behandlingsdata

Skarmen behandlingshistorik visar en sammanfattning av din behandling. Runt dagens dag finns en lila ruta.
EXOGEN markerar varje dag med en av foljande symboler: X-marke, bock, dubbel bock*, dubbel bock plus*
eller partiell behandling.

Symbol Namn Beskrivning

X-markering Du slutforde inte en behandling denna dag.

Du slutférde en 20-minutersbehandling denna dag.

Dubbel bockmarkering Du slutforde tva 20-minutersbehandlingar denna dag.

w Bockmarkering

% Dubbel bockmarkering plus  Du slutférde tre eller fler 20-minutersbehandlingar denna dag.
—/

Partiell behandling Du behandlade under kortare tid &n 20 minuter denna dag.

*EXOGEN ska anvandas under 20 minuter per dag eller enligt I&karens ordination.

Sammanfattning av data

J: Behandlingar

x = | Missade behandlingsdagar

Behandlingar ar det sammanlagda
antalet behandlingar pa 20 minuter
som utforts med din EXOGEN-enhet.

Missade behandlingsdagar ar antalet
dagar som du inte genomférde en
behandling pa 20 minuter eller en
partiell behandling. Detta ar summan
av alla dagar markerade med ett X.

g — | Kumulativa partiella
behandlingar

100% | Fulifsliande i procent

Kumulativa partiella behandlingar ar
antalet partiella behandlingsminuter
som raknas ihop for att réknas av mot
ditt behandlingskort.

Nar summan for partiella behand-
lingar nar 20, réknas det som en
fullstdndig behandling som réknas

av mot kortet.

Fullféljande i procent ar antalet
dagar som en komplett behandling
genomfordes dividerat med antalet
dagar sedan du bérjade anvanda
EXOGEN.

W = | Behandlingskort

Behandlingskort &r kvoten mellan
antalet behandlingar pa 20 minuter
som har anvants och antalet
behandlingar som tilldelats
behandlingskortet som sitter i din
EXOGEN-enhet.

Det totala antalet behandlingar ar
summan (& =) av behandlingar och
kumulativa partiella behandlingarn
(E=).

Om du har haft EXOGEN i 60 dagar, men gldmt att behandla under 8
av dessa dagar och under 2 dagar endast behandlade i 10 minuter,

visas foljande varden:

Femtio 20-minuters
behandlingar utférda

1 kumulativ
partiell behandling
(summan av tva
10-minuters partiella
behandlingar)

51 behandlingar
anvanda pa kortet

250 behandlingar
tilldelade pa kortet

8 missade behandlingsdagar

&%o X=£

= =1
=51/250

[ ]

’ exogen

8 3 0/;7 ;/B/fggféljande
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Behandlingshistorik

Efter att ha anvant EXOGEN under en

tid, kan du vilja se din behandlingshistorik och visa den for
din lakare. EXOGEN later dig visa behandlingshistoriken
utan att behova starta en behandling. Du kan starta
EXOGEN i laget "Behandlingshistorik”. Du kan inte ga till
laget "Behandlingshistorik” nar EXOGEN laddas. Utfor
féljande steg for att visa behandlingshistoriken:

1. EXOGEN maste vara i lage "AV” och inte ansluten till
laddaren. Tryck pa och hall ned strombrytaren tills
skarmen behandlingshistorik visas.

2. Den senaste behandlingshistoriken
visas i 5 sekunder.

3. Detta fortsatter tills hela din behandlingshistorik visats.

4. Nar den sista skdrmen med behandlingshistorik visats
under
5 sekunder s& stdngs EXOGEN av. Du kan ldamna laget
behandlingshistorik nar som helst genom att halla ner
knappen tills EXOGEN stangs av.

exogen

, 120 121 122 123 124 125 126
Eﬁrﬂ /=116 %=0 l exogen
==0

# = 1167250 100%

Startskarm for behandlingshistorik s Behandlingshistorikskarm 1

E-Y
¢
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S

>

————iN
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RRR4848
L8448
L8448
L8448
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L8848
L8848
LRR84KR
A A R N NN
L8848

TR KKS%
TR KS

ITS AR R R R

| exogen

;16/250 100% =116/250 100%

Behandlingshistorikskarm 2 Behandlingshistorikskéarm 3

Pausa skdarmen behandlingshistorik

Du kan pausa skarmen med behandlingshistorik for att visa
behandlingshistoriken under langre tid &n 5 sekunder.

Utfor foljande steg for att pausa skarmen:

1. Tryck pa knappen for att pausa nar du ser en skarm med
behandlingshistorik.

2. Behandlingshistoriken pausas och en paussymbol
blinkar.

3. Tryck pa knappen igen for att avsluta pausningen av
skérmen och fortséatta.

4. Pausningen av behandlingshistoriken avslutas
automatiskt efter 2 minuter och visningen fortsatter
sedan.

Byta ut behandlingskort

Om du har anvant alla behandlingar pa behandlingskortet
och kanner att frakturen fortfarande inte har lakt, ska du
kontakta din lakare. Om du fortfarande vardas av lékare,
kan de ordinera ytterligare ett behandlingskort. Kontakta
kundtjanst for att bestalla ett nytt behandlingskort. Nar du
fatt det nya behandlingskortet ska du félja anvisningarna for
att byta ut det gamla kortet.

Lock
(stangt)

1. Se till att apparaten ar avstangd och inte
ansluten till en stromkalla.

2. Hitta locket pa den hogra sidan av
EXOGEN.

4. Tryck behandlingskortet inat tills det
klickar och ta sedan bort fingret fran
behandlingskortet. Kortet ska matas
ut fran apparaten sa langt att du kan
ta tagidet.

7. Stang locket.

8. Lamna kvar behandlingskortet i
EXOGEN tills alla behandlingarna
har anvants.

Dra ned vid
fliken for att

Lock
(6ppet)

3. Dra ned fliken for att dppna locket.

Behandlingskort
(metallkontakter
uppat)

5. Ta bort behandlingskortet fran EXOGEN
och kassera det.

6. Sattidet nya behandlingskortet i-porten,
metallkontakterna uppat och in forst.
Tryck in kortet i EXOGEN tills kortet
klickar pa plats.

Kundtjanst: Sverige: 020797755
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Felsdkning

EXOGEN varnar dig om nagot
Se tabellen nedan for exempel

Vad betyder detta? Vad ska jag gora?

inte fungerar korrekt. EXOGEN piper och visar en varningsskarm.
pa varningar och hur du gér om en varning visas.

Gelfel: Nedrakningstiduret stannar, EXOGEN piper och visar den gula
skarmen "Tillfér gel”. Det finns inte tillrdckligt med gel pa transducern.

Kundtj@nst:

Sverige: 020797755
00800 02 04 06 08

Tillfér mer gel pa transducern. Se "Tillféra gel och placera transducer” pa
sidan 5. Placera tillbaka transducern 6ver frakturen med remmen eller gipspor-
ten, nar du tillfért med gel. EXOGEN slutar pipa och nedrékningstiduret startar
igen. Om EXOGEN fortfarande piper och skarmen "Tillfér gel” fortfarande visas
ska du tillféra mer gel.

Svagt batteri: Du kan inte starta behandling eller visa historik.
EXOGEN piper och visar den gula skdrmen "Svagt batteri”. Batteriets
laddningsniva ar mycket lag. Du maste ladda EXOGEN.

Anslut EXOGEN till en strémkalla via den medféljande laddaren. Det ar sakert
att ladda EXOGEN och behandla samtidigt.

Se "Ladda EXOGEN” pa sidan 3.

Kontakta kundtjanst: EXOGEN piper och visar den gula skarmen
"Kontakta kundtjénst”. EXOGEN har detekterat att den inte fungerar
korrekt.

Ring kundtjénst. Forsok inte laga EXOGEN sjélv.

Fel pa behandlingskort: Behandlingskort saknas eller ar felaktigt
insatt.

Satt i kortet om det inte redan ar insatt. Om kortet ar insatt, ta bort kortet och
satt i det igen enligt anvisningarna i avsnittet Isattning av behandlingskort pa
sidan 4. Kontakta kundtjanst om du fortfarande har problem.

® = bl e

0/60

Inga behandlingar kvar pa behandlingskort: EXOGEN piper och
visar den gula skarmen "Inga behandlingar kvar”. Inga behandlingar
kvar pa det behandlingskort som sitter i apparaten.

Om du fortfarande har instruktioner fran lakaren att behandla frakturen med
EXOGEN ska du ringa kundtjénst for anvisningar.

Slut pa livslangd: EXOGEN piper och visar den gula skdrmen "Inga
behandlingar kvar”. EXOGEN har nétt slutet av sin férvantade livslangd
(343 behandlingar). Anmarkning: Behandlingskortet kan fortfarande
ha behandlingar kvar men antalet anvanda och tillgéngliga behandling-
ar pa kortet visas inte.

Om du fortfarande har instruktioner fran Idkaren att behandla frakturen med
EXOGEN ska du ringa kundtjénst for anvisningar.

|@

Problem

Tom skarm,
EXOGEN
startar inte.

Vad betyder detta?

Batteriet kan vara helt urladdat eller ocksa fungerar EXOGEN inte.

Vad ska jag gora?

Anslut laddaren till EXOGEN och ladda batteriet helt. Kontakta kundtjanst om
EXOGEN fortfarande inte svarar.

Batteriomradet

pa EXOGEN eller
batteriladdaren blir
alltfor varmt.

Fel pa batteri eller laddare.

Avbryt anvandningen av EXOGEN och kontakta kundtjanst.

EXOGEN Vérd

EXOGEN ska hanteras forsiktigt. Observera foljande:

« Anvand en ren mjuk tygtrasa, pappershandduk eller
bomulistopp for att rengéra EXOGEN, transducern och
remmen. Anvand inte rengéringsmedel eller I6sningsme-
del pa nagon av systemets komponenter.

« FOrsok inte modifiera, demontera eller reparera
EXOGEN. Det finns inga delar som behéver service
i EXOGEN.

« Utdva forsiktighet vid hantering av transducern eftersom
ovarsam hantering kan repa transducerns yta och orsaka
att EXOGEN inte fungerar korrekt.

« Om nagra delar av EXOGEN eller dess tillbehor ar
skadade, ska EXOGEN inte anvandas. Kontakta
kundtjénst for att returnera EXOGEN for service.

« EXOGEN ar klassificerad som en apparat med
kapslingsklass IP-22. Kapslingsklassen IP-22
indikerar att EXOGEN har

- Skydd mot intrang med fingrar eller likande féremal for
de interna komponenterna i EXOGEN

- Skydd mot skadlig intrangning av vatten i héljet runt
EXOGEN néar den lutas upp till 15° fran normallaget

« EXOGEN-transducern klassificeras som en komponent
med kapslingsklass IP-67. Kapslingsklassen IP-67 indi-
kerar att transducern ar:

- Dammtéat

- Inte skadas av vatten under angivna forhallanden for
tryck och tid (upp till 1 meter under vatten)

* EXOGEN far aldrig placera i eller under vatten.

Driftsforhallanden

EXOGEN ska anvidndas inom:
Omgivande temperaturomrade: 5 till 32 °C
Relativt luftfuktighetsomrade: 15 till 75 %
Lufttrycksomrade: 700 till 1 060 hPA

Storning av korrekt drift av EXOGEN kan uppsta i narheten
av utrustning sasom barbara och mobila kommunikationsen-
heter markta med denna symbol ((i’) . Om onormal drift av
enheten observeras, forsok att placera om eller rikta om
enheten i férhallande till den stérande utrustningen tills
stérningen upphor.

Laddaren fungerar med en ingdende spanning i intervallet
100 V AC till 240 V AC och har ett driftsfrekvensintervall fran
50 till 60 Hz. Laddarens utgangsspéanning ar 5V DC.

EXOGEN och tillbehor ska forvaras och transporteras
inom:

Omgivande temperaturomrade: 0 till 32 °C
Relativt luftfuktighetsomrade: 15 till 85 %

Lufttrycksomrade: 700 till 1 060 hPA

Om EXOGEN forvaras eller transporteras vid temperaturer
utanfér detta omrade, ska EXOGEN ges tid att uppna

rumstemperatur under minst 30 minuter innan den anvands.

Minst férdelaktiga arbetsforhallande for EXOGEN ar +32°C
vid 75 % luftfuktighet.

Forvaring
« For att forebygga skador pa EXOGEN och dess tillbehor,

ska EXOGEN forvaras i sin férvaringsvaska nar den inte
anvands

« Forvara inte EXOGEN néra radiatorer eller i stark varme

« Exponera inte EXOGEN for extrema temperaturer for att
inte skada de interna elektroniska komponenterna

« Liksom all hemelektronik ska EXOGEN skyddas mot
stétar, exponering for fukt, vatskespill, sand, smuts och
skrép

Nér frakturen har lakt eller innan en lang tids férvaring av
EXOGEN, ska batteriet avlagsnas for att forhindra lackage
fran batteriet.

EXOGEN Forvantad livslangd

Den foérvantade livslangden for EXOGEN och dess tillbehor
ar 343 behandlingar (6 860 minuter). Nar EXOGEN gett
343 behandlingar, ger den inte fler behandlingar.

Batteri och sdkerhet
vid laddning

Batteri

« Forsok inte byta ut litiumjonbatteriet

« FOrsok inte byta ut litiumjonbatteriet mot ej godkénda
batterier. Felaktigt byte av batteriet kan resultera i skador
pa EXOGEN. Batteriet ska endast servas av utbildad
personal fran Bioventus

« Se till att anvanda endast den USB-batteriladdare som
medfdljer systemet (se sidan 1). Andra batteriladdare kan
orsaka 6verhettning av batteriet och skador pa batteriet,
EXOGEN, batteriladdare eller anvédndaren

« Anvand inte en forlangningssladd med batteriladdaren
eftersom detta kan orsaka &verhettning

« Anvand inte batteriladdaren tillsammans med andra
apparater eftersom detta kan skada batteriladdaren och/
eller den andra apparaten

« Om batteriomradet pa EXOGEN eller batteriladdaren blir
overdrivet varma, ska anvandningen avbrytas och
kundtjénst kontaktas

Laddning

« Ladda batteriet till minst 25 % kapacitet (ett streck) innan
du forsoker utféra en behandling nar batteriet anvands
for forsta gangen eller efter en lang tids forvaring

« Batteriet laddas oavsett om EXOGEN éar pa eller av

« Om batteriets kapacitet minskar snabbt dven efter
omladdning under manga timmar ska kundtjénst
kontaktas

Ladda inte om batteriet pa nagot av foljande stéllen:
« Dar den omgivande temperaturen ar under 0 °C eller
Over 45 °C
« Fuktig eller vat plats och/eller nara vatten
« Utomhus (anvand endast inomhus)
* Inom réckhall fér sméa barn

« Med batteriladdarens kabel utdragen dver ett golv, eller
andra omraden dar personer gar, och kan utgéra en
snubbelrisk

« Pa golv eller andra omraden dar EXOGEN eller kabeln
kan skadas av personer som gar pa dem

Kundtjanst: Sverige: 020797755
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EXOGEN Kassering

EXOGEN éar endast avsedd for enpatientsbruk. Kontakta
kommunens atervinningsanlaggning eller kundtjénst for
information om hur EXOGEN ska kasseras korrekt.

Var forsiktig: Kassera batteriet korrekt for att inte
kontaminera miljon och for att férhindra personskador.

Varning! Kasta inte nagra delar av EXOGEN i 6ppen eld.

Borttagning av batteriet for kassering

Ta endast bort batteriet fran EXOGEN for kassering. Folj
dessa steg for att ta bort batteriet:

1. Se till att EXOGEN inte ar ansluten till ett eluttag.

2. Vand EXOGEN-skdrmen nedat och leta
reda pa batteriluckans skruv.

4. Ta bort batteriluckan genom att lyfta
upp fliken.

8. Ta bort och kassera batteriet enligt
gallande avfallsbestammelser.

3. Anvand en skruvmejsel for att ta bort
pa batteriluckans skruv.

Lyft forsiktigt
ut batteriet fran
utrymmet.

Skjut in den
lilla fliken for
att lasa upp
kontakten

5. Lyft forsiktigt ut batteriet fran utrymmet.

6. Folj rod och svart kabel for att hitta
batterikontakten.

7. Skjutin den lilla fliken och dra uppat for
att lasa upp batterikontakten.

Kliniska studier

EXOGEN ultraljudsbenlakningssystem har utvarderats for
lakning av bendefekter i ett antal olika kliniska studier’.
Viktiga studier for den inledande kommersialiseringen av
EXOGEN-enheten visade paskyndande av lakningstiden for
farska frakturer med 38 %*° och en lakningshastighet for ej
férenat ben pa 86 %".

Metaller och implantat

Kliniska data indikerar att I1akninghastigheten och
paskyndandet av reparationen av bendefekter inte paverkas
av intern eller extern benfixation. Flera referensartiklar har
fokuserat pa konventionella ultraljudsbehandlingars effekt
pa kirurgiska metalliska, bionedbrytbara och bioresorberba-
ra implantat och slutit sig till att det inte finns nagra
otillborliga effekter®”*. EXOGEN:s lagintensiva pulsade
ultraljud klarar inte att penetrera metall — vid behandling av
bendefekter med plattfixering, placeras transducern dver
frakturstallet men inte direkt 6ver plattan.

Funktionsmekanism

Fyra granskande artiklar"™ har bedémt kliniska och
grundlaggande vetenskapliga bevis for EXOGEN
ultraljudsbenldkningssystem. Deras analyser antyder
att EXOGEN ultraljudsbenlakningssystem inducerade
cellulara reaktioner under alla faser av frakturlakningen
fran inflammation anda till endokondral ossifikation och
omformning.

Biverkningar

| motsats till konventionella (for fysisk behandling)
ultraljudsenheter kan EXOGEN inte ge skadliga temperatur-
férhojningar i kroppsvavnad®. Ultraljudsintensiteten fran
EXOGEN &r 30 mW/cm?® och &r normalt endast 1 till 5 % av
intensiteten fran konventionella ultraljudsbehandlingsappa-
rater. Ultraljudets intensitet ar jamférbar med diagnostiskt
ultraljud (1 till 50 mW/cm?®), som de intensiteter som anvands

vid obstetriska ultraljudsundersékningar (fosterdvervakning).

Dessutom finns det inga bevis for nagra icke-termiska
biverkningar (kavitation).

Komplikationer

Inga negativa reaktioner eller medicinska komplikationer
kopplade till anvéandningen av denna EXOGEN rapportera-
des under de kliniska studierna. Vissa patienter har upplevt
|att irriterad hud orsakad av hudens kanslighet for
kopplingsgelet. Om huden &r kanslig for gelet, kan
kopplingsgelet bytas mot mineralolja eller glycerin. Under
studien av distala radiusfrakturer klagade en patient pa
smarta under behandlingen, men hade inte langre smartor
vid nasta uppféljningsbestk och en patient som klagade
Over smarta, drog sig ur studien.
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Teknisk information

Driftsspecifikationer for EXOGEN

Ultraljudsfrekvens

Modulerad signalskursbredd
Repetitionsfrekvens
Intermittensfaktor

Effektivt stralningsomrade (ERA)
Temporal medeleffekt

Spatial med. — temporal med. (SATA)
Stralens varianskvot (BNR)
Batteri

Batterityp

Ingdende spanning (USB)

Typ av strale

1,5 +/-5 % MHz

200 +/-10 % mikrosekunder (us)

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

20 %

3,88 +/-1 % kvadratcm (cm®)

117 +/-30 % milliwatt (mW)

30 +/-30 % mW/cm*
4,0 hogst

3,7V DC, 700 mAh
Litiumjon

5,0V DC, hogst 2,6 A

Kollimerad

Det viktigaste med prestandan hos EXOGEN omfattar foljande:

« Fri fran visning av felaktiga siffervarden (siffror) om ultraljudsbehandlingen

« Fri fran produktion av odnskat ultraljud

« Fri fran produktion av for kraftigt ultraljud

« Fri fran produktion av oavsiktlig eller for hég yttemperatur pa transducern

EXOGEN Klassificeringar
EXOGEN har féljande klassificeringar:

« Internt driven utrustning

« Applicerad del av typ BF

*« EXOGEN-apparat: Kapslingsklass IP-22 mot intrdngade
vatten

« Transducer: Kapslingsklass IP-67 mot intrangade damm

« Utrustningen ar inte lamplig fér anvandning i narvaro av

eldfarlig anestesiblandning med Iuft eller med syrgas eller
lustgas.

« Driftlage — Intermittent

Riktlinjer och tillverkarens deklaration —
elektromagnetiska emissioner och
immunitetstestning

Testning av elektromagnetisk
kompatibilitet

Sammanfattning: Testningsrapport fér: Bioventus LLC.
Utrustning som testats: EXOGEN®

Anvénds livsstédjande: Nej

Anvénds i en skdrmad inneslutning: Nej

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

EXOGEN é&r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
EXOGEN ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

EXOGEN é&r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvéandaren av EXOGEN ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinje

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV Iuft

+6 kV kontakt
+8 kV Iuft

Golv ska vara av trd, betong eller keramiska plattor. Om golven &r tdckta med syntetiska material ska den
relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba trans-
ienter/pulsskurar

+2 kV for stromforsorj-
ningsledningar

+2 kV for stromforsorj-
ningsledningar

Natstrommens kvalitet ska vara samma som for vanlig kommersiell milj6 eller sjukhusmilj.

IEC 61000-4-4 +1 kV for in-/utledningar Ej tillampligt for in-/

utledningar
Stotpulser +1 kV differentiallage +1 KV differentiallage Natstrommens kvalitet ska vara samma som for vanlig kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-5 +2 kV allmént lage +2 kV allméant lage

Spanningsfall, korta
avbrott och spannings-
variationer i natforsorj-
ningsledningar IEC
61000-4-11

<5 % U,

(>95 % falli Uy) i

0,5 cykler; 40 % U- (60

% falli U) i 5 cykler; 70
% U (30 % falli U;) i 25
cykler; <5 % U, (>95 %

falli U;) i 5 sekunder

<5% U,

(>95 % falli U,)i 0,5
cykler; 40 % U; (60 %
falli U;) i 5 cykler; 70 %
U; (30 % falli U;) i 25
cykler; <5 % U; (>95 %
falli U;) i 5 sekunder

Natstrommens kvalitet ska vara samma som for vanlig kommersiell miljé eller sjukhusmiljé. Om anvanda-
ren av EXOGEN behdver kontinuerlig drift under strémavbrott rekommenderas det att EXOGEN drivs med
en avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.

Emissionstest

Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Strémfrekvens (50/60 3 A/m 3 A/m Magnetfalt som alstras vid normal elnatsfrekvens ska ligga pa nivaer typiska for vanlig kommersiell miljé
Hz) Magnetfalt IEC eller sjukhusmiljé.

61000-4-8

Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte anvéandas nédrmare nagon del av EXOGEN, inkl.
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz 3V/im dess kablar, &n det rekommenderade separationsavstand som beréknats med ekvationen for séndarens

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz till 2,5 GHz

frekvens. Rekommenderade separationsavstand:

d_124P
d_ 1,2 VP 80 MHz till 800 MHz
d_2,3P 800 MHz till 2,5 GHz

dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m). Faltstyrkan fran fasta RF-sandare, som uppmétts vid en elektromagne-
tisk platsundersokning®, ska vara lagre én det godkanda grénsvardet i varje frekvensomrade. °Stérning kan
férekomma i nérheten av utrustning som ar markt med féljande symbol: ((i)))

CISPR 11

RF-emissioner Grupp 1 EXOGEN anvander endast RF-energi for dess interna funktioner. Darfor ar

CISPR 11 dess RF-emissioner mycket laga och stér troligen inte elektronisk utrustning i
narheten.

RF-emissioner Klass B EXOGEN &r lamplig fér anvéndning i alla inrattningar, inklusive bostader och

sadana inrattningar som ar direkt anslutna till det allmanna elnatet som forser

IEC 61000-3-2

Harmoniska emissioner

Klass A byggnader som anvands som bostader med elektricitet.

flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Spanningsfluktuationer/

Overensstammer

ANMARKNING: U, &r spanningen i vaxelstrdmsnatet innan testnivan applicerats.

ANMARKNING 1: Det hégre frekvensomradet géller vid 80 MHz och 800 MHz.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer &r méjligen inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetiska vagors fortplantning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, fdremal och

manniskor.

*Faltstyrkorna fran fasta séandare, t.ex. basstationer for radio, (mobila/tradisa) telefoner, radiostationer, amatérradiosandare, AM- och FM-radioséndningar och TV-séndningar kan inte
teoretiskt forutsdgas med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon vad géller fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar EXOGEN anvénds &verskrider den tillampliga RF-6verensstdmmelsenivan ovan, ska EXOGEN observeras for att bekréafta att den fungerar normalt. Om
onormal funktion noteras kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex. omriktning eller flyttning av EXOGEN.

*Inom frekvensintervallet 150 KHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 1 V/m.

Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor inte anvédndas narmare &n 30 cm fran nagon del av EXOGEN-enheten,
inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. | annat fall kan denna utrustnings prestanda férsamras.

Kundtjanst: Sverige: 020797755
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och EXOGEN

EXOGEN é&r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade RF-stdrningar &r kontrollerade. Anvandaren av EXOGEN kan hjélpa till att férebygga elektromagnetiska
stérningar genom att bibehalla ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och EXOGEN enligt rekommendationerna nedan, baserade pa
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Figurerna

Figur 1 — EXOGEN ultraljudsbenlakningssystem Figur 2 — EXOGEN-apparat (art.nr 71034451)

Angiven maximal uteffekt for sdndaren — Separationsavstand enligt séndarens frekvens — meter (m)
Watt (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P

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

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) berédknas med anvandning av den ekvation som galler fér sandarens
frekvens, dar P ar sdndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet fér det hégre frekvensomradet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer &r méjligen inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetiska véagors fortplantning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och
ménniskor.

Testrapport nr 100972305ATL-002, 02/07/2013. Testning utford av: Intertek, 1950 Evergreen Blvd, Suite 100, Duluth, GA 30096, USA.
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Figur 4 —- EXOGEN-rem
(art.nr: 71034622)

Figur 5 — Ultraljudsgel

Figur 3 — EXOGEN-laddare (art.nr: 71034694)

Kundtj@nst:

Kundtjanst finns tillganglig for att besvara fragor om
EXOGEN och for att hantera behov av service och
kassering.

For att kontakta det internationella servicecentret:

Ring avgiftsfri: 020 797755
00800 02 04 06 08

customercare-international@bioventusglobal.com

 cc | ner]
Auktoriserad representant i EG
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Nederlanderna

Tin: +31 (0) 70 345-8570
Fax: +31 (0) 70 346-7299

Australiensisk sponsor:
Emergo Australia

Level 20, Tower I, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australien

Besok var webbplats pa www.exogen.com for mer

information om EXOGEN ultraljudsbenlékningssystem.

Begrdnsad garanti

Bioventus LLC ("Séljare”) garanterar den ursprungliga
koparen ("Kopare”) av dess EXOGEN ultraljudsbenlaknings-
system ("System”) som inkdpt av Képaren direkt fran
Séljaren att Systemet 6verensstdmmer med Saljarens
tillverkningsspecifikationer. Denna garanti galler under en
period av ett ar fran inkdpsdatum.

| handelse av ett materialbrott mot denna garanti, och ett
skriftligt meddelande under garantitiden, kommer Séljaren
efter eget gottfinnande antingen reparera eller byta ut
Systemet eller aterbetala det ursprungliga inkdpspriset.
Detta utgdr Képarens enda gottgdrelse. Denna begréansade
garanti omfattar inte eventuell vidareférsaljning eller
Koparens overforing av Systemet till annan person eller
juridisk enhet.

Saljaren fransager sig eventuella och alla andra garantier,
vare sig de ar uttryckliga eller underférstadda, avseende
Systemet eller dess prestanda, inklusive, men inte
begransat till, eventuell UNDERFORSTADD GARANTI FOR
SALJBARHET och eventuell UNDERFORSTADD GARANTI
OM LAMPLIGHET FOR VISST ANDAMAL.
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Figur 6 — Behandlingskort
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Auktoriserad representant i EG
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Nederlanderna

Tfn: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

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

Allman information 1-800-396-4325

Internationell
kundtjanst (avgiftsfri): 020 797755
00800 02 04 06 08

customercare-international@bioventusglobal.com

www.exogen.com
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