Instrukcja obstugi urzgdzenia EXOGEN®

Przeczyta¢ przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia
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Opis symboli na etykiecie i klasyfikacja urzgdzenia EXOGEN

Symbol informacyjny: patrz Instrukcja
obstugi.

Numer katalogowy

B>

Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie
zostat poddany sterylizacji.

Oznacza znak Conformité Européenne
(zgodnos$¢ europejska). 2797 to numer
jednostki notyfikowane;j.
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Oznacza wyréb medyczny, ktéry nalezy
chroni¢ przed wilgocig.

Czes¢ aplikacyjna typu BF. Przetwornik
przedstawiony na Rysunku 2 na
stronie 19 jest cze$cig aplikacyjna.

32°C
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Oznacza graniczne temperatury, ktérym
mozna bezpiecznie poddawac urzagdzenie
medyczne.
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UE: Nie utylizowa¢ z odpadami
komunalnymi. Ten symbol oznacza,

ze urzgdzenia EXOGEN nie nalezy
utylizowa¢ ze zwyklymi odpadami
gospodarstwa domowego, gdy utraci
przydatnos$¢ do uzytku. Aby uzyskaé
szczegotowe informacje o prawidtowej
utylizacji urzadzenia, nalezy skontaktowac
sie z lokalng jednostkg administracji
panstwowej odpowiedzialng za utylizacje
odpadoéw lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Bioventus.
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Oznacza wyréb medyczny przeznaczony
do jednorazowego zastosowania.

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
WspdInocie Europejskiej.
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Numer seryjny (pierwsze cztery cyfry
numeru seryjnego wskazujg miesigc i rok
produkcji)

WAVEFORM

AW

Sygnat pulsacyjny

&.onl,v

Symbol Rx: Prawo federalne (USA)
ogranicza sprzedaz, dystrybucje lub
stosowanie tego urzadzenia przez lub

na zlecenie lekarza lub uprawnionego
lekarza. To urzadzenie jest przeznaczone
do uzytku wytacznie przez osoby, ktérym
zostato przepisane.

Symbol przestrogi: Wskazuje, ze
uzytkownik musi zapoznac sig z instrukcjg
obstugi w celu uzyskania waznych
informacji ostrzegawczych.

N

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
medycznym.

Wskazuje podmiot importujacy wyréb
medyczny do lokalizacji.
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Wskazuje, ze urzgdzenie moze by¢
uzywane wielokrotnie u jednego pacjenta.
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Informacje na temat
urzgdzenia EXOGEN

Wskazania dotyczace stosowania

System wspomagajacy leczenie ztaman za pomocg
ultradzwiekéw EXOGEN jest przeznaczony do nieinwazyjnej
terapii ubytkow kostnych (z wytaczeniem kregéw i czaszki),
ktéra obejmuje:

* Leczenie opdzniajgcych sie zrostéw lub brakéw zrostu’

* Przyspieszenie leczenia $wiezych ztaman

« Leczenie ztaman zmeczeniowych

« Przyspieszenie leczenia po osteotomii

« Przyspieszenie zabiegu transportu kostnego

« Przyspieszenie zabiegu osteogenezy dystrakcyjnej

« Leczenie usztywnienia stawu

'Brak zrostu wystepuje wowczas, gdy miejsce ztamania nie
wykazuje postepujgcych oznak gojenia.

Opis urzadzenia EXOGEN

System wspomagajacy leczenie ztaman za pomocg
ultradzwiekéw EXOGEN umozliwia nieinwazyjne leczenie

braku zrostu oraz przyspiesza czas gojenia $wiezych ztaman.

Urzadzenie EXOGEN moze by¢ stosowane na $wiezych
ztamaniach oraz w przypadku braku zrostu przy
jednoczesnym leczeniu zachowawczym i chirurgicznym.
Urzadzenie EXOGEN transmituje sygnat ultradzwigkowy

o niskiej czestotliwosci w miejsce ztamania poprzez zel
sprzegajacy do ultrasonografii, przy czym podczas zabiegu
pacjent nie odczuwa nic lub prawie nic. W badaniach in-vitro
i in-vivo wykazano, ze pulsacyjne ultradzwieki o niskiej
czestotliwosci stymulujg komérki do produkcji czynnikéw
wzrostu oraz biatka, ktére sg niezbedne do gojenia tkanki
kostne;j.

Pacjent stosuje zabiegi w domu lub w pracy raz dziennie,
przez 20 minut lub w sposéb zalecony przez lekarza.
Urzadzenie EXOGEN automatycznie powiadamia pacjenta
w przypadku nieprawidlowego zastosowania lub dziatania.
System wspomagajacy leczenie ztaman za pomocg
ultradzwigkéw EXOGEN skfada sie z jednego urzadzenia
EXOGEN, tadowarki, butelki z zelem, paska oraz karty
leczenia. Urzagdzenie EXOGEN udostepnia uktad elektryczny
sterowania leczeniem, zasilanie akumulatorowe oraz funkcje
monitorowania pracy przetwornika w miejscu ztamania.

Nie mozna zmienia¢ parametréw sygnatu.

System wspomagajacy leczenie ztaman za pomoca
ultradzwigkdw EXOGEN zawiera wszystkie elementy
niezbedne do leczenia ztamania. (Patrz Rysunek 1).
Dotaczona tadowarka moze rézni¢ sig od przedstawionej
ponizej w zaleznosci od kraju. Jesli brakuje jakiego$
elementu z Rysunku 1, nalezy sie skontaktowa¢ z Centrum
serwisowym pod numerem w celu wymiany.

Urzadzenie EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN (Rysunek 2) sklada sie z przetwornika
umieszczonego na koncu spiralnego przewodu, kolorowego
wyswietlacza, przycisku wigczania/wytgczania, portu
tadowania USB oraz portu na karte leczenia. Przewodu oraz
przetwornika nie mozna odtgczy¢ od urzadzenia EXOGEN.

Urzadzenie EXOGEN zawiera wewnetrzny uktad elektroniczny
oraz akumulator. Uktad ten sprawdza sygnat ultradzwiekowy,
aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia EXOGEN.
Przetwornik przesyta ultradzwiekowy sygnat pulsacyjny

o niskiej czestotliwosci w miejsce ztamania poprzez zel.
Urzadzenie EXOGEN moze réwniez wykrywac¢ obecnos¢ zelu
na powierzchni przetwornika.

Urzadzenie EXOGEN przechowuije i wyswietla dziennik
dziennego uzycia. Te dane sg dostepne dla pacjenta i lekarza.

Urzadzenie EXOGEN jest wyposazone w port fadowania mini
USB umozliwiajgcy natadowanie akumulatora. Urzadzenie
EXOGEN nie moze taczy¢ sig z innymi urzgdzeniami
elektronicznymi.

tadowarka (zasilanie)

Urzadzenie EXOGEN zostato wyposazone w akumulator

z mozliwoscig ponownego fadowania. Do urzadzenia
EXOGEN dotgczona jest tadowarka (Rysunek 3). Dotgczona
tadowarka moze rézni¢ sie od przedstawionej ponizej

w zaleznosci od kraju. Z urzgdzeniem EXOGEN nalezy
uzywac tylko dostarczonej tadowarki. Do urzgdzenia EXOGEN
nie nalezy podigczac¢ innych tadowarek. Inne tadowarki moga
spowodowacé obrazenia ciata pacjenta lub oséb znajdujgcych
sie w poblizu urzadzenia EXOGEN; tadowarka moze réwniez
ulec uszkodzeniu. Korzystanie z fadowarek, przetwornikéw

i przewodow innych niz dotgczone moze spowodowaé
zwiekszenie emisji o czestotliwosci radiowej lub zmniejszenie
odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia EXOGEN, co
moze uniemozliwi¢ jego dziatanie.

Koniec przewodu ze ztgczem USB nalezy podigczy¢ do
urzgdzenia EXOGEN. Drugi koniec przewodu nalezy
podtgczy¢ do gniazda $ciennego. Ladowarka wymaga dostepu
do standardowego gniazda dostepnego w gospodarstwie
domowym, o napieciu 100-240 VAC i czestotliwosci 50/60 Hz.
Do urzadzenia EXOGEN dotgczona jest jedna z ponizszych
tadowarek, w zaleznoéci od systemu elektrycznego
stosowanego w danym kraju:

Australia: nr czesci 71034463
Europa: nr czesci 71034462
Wielka Brytania: nr czesci 71034461

Wigcej informacji na temat tadowania urzgdzenia EXOGEN
mozna znalez¢ w rozdziale ,Pierwsze kroki” na stronie 3.

Pasek

Paska (Rysunek 4) nalezy uzywa¢ w celu umieszczenia
przetwornika nad miejscem ztamania. Z paskiem zintegrowano
specjalny port na przetwornik. Ostona utrzymuje przetwornik na
miejscu ztamania. Pasek mozna regulowac, aby dostosowaé go
do wigkszosci miejsc ztaman. Jesli pasek nie pasuje do miejsca
ztamania, nalezy sie skontaktowaé¢ z Centrum serwisowym, aby
dowiedzie¢ sig, czy jest dostepny pasek w innym rozmiarze.

Zel sprzegajacy do ultrasonografii

Zel sprzegajacy do ultrasonografii (Rysunek 5) jest dotgczony
w celu stosowania z urzgdzeniem EXOGEN. Zel nalezy
natozyé¢ na przetwornik przy kazdym uzyciu urzadzenia
EXOGEN. Zel umozliwia przedostanie sie sygnatu
ultradzwigkowego do ztamania przez skére. Urzadzenie
EXOGEN nie bedzie dziatato w prawidtowy sposoéb, jesli
przetwornik nie bedzie pokryty zelem. Ponadto urzgdzenie
EXOGEN poinformuje uzytkownika o braku zelu.

Nalezy stosowac tylko dotaczony zel. Nie nalezy stosowaé
innego Zelu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
powierzchni przetwornika lub zablokowania sygnatu. Jesli zel
sie skonczy, nalezy skontaktowac sig¢ z Centrum serwisowym.

Data waznosci zelu sprzggajgcego do ultrasonografii znajduje
sie na butelce z zelem.

Uwaga: Niektdrzy pacjenci moga odczu¢ tagodne
podraznienie skory wynikajgce z wrazliwosci na zel.

Jesli skora jest nadwrazliwa na zel, mozna zmieni¢ zel na
lubrykant z olejem mineralnym do skéry lub gliceryne.

Karta leczenia

Do urzadzenia EXOGEN dotgczono karte leczenia
(Rysunek 6). W zaleznos$ci od zalecen lekarza liczba
zabiegow na karcie moze by¢ rézna. Karte leczenia, gdy
nie jest wlozona do urzadzenia, nalezy przechowywac¢

w dotgczonym etui. Po wiozeniu karty urzagdzenie EXOGEN
wyswietli liczbe wykorzystanych zabiegéw zapisanych na
karcie. Urzadzenie EXOGEN dziata prawidtowo tylko po
wiozeniu karty. Karta musi pozosta¢ w urzadzeniu EXOGEN
do czasu przeprowadzenia wszystkich zabiegow.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie karty dostarczonej przez firme
Bioventus. Do urzadzenia EXOGEN nie nalezy wktada¢
innych kart. Inne karty mogg ulec uszkodzeniu po wiozeniu
do urzadzenia EXOGEN. Jesli do urzadzenia EXOGEN nie
zostata dotgczona karta leczenia, nalezy skontaktowac sig
z Centrum serwisowym.

W zaleznosci od kraju zamieszkania dostepne s3 rézne karty
leczenia. Wedtug uznania lekarza mozna przepisa¢ 60, 90,
150, 210 lub 250 kart leczenia. Na podstawie stanu pacjenta
moze by¢ konieczne przepisanie dodatkowego leczenia.

Sposob korzystania z urzgdzenia EXOGEN

Urzadzenia EXOGEN nalezy uzywac przez 20 minut dziennie
lub w sposéb zalecony przez lekarza. Z urzgdzenia EXOGEN
nalezy korzysta¢ w sposob zalecony przez lekarza w celu
osiggniecia optymalnych rezultatéw leczenia. Stopien
zagojenia ztamania ocenia lekarz. Kazde ztamanie jest inne;
niektére wymagaja dtuzszego leczenia. W razie watpliwosci
dotyczacych ztamania nalezy sig skontaktowac z lekarzem.

Urzadzenie EXOGEN jest przeznaczone do stosowania
przez jednego pacjenta. Urzadzenie EXOGEN umozliwi
przeprowadzenie takiej liczby zabiegéw, jaka zostata
zapisana na karcie leczenia. Jesli wszystkie zabiegi zostaty
przeprowadzone, a ztamanie nadal jest leczone zgodnie

z zaleceniami lekarza, nalezy sig skontaktowa¢ z Centrum
serwisowym w celu uzyskania wskazéwek.

Wazne informacje

Urzadzenie EXOGEN jest dopuszczone do uzytku przez
osoby powyzej 18. roku zycia oraz z dojrzatym uktadem
szkieletowym. Nie ma gérnej granicy wiekowej stosowania
urzadzenia EXOGEN. Oczekuje sig, ze uzytkownik
urzadzenia EXOGEN posiada umiejetnosci czytania typowe
dla dziecka w wieku 13 lat oraz potrafi odczyta¢ cyfry
arabskie. Korzystanie z urzadzenia EXOGEN nie wymaga
doswiadczenia ani specjalnych umiejetnosci. W zwigzku
ze ztamaniem moga wystapi¢ niedogodnosci fizyczne,
takie jak ograniczony zakres ruchu lub unieruchomienie.
Urzadzenie EXOGEN mozna obstugiwa¢ jedna reka.

Przed rozpoczegciem z korzystania z urzgdzenia EXOGEN
nalezy zapoznacé sig¢ z rozdziatem ,Pierwsze kroki” (strona 3)
oraz ,Leczenie ztamania” (strona 6).

Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowania
urzadzenia EXOGEN.

Ostrzezenia

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ urzadzenia EXOGEN nie
zostaty potwierdzone w nastepujgcych przypadkach:

* Ztamania z wynoszgcym wigcej niz 50% przemieszczeniem
po nastawieniu ztamania (tzn. ztamania, w ktérych
nieréwnos¢ przeciwlegtych koncéw ztamanej kosci wynosi
wiecej niz potowe szerokoéci kosci).

« Ztamania patologiczne z powodu patologii kosci lub
nowotworu (ztamania spowodowane chorobg).

« Stosowanie u kobiet w cigzy lub karmigcych.

« Stosowanie u 0s6b cierpigcych na zakrzepowe zapalenie
2yt (skrzepy krwi w zytach), niewydolno$¢ naczyniowg
(staby doptyw krwi), nadwrazliwo$¢ skéry (skoéra bardzo
wrazliwa), porazenie czuciowe (brak czucia), alkoholizm
illub niedozywienie.

« Stosowanie u 0s6b przyjmujacych sterydy, leki
przeciwzakrzepowe, niesterydowe leki przeciwzapalne,
blokery kanatu wapniowego i/lub poddawanych
leczeniu difosfonianem. Osoby korzystajace z wyzej
wymienionego leczenia nie byty brane pod wage podczas
badan ze wzgledu na ewentualny wptyw tych lekéw na
metabolizm kosci.

« Brak zrostu kregow i czaszki.

« Stosowanie u 0s6b o niedojrzatym uktadzie szkieletowym.

Srodki ostroznosci

« Urzgdzenie EXOGEN nie moze poprawi¢ ani zmieni¢
sposobu nastawienia ztamania (jesli ztamanie zostato
nastawione i zabezpieczone gipsem), np. przemieszczenia,
wytworzenia sie kata lub btednego ustawienia kosci.

« Przetwornik, pasek i zel nie sg sterylne, dlatego nie zaleca
sie umieszczania ich na otwartych ranach.

« Dziatanie aktywnych urzadzen wszczepialnych,
takich jak rozruszniki serca, moze ulec zaktéceniom
w zwigzku z bliskim kontaktem z urzgdzeniem EXOGEN.
Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi oraz innym osobom
przebywajacym w poblizu podczas leczenia, aby osoby
te zostaly przebadane przez kardiologa lub lekarza przed
rozpoczeciem leczenia za pomocg urzgdzenia EXOGEN.

« Przewody stwarzajg ryzyko uduszenia. Nalezy je
przechowywac poza zasiggiem dzieci.

« Telefony komorkowe, telewizory lub inne urzadzenia
wykorzystujgce energie o czestotliwosci radiowej mogg
wywotac¢ zakioécenia. Te zakiécenia moga spowodowac
nieprawidtowe dziatanie lub uniemozliwi¢ dziatanie
urzgdzenia EXOGEN. Urzadzenie EXOGEN jest zgodne
z ograniczeniami ustalonymi dla urzadzen cyfrowych klasy
B zgodnie z cze$cig 15 zasad Federalnej Komisji Lacznosci
(FCC), ale nie zostato sprawdzone pod katem interferencji
ze wszystkimi modelami telefondw wszystkich producentéw.

« Bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania urzadzenia
EXOGEN przez czas dtuzszy niz 20 minut dziennie nie
zostaty sprawdzone.

« Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania TYLKO przez
jednego pacjenta. Ryzyko obejmuje przede wszystkim
zakazenie krzyzowe migdzy pacjentami, poniewaz nie
zaleca sig stosowania rozpuszczalnikéw i Srodkow
czyszczacych do niniejszego systemu.

« Wybierajgc miejsce leczenia, nalezy sig upewnic, ze
w danym miejscu przetwornik moze w petni przylega¢
do skory. W przeciwnym wypadku przetwornik moze by¢
tylko cze$ciowo sprzezony ze skoérg. Moze to zmniejszy¢
skuteczno$¢ leczenia ztamania za pomoca urzadzenia
EXOGEN.

« Miejsce pierwotnego ztamania nalezy umiesci¢ w obrebie
oznaczonej etykietg na urzgdzeniu fizycznej efektywnej
powierzchni promieniowania (ang. Effective Radiating
Area, ERA) w celu osiggnigcia optymalnego poziomu
promieniowania ultradzwigkowego. Nominalna wielko$¢
obszaru ERA opiera sig na fizycznych wymiarach
przetwornika i nie odzwierciedla w petni biologicznego
obszaru oddziatywania. Je$li obszar ztamania znacznie
wykracza poza nominalny obszar ERA, nalezy skonsul-
towac sie z lekarzem.

Centrum serwisowe: Polska: +31 (0) 23 554 8854 Obowigzujg optaty za potgczenia miedzynarodowe.



Symbole na wyswietlaczu i opisy

Symbol ‘ Nazwa

Symbol tadowania

‘ Opis

Miga, sygnalizujgc, ze urzadzenie EXOGEN jest
podtaczone i sie taduje.

Stan akumulatora

Sygnalizuje stopien natadowania akumulatora.

Znacznik X

Nie przeprowadzono petnego 20-minutowego
zabiegu danego dnia.

Pierwsze kroki

tadowanie urzadzenia EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN jest wyposazone w akumulator litowo-jonowy. W petni natadowany akumulator umozliwia przeprowadzenie
okoto pieciu 20-minutowych zabiegéw. Peine natadowanie roztadowanego akumulatora urzgdzenia EXOGEN zajmuje okoto 5 godzin.

OSTRZEZENIE: W celu unikniecia porazenia pragdem elektrycznym urzadzenie EXOGEN nalezy zawsze podtgczaé do zrédta
zasilania z uziemieniem (3-bolcowe gniazdo elektryczne). Podczas tadowania urzgdzenia EXOGEN nie nalezy stosowa¢ przedtuzaczy
ani przejsciowek. Ladowarke nalezy podtgczac tylko do gniazda elektrycznego sprawdzonego pod katem bezpieczenstwa.

Urzadzenie EXOGEN nalezy natadowac przed rozpoczeciem zabiegu i wtgczeniem. W celu natadowania urzadzenia EXOGEN
nalezy wykonac¢ instrukcje znajdujgce sie po prawej stronie.

Przeprowadzono petny 20-minutowy zabieg
danego dnia.

Podwoéjny znacznik wyboru*

J Znacznik wyboru

Przeprowadzono dwa 20-minutowe zabiegi
danego dnia.

Ostona USB
(zamknieta)

Pociagna¢
w dét wypustke
w celu otwarcia

Ostona USB
(otwarta)

1. Odszukaé ostone portu USB z lewej
strony urzagdzenia EXOGEN.

2. Pociggna¢ w dot wypustke w celu

otwarcia ostony portu USB.

Podwéjny znacznik wyboru

+ z plusem*

Przeprowadzono trzy lub wiecej 20-minutowych
zabiegéw danego dnia.

Dzien leczenia

Dzien, w ktérym przeprowadzono co najmniej
jeden petny zabieg.

Stan akumulatora

Symbol tadowania

Opuszczony dzien leczenia

Dzien, w ktérym nie przeprowadzono ani
jednego petnego zabiegu.

20:00 | -

Zlicza czas od 20 minut, wskazujac, jak dtugo
bedzie jeszcze trwat zabieg.

))) Seria dni leczenia

Kolejne dni leczenia, w ktérych przeprowadzono
co najmniej jeden petny zabieg.

Zabieg zakonczony

Symbol jest automatycznie wys$wietlany, gdy
czas zabiegu dobiegnie konca, wskazujac,
ze zabieg zostat zakonczony.

*Urzadzenia EXOGEN nalezy uzywac tylko przez 20 minut dziennie lub w sposéb zalecony przez lekarza.

5. Na wyswietlaczu zostanie wyswietlony
migajacy symbol tadowania (biata
btyskawica) i symbol stanu natadowania
akumulatora. Symbol btyskawicy
sygnalizuje, ze urzgdzenie EXOGEN
jest tadowane. Urzagdzenie EXOGEN
nalezy tadowac¢ az do petnego
natadowania akumulatora, co zostanie
zasygnalizowane odpowiednim
symbolem.

W trakcie korzystania z urzadzenia EXOGEN symbol

akumulatora bedzie sie zmieniat.

Urzadzenie EXOGEN mozna tadowac¢ niezaleznie od tego,
czy jest wigczone, czy wytgczone. Jesli poziom natadowania
akumulatora jest niski, nalezy natadowac urzadzenie

EXOGEN przed kolejnym zabiegiem.

Urzadzenie EXOGEN mozna fadowa¢ przy jednoczesnym l '
przeprowadzaniu zabiegu na ztamaniu. Nalezy korzysta¢

z tadowarki dotgczonej do systemu wspomagajgcego leczenie
ztaman za pomoca ultradzwigkéw EXOGEN.

Urzadzenia EXOGEN nie nalezy podigcza¢ do innych
sprzetéw elektrycznych. Urzadzenie EXOGEN nie moze
komunikowac sie z innymi sprzetami elektrycznymi.

6. Po zakonczeniu tadowania odtgczyé
wtyczke USB od urzadzenia EXOGEN,
zamkng¢ ostone portu USB, a nastepnie
odtgczyc¢ tadowarke od gniazda

sieciowego.

Wtyczka USB tadowarki

3. Podtaczyc¢ tadowarke do gniazda
elektrycznego. Podtgczy¢ wtyczke

USB tadowarki do portu USB.

Akumulator w petni
natadowany

Akumulator czesciowo

natadowany

Akumulator czesciowo
natadowany

Akumulator stabo

natadowany

PROBLEM Z AKUMULATOREM

Sprobowac natadowaé w petni urzgdzenie EXOGEN za
pomocg dotgczonej tadowarki. Jesli urzadzenie EXOGEN
nadal nie dziata, nalezy sig skontaktowa¢ z Centrum
serwisowym. Nie prébowaé naprawia¢ urzgdzenia EXOGEN
na witasng reke.

Ponowne tadowanie urzagdzenia EXOGEN

Przed przystgpieniem do kolejnego zabiegu nalezy sprawdzi¢
poziom natadowania urzgdzenia EXOGEN. Jesli poziom
natadowania akumulatora jest niski, nalezy natadowac
urzadzenie EXOGEN za pomocg dotgczonej tadowarki.

W tym celu nalezy sie zapoznac z instrukcjami z rozdziatu
LJadowanie urzadzenia EXOGEN” (strona 3).
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Wkladanie karty leczenia

V/Za\

Ostona
(zamknigta)

Pociggna¢ w dot
wypustke w celu
7 otwarcia

Ostona
(otwarta)

1. Odszukac¢ ostone z prawej strony
urzgdzenia EXOGEN.

Przygotowanie do leczenia
zlamania

Do zabiegu potrzebne sg urzadzenie
EXOGEN, zel i pasek. Jesli na ztamanie
natozony zostat gips, pasek nie bedzie
potrzebny.

Mozliwe, ze lekarz oznaczyt miejsce
leczenia za pomocg symbolu X" lub udzielit
wskazowek, jak je znalez¢. Jest to miejsce,
do ktérego nalezy przytozy¢ przetwornik.

W razie watpliwo$ci dotyczacych lokalizacji
miejsca leczenia nalezy sie skontaktowa¢

z lekarzem.

Przed rozpoczgciem nalezy sprawdzi¢
przewdd i przetwornik pod katem peknie¢

i oznak uszkodzenia. W razie uszkodzenia
nie korzysta¢ z urzgdzenia EXOGEN

i skontaktowac sie z Centrum serwisowym.

Srodek ostroznosci: Przetwornik, pasek
i zel nie s3 sterylne, dlatego nie zaleca sie
umieszczania ich na otwartych ranach.

2. Pociggng¢ w dot wypustke w celu
otwarcia ostony.

Zakladanie paska

Karta leczenia
(metalowe styki
skierowane do gory)

3. Wiozy¢ kartg do portu, metalowymi
stykami do gory i wejéciem do przodu.

Wsuwac karte do urzadzenia EXOGEN,

az sig zablokuje.

4. Zamkng¢ ostone

5. Pozostawi¢ karte w urzgdzeniu EXOGEN
do czasu przeprowadzenia wszystkich
zabiegéw. Jesli wszystkie zabiegi zapisane
na karcie zostaty wykorzystane, a pacjent
czuje, ze ztamanie nie zostato wyleczone,
nalezy sie skontaktowa¢ z lekarzem.

1. Umiesci¢ pasek strong z ostong
do gory.

2. Przeciggna¢ dtugi koniec paska przez
klamre z tworzywa sztucznego, jak
przedstawiono na rysunku.

4. Przesuna¢ pasek, tak aby port znajdowat
sie nad znacznikiem ,X” na skérze.

W przypadku zatozonego gipsu

5. Zacisnag¢ pasek, ciggngc za dtugi koniec.

Zapig¢ pasek. Nie Sciskac¢ paska zbyt
mocno!

3. Scisngé 2 palcami wypustki ostony w celu
otwarcia ostony.

1. Gips powinien mie¢ wbudowany port
z tworzywa sztucznego z ostong.

2. Scisngé 2 palcami wypustki ostony
w celu otwarcia ostony.

3. Wyciagna¢ okragta, filcowg zatyczke
z otworu.

Naktadanie zelu i umieszczanie
przetwornika

Uwaga: Niektérzy pacjenci mogg odczu¢
fagodne podraznienie skéry wynikajace

z wrazliwosci na zel. Jesli skora jest
nadwrazliwa na zel, mozna zmieni¢ zel na
lubrykant z olejem mineralnym do skéry
lub gliceryne.

Zel nalezy naktadaé na przetwornik przed
kazdym zabiegiem wykonywanym na
ztamaniu.

1. Otworzy¢ zatyczke na butelce z zelem.

2. Przytrzymac przetwornik, tak aby przewdd
znajdowat sie na dole, a przetwornik byt

obrécony gtadkg strong do gory. N
przetwornika.

Konfiguracja urzgdzenia
EXOGEN

Pierwsze uzycie

Urzadzenie EXOGEN sledzi czgstotliwos¢ stosowania
systemu. Aby zapewni¢ doktadnos¢ sledzenia, nalezy
ustawi¢ aktualng godzine.

Godzine nalezy ustawic¢ tylko raz, przy pierwszym witgczeniu
urzadzenia EXOGEN.

Ustawianie godziny

1. Nacisng¢ przycisk jeden raz. Godzina zostanie wy$wietlona
na ekranie. Moze, ale nie musi to by¢ godzina aktualna.
Zegar nalezy ustawi¢ na aktualng godzing. Jezeli na
przykfad aktualnie jest godzina pomiedzy 14:00 a 14:59,
godzing nalezy ustawi¢ na 14:00.

2. Nacisng¢ przycisk raz, aby zmieni¢ godzing na pozniejsza.
Naciskac¢ przycisk, jedno naci$nigcie na raz, az na ekranie
wyswietli sig prawidtowa godzina.

3. Nacisnac¢ i przytrzymac przycisk, az na ekranie
potwierdzenia zostanie wys$wietlona godzina. Bedzie to
oznaczato ustawienie godziny w urzgdzeniu EXOGEN.
Nie ma potrzeby ustawiania minut. Po 5 sekundach
urzgdzenie automatycznie sig wytgczy.

W przypadku nieprawidiowego ustawienia godziny nalezy
sie skontaktowac¢ z Centrum serwisowym.

3. Natozy¢ wystarczajacy ilos¢ zelu
do ultrasonografii, aby pokry¢
powierzchnie przetwornika.

Rozprowadzi¢ zel po catej powierzchni

4. Umiesci¢ przetwornik w porcie strong
z zelem skierowang w dot. Zel bedzie
miat kontakt ze skérg w miejscu
poddawanemu zabiegowi.

5. Wyréwnaé przewdd wychodzacy
z przetwornika z nacieciem na ostonie.
Zatrzasng¢ ostone na pasku lub gipsie.

6. Natozy¢ zatyczke na butelke z zelem.

exogen |

@ bioventus

www.exogen.com

Nacisng¢ przycisk Ekran poczatkowy Ustawianie czasu

Migajacy ekran ustawiania Nacisng¢ przycisk, aby Nacisna¢ przycisk, aby
czasu przesung¢ czas o godzine przesung¢ czas o godzine
do przodu do przodu

Nacisnaé

i przytrzymac|

Aktualna godzina Ekran potwierdzenia
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Czyszczenie urzgdzenia
EXOGEN

Po kazdym zabiegu nalezy wyczysci¢
przetwornik.

Leczenie ztamania

Rozpoczecie zabiegu

Trzymac urzagdzenie EXOGEN w dtoni, tak aby widzie¢
wyswietlacz lub potozy¢ je na ptaskiej powierzchni w poblizu.
W celu rozpoczecia zabiegu nalezy wykona¢ ponizsze
instrukcje:

’ ®
exogen
———in
.-..1,/
1. Nacisng¢ przycisk na urzadzeniu EXOGEN. Urzadzenie

EXOGEN wyemituje dzwigk, a na wyswietlaczu na

2 sekundy wyswietli si¢ ekran poczgtkowy. & bioventus

. Www.exogen.com

2. Na ekranie urzadzenia przez 5 sekund bedzie wyswietlany
ekran historii leczenia. Zawiera on podsumowanie leczenia. . j . o 4
s " . " . X Nacisng¢ przycisk " " Ekran poczatkowy
Wiecej informacji na temat ekranu historii leczenia zawiera
rozdziat ,Sledzenie przebiegu leczenia” na stronie 8.

1-42
3. Nastepnie na ekranie zostanie wyswietlony 20-minutowy e m—
zegar. Urzadzenie EXOGEN automatycznie rozpocznie 28 38 43 58 6HI 7
leczenie ultradzwigkami. Nad zegarem kropka obok el ol 10] 148 120 13] 14
pomaranczowego paska postepu miga w miare odliczania 15 16 17 18 19 20 21 1
czasu. Symbol ten oznacza, ze trwa leczenie ztamania. 22 23 24 25 26 27 28|---- i \
Urzadzenie wyswietla podsumowanie informacji 20 30 31 32 33 34 35|---my."| od przetwornika. Urzadzenie EXOGEN
0 uzytkowaniu przez caly czas trwania leczenia. 36 37 38 39 40 41 42 bedzie wowczas wymagato naprawy.
Po.dsumowanle. }nformacp.o uzytkowaniu ]e§t sz.czegolom{o 1 exogen
opisane w sekcji Informacje o podsumowaniu uzytkowania [
na stronie 9. (Uwaga: Aby zatrzymac¢ prace urzadzenia 0 W 1250  (100% , 2 O - O O
EXOGEN w trakcie 20-minutowego zabiegu, nalezy s =
nacisnac¢ i przytrzymac przycisk, az urzadzenie EXOGEN Historia leczenia </ Celleczenia gipsu
sie wytgczy). Jesli urzadzenie EXOGEN wyswietli btad | ¢
w trakcie zabiegu, nalezy odnies$¢ sie do rozdziatu 1
,Rozwigzywanie probleméw” na stronie 12. 1-42

ey S
4. Gdy zegar skonczy odlicza¢ czas, urzadzenie EXOGEN 348 Sl 60T

wyemituje dzwigk i wyswietli symbol oznaczajacy Sl 9N 10] iy 124 3] 14
zakonczenie zabiegu. Symbol zakonczenia zabiegu bedzie 7= 15 16 17 18 19 20 21
wyswietlany przez 5 sekund. Nastgpnie na ekranie przez s---377122 23 24 25 26 27 28
5 sekund bedzie widoczny kalendarz, wyswietlajac 29 30 31 32 33 34 35
zakonczone leczenie i zaktualizowane informacje 36 37 38 39 40 41 42
podsumowujgce leczenie. Na koniec urzadzenie EXOGEN 2 exogen Y

wytgcza sie.
o {2250 (100%

4. Zdja¢ pasek, wytrze¢ zel znajdujacy
sie na skorze, a pasek przetrze¢
miekka $ciereczka.

3. Wytrze¢ zel z przetwornika za pomocg
miekkiej $ciereczki. Nie ma potrzeby
uzywania ptynu czyszczacego.

1. Scisng¢ wypustki w celu otwarcia
ostony portu.

2. Delikatnie wyjg¢ przetwornik z portu.
Nie ciagng¢ za przewod! Nie ciagngc
mocno za przewod w celu wyjecia
przetwornika, poniewaz moze to

. . 5. Wiozy¢ urzadzenie EXOGEN,
doprowadzi¢ do oderwania przewodu

pasek i zel do etui, w ktérym beda
przechowywane az do nastgpnego
uzycia.

W przypadku zatozonego

Wykona¢ kroki od 1 do 3 (powyzej),
a nastepnie zamiast kroku 4 wykona¢
ponizsze instrukcje:

Uwaga: Nie wyjmowac karty leczenia w trakcie zabiegu
na ztamaniu.

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowac¢ urzadzenia, gdy ma ono
kontakt z innym sprzetem lub sie na nim znajduje, gdyz moze
to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia. Jesli nie
da sie takiej sytuacji unikng¢, nalezy monitorowac, czy oba
urzgdzenia funkcjonujg prawidtowo.

Zakonczenie zabiegu

Zaktualizowana historia
leczenia

4. Ostroznie wytrze¢ zel z gipsu, a pasek
i port przetrze¢ miekka $ciereczka.

. Wiozy¢ filcowg zatyczke do portu

z wypustka skierowang do gory.
Zatyczka zapobiega puchnieciu
wewnatrz gipsu, gdy urzagdzenie
EXOGEN nie jest uzywane.

6. Zamkng¢ ostone.

7. Wiozy¢ urzadzenie EXOGEN i zel do
etui az do nastepnego uzycia.

Centrum serwisowe: Polska: +31 (0) 23 554 8854 Obowigzujg optaty za potgczenia miedzynarodowe.



Sledzenie przebiegu leczenia

Sledzenie uzycia

Urzadzenie EXOGEN zapisuje czestotliwo$¢ uzytkowania.
Uzycie urzadzenia przez pacjenta zostanie wyswietlone
na ekranie, ktéry jednorazowo wys$wietla 42 dni leczenia.

Dane dotyczace leczenia

Ekran jest podzielony na dwie czgs$ci. W gérnej czesci
wyswietlona jest siatka danych dotyczacych leczenia, Symbol

a w dolnej podsumowanie danych dotyczacych leczenia.

1-42
ARy A

X X

10 11 12 13 14

15 16 17 18 19 20 21

22 23 24 25 26 27 28

29 30 31 32 33 34 35

36 37 38 39 40 41 42

7 exogen

2§ 10250 (77%

Podsumowanie danych

Nazwa

Opis

Na ekranie historii leczenia wys$wietlane jest podsumowanie leczenia pacjenta. Aktualny dzierh ma fioletowa ramke.
Urzadzenie EXOGEN oznaczy kazdy dzien jednym z nastepujacych symboli: Znacznikiem X, znacznikiem wyboru,
podwaojnym znacznikiem wyboru*, podwdjnym znacznikiem wyboru z plusem* lub symbolem zabiegu czesciowego.

X

Znacznik X

Tego dnia nie przeprowadzono 20-minutowego zabiegu.

A

Znacznik wyboru

Tego dnia przeprowadzono 20-minutowy zabieg.

Dane dotyczace %
leczenia

Podwdjny znacznik
wyboru

Tego dnia przeprowadzono dwa 20-minutowe zabiegi.

A

Podwdjny znacznik
wyboru z plusem

Tego dnia przeprowadzono co najmniej trzy 20-minutowe
zabiegi.

*Urzadzenia EXOGEN nalezy uzywac¢ przez 20 minut dziennie lub w sposéb zalecony przez lekarza.

Podsumowanie
danych

= | Dni leczenia

= | Opuszczone dni leczenia

Dni leczenia to liczba dni, w ktérych
pacjent przeprowadzit 20-minutowe
zabiegi

Opuszczone dni leczenia to liczba dni,
kiedy pacjent nie przeprowadzit
20-minutowych zabiegow. Jest to
tgczna liczba wszystkich dni
oznaczonych znacznikiem X.

Procent przestrzegania
zalecen

78 %=

W = | Karta leczenia

Procent przestrzegania zalecen to
liczba dni, w ktérych przeprowadzono
petne zabiegi podzielona przez
catkowitg liczbe dni od rozpoczecia
stosowania urzgdzenia EXOGEN.

Karta leczenia przedstawia stosunek
liczby wykorzystanych 20-minutowych
zabiegdw oraz liczby zabiegéw
przypisanych do karty leczenia
wiozonej do urzgdzenia EXOGEN.
Suma wykorzystanych zabiegéw

to ilo$¢ wykorzystanych minut
zabiegowych z karty podzielona
przez 20.

Jesli urzadzenie EXOGEN jest uzywane od 60 dni, ale zabiegi nie byty
wykonywane przez 8 z tych dni, a przez 2 dni zabiegi trwaty tylko po
10 minut, na wyswietlaczu beda wyswietlane nastepujace liczby:

50 dni leczenia

10 opuszczonych
dni leczenia

e

50

10 i 51250 (83%

exogen

S/ v

51 zabiegéw

wykorzystanych z karty

250 zabiegoéw

przypisanych do karty

|

% przestrzegania
zalecen 50/60

Podsumowanie danych dotyczacych uzytkowania

Urzadzenie EXOGEN wyswietla réwniez informacje o uzytkowaniu na ekranie podczas zabiegu. Ekrany podsumowania danych
dotyczacych uzytkowania przedstawiajg ogélne wykorzystanie, jak rowniez ostatnie kolejne uzycie.

\ 10

20:00

91 %

19:50

Ekran celu bedzie wys$wietlany podczas zabiegu przez

10 sekund. Ten ekran wyswietla liczbe dni leczenia

powyzej docelowej liczby dni leczenia, zaczynajac od 90.

Po osiggnigciu pierwszego celu zostanie wyswietlony nowy cel.

Symbol Nazwa

Podczas zabiegu przez 10 sekund bedzie rowniez wyswietlany
ekran przestrzegania zalecen. Procent przestrzegania zalecen
to liczba dni leczenia podzielona przez catkowitg liczbe dni od
rozpoczecia korzystania z urzgdzenia EXOGEN.

Opis

Dni leczenia

Dzien, w ktérym przeprowadzono co
najmniej jeden petny zabieg

Opuszczony dzien
leczenia

Dzien, w ktérym nie przeprowadzono
ani jednego zabiegu

))) Seria dni leczenia

Kolejne dni leczenia, w ktérych przeprowadzono
co najmniej jeden zabieg

Centrum serwisowe: Polska: +31 (0) 23 554 8854 Obowigzujg optaty za potgczenia miedzynarodowe.

19:40

Podczas zabiegu przez 10 sekund bedzie rowniez wyswietlany
ekran serii dni leczenia. Ten ekran wyswietla liczbe kolejnych
dni leczenia, ktdre zostaty zakonczone bezposrednio przed
aktualnym dniem leczenia.
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Historia leczenia

Po pewnym czasie od rozpoczecia stosowania urzagdzenia
EXOGEN moze zaj$¢ potrzeba wyswietlenia historii leczenia

i pokazania jej lekarzowi. Urzadzenie EXOGEN umozliwia
wyswietlenie historii leczenia bez koniecznoéci rozpoczynania
zabiegu. Urzadzenie EXOGEN mozna uruchomi¢ w trybie
historii leczenia. Do trybu historii leczenia nie mozna

przej$¢ w trakcie tadowania urzgdzenia EXOGEN. W celu
wyswietlenia historii leczenia nalezy wykonaé ponizsze
instrukcje:

1. Urzadzenie EXOGEN musi by¢ WYLACZONE i odtgczone
od tadowarki. Nacisng¢ i przytrzymacé przycisk zasilania,

az zostanie wyswietlony ekran poczatkowy historii leczenia.

2. Przez 5 sekund bedzie wy$wietlana najnowsza historia
leczenia.

3. Kolejne zapisy bedg wyswietlane az do wyswietlenia catej
historii leczenia.

4. Po wyswietlaniu ekranu historii ostatniego leczenia przez
5 sekund urzadzenie EXOGEN wytgcza sig. Uzytkownik
moze wyj$¢ z trybu historii leczenia w dowolnym
momencie, naciskajac i przytrzymujac przycisk,
az urzadzenie EXOGEN sig wylgczy.

exogen

Ekran poczatkowy historii leczenia

/
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Ekran historii leczenia 1
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Ekran historii leczenia 2

Ekran historii leczenia 3

Wstrzymanie historii leczenia

Historie leczenia mozna wstrzymac¢, aby wyswietla¢ jg przez
ponad 5 sekund.

W celu wstrzymania historii leczenia nalezy wykona¢ ponizsze
instrukcje:

1. Po wyswietleniu ekranu historii leczenia nacisng¢ przycisk,
aby wstrzymac ekran.

2. Historia leczenia zostanie wstrzymana, a symbol
wstrzymania zacznie migaé.

3. Ponownie nacisng¢ przycisk, aby odblokowac historie
leczenia i kontynuowad.

4. Ekran historii leczenia zostanie automatycznie
odblokowany ponownie po 2 minutach, a jego przewijanie
bedzie kontynuowane.

V S————

Wymiana karty leczenia

Jesli wszystkie zabiegi zapisane na karcie leczenia zostaty
wykorzystane, a pacjent czuje, ze ztamanie nie zostato
wyleczone, nalezy sie skontaktowa¢ z lekarzem. Jesli pacjent
nadal znajduje si¢ pod opieka lekarza, lekarz moze przepisaé
kolejng karte leczenia. Aby zamoéwi¢ dodatkowa karte
leczenia, nalezy sie skontaktowa¢ z Centrum serwisowym.
Po otrzymaniu karty leczenia nalezy wykonac instrukcje
wymiany karty.

Ostona
(zamknieta)

1. Upewni¢ sie, ze urzadzenie jest
wytgczone i nie jest podigczone do
zrédta zasilania.

2. Odszukac ostone z prawej strony
urzadzenia EXOGEN.

4. Wcisnac¢ karte leczenia do przodu,
az sie zablokuje, a nastepnie zdja¢
palec z karty leczenia. Karta powinna
wysuna¢ sie z urzadzenia, tak aby
mozna jag byto chwycié.

7. Zamkng¢ ostone.

8. Zostawi¢ kartg leczenia w urzgdzeniu
EXOGEN az do momentu
przeprowadzenia wszystkich zabiegéw.

Centrum serwisowe: Polska: +31 (0) 23 554 8854 Obowigzujg optaty za potgczenia miedzynarodowe.

Pociagna¢ w dot

wypustke w celu

; 7 otwarcia
/

Ostona
(otwarta)

3. Pociagna¢ w dot wypustke w celu
otwarcia ostony.

Karta leczenia
(metalowe styki
skierowane do gory)

5. Wyja¢ karte leczenia z urzadzenia
EXOGEN i wyrzuci¢.

6. Wiozy¢ nowg karte leczenia do portu na
metalowymi stykami do gory i wejsciem
do przodu. Wsuwac karte do urzadzenia
EXOGEN, az sie zablokuje.
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Rozwigzywanie problemow

Urzadzenie EXOGEN powiadomi uzytkownika, jesli nie bedzie dziatato prawidtowo. Urzgdzenie EXOGEN wyemituje dzwiek
i wyswietli ekran powiadomienia. Ponizsza tabela zawiera przyktady powiadomien i czynnosci, jakie nalezy wykona¢ w przypadku
ich wystapienia. Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu

organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Powiadomienia | Znaczenie | Czynnos¢ do wykonania

Btad zelu: Zegar zatrzyma sig, urzadzenie EXOGEN wyemituje dzwigk
i wyswietli zotty ekran ,Natéz Zel”. Na przetworniku jest za mato Zelu.

Centrum serwisowe :

Polska: +31 (0) 23 554 8854

migdzynarodowe.

Natozy¢ na przetwornik wiecej zelu. Patrz rozdziat ,Naktadanie zelu

i umieszczanie przetwornika” na stronie 5. Po natozeniu zelu umiesci¢
przetwornik z powrotem na ztamaniu za pomocg paska lub portu w gipsie.
Urzadzenie EXOGEN przestanie emitowac¢ dzwiek, a zegar zacznie znowu
odlicza¢ czas. Jesli urzadzenie EXOGEN nadal emituje dzwigk i wyswietla
ekran ,Natéz Zel”, nalezy natozy¢ wiecej zelu.

Obowigzujg optaty za potgczenia

Niski poziom natadowania akumulatora: Nie mozna rozpoczg¢
zabiegu ani wys$wietli¢ historii. Urzagdzenie EXOGEN emituje dzwigk

i wyswietla zotty ekran ,Niski poziom natadowania akumulatora”.
Poziom natadowania akumulatora jest bardzo niski. Nalezy natadowac¢
urzadzenie EXOGEN.

Podtgczy¢ urzadzenie EXOGEN do zrddta zasilania za pomocg dotgczonej

tadowarki. Jednoczesne tadowanie urzgdzenia EXOGEN i przeprowadzanie

zabiegu jest bezpieczne.

Patrz rozdziat ,tadowanie urzadzenia EXOGEN" na stronie 3.

Skontaktowac sig z Centrum serwisowym: Urzgdzenie EXOGEN
emituje sygnat dzwiekowy i wyswietla z6tty ekran ,Skontaktowac
sie z obstugg klienta” z kodem numerycznym pod symbolem.
Urzadzenie EXOGEN wykryto usterke w dziataniu.

Nalezy skontaktowaé sie z Centrum serwisowym. Nie probowa¢ naprawia¢
urzgdzenia EXOGEN na wtasna reke.

Btad karty leczenia: Brak karty leczenia lub karta zostata nieprawidtowo
wiozona.

Wiozy¢ karte, jesli nie zostata wczesniej wlozona. Jesli karta jest wiozona,
wyjac¢ ja i wiozy¢ ponownie, zgodnie ze wskazéwkami z czesci ,Wktadanie
karty leczenia” na stronie 4. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy sie
skontaktowa¢ z Centrum serwisowym.

CUCHICN DINCS

0/60

Wykorzystano wszystkie zabiegi z karty leczenia: Urzadzenie
EXOGEN emituje dzwigk i wyswietla zotty ekran ,Wykorzystano
wszystkie zabiegi z karty leczenia”. Na aktualnej karcie leczenia
znajdujacej sie w urzadzeniu nie ma juz dostgpnych zabiegéw.

Jesli lekarz zalecit dalsze leczenie ztamania za pomocg urzadzenia EXOGEN,
nalezy sie skontaktowa¢ z Centrum serwisowym w celu uzyskania wskazéwek.

®

Koniec czasu eksploatacji: Urzgdzenie EXOGEN emituje dzwiek

i wyswietla zotty ekran ,Wykorzystano wszystkie zabiegi z karty leczenia”.

Oczekiwany okres eksploatacji urzadzenia EXOGEN dobiegt korica
(343 zabiegi). Uwaga: Na karcie leczenia mogty zosta¢ niewykorzystane
zabiegi, ale liczba dostgpnych zabiegéw nie bgdzie wyswietlona.

Jesli lekarz zalecit dalsze leczenie ztamania za pomocg urzadzenia EXOGEN,
nalezy sie skontaktowa¢ z Centrum serwisowym w celu uzyskania wskazéwek.

Problem | Znaczenie | Czynnos¢ do wykonania

Pusty ekran,
urzgdzenie EXOGEN
nie wigcza sie.

Akumulator jest w petni roztadowany lub urzgdzenie EXOGEN nie
dziata poprawnie.

Podtgczy¢ tadowarke do urzadzenia EXOGEN i natadowa¢ akumulator.
Jesli urzadzenie EXOGEN nadal nie odpowiada, nalezy sig¢ skontaktowac
z Centrum serwisowym.

Obszar akumulatora
na urzgdzeniu
EXOGEN lub
tadowarka nadmiernie
sie nagrzewajg.

Akumulator lub tadowarka nie dziatajg prawidtowo.

Zaprzestac korzystania z urzadzenia EXOGEN i skontaktowa¢ sie z Centrum

serwisowym.

Prawidtowe uzytkowanie
urzgdzenia EXOGEN

Z urzadzeniem EXOGEN nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.
Nalezy przestrzegac¢ ponizszych wskazéwek:

« Do czyszczenia urzadzenia EXOGEN, przetwornika
i paska nalezy uzywac tylko czystej i migkkiej $ciereczki,
recznika papierowego lub bawetnianego wacika. Nie nalezy
stosowac $rodkéw czyszczacych ani rozpuszczalnikéw na
zadnym z komponentéw systemu

« Nie nalezy modyfikowa¢, rozmontowywac¢ ani naprawiaé
urzgdzenia EXOGEN. Urzadzenie EXOGEN nie sktada
sie z zadnych czesci wymagajgcych konserwacji przez
uzytkownika

« Z przetwornikiem nalezy obchodzi¢ si¢ z nalezytg
ostroznoscig; w przeciwnym razie mozna zarysowac jego
powierzchnie, a urzgdzenie EXOGEN moze przesta¢
dziata¢ prawidtowo

« Jesli dowolna czg$¢ urzgdzenia EXOGEN lub akcesoriow
jest uszkodzona, nalezy zaprzesta¢ korzystania
z urzadzenia EXOGEN

« Urzgdzenie EXOGEN zostato zaklasyfikowane jako IP-22.
Klasyfikacja IP-22 oznacza, ze urzadzenie EXOGEN
zapewnia:

- Ochrong przed wtozeniem palcéw lub przedmiotéw do
wnetrza urzadzenia EXOGEN
- Ochrone przed dostaniem sie wody do obudowy

urzgdzenia EXOGEN, jesli jest przechylone pod katem
do 15° w stosunku do normalnego potozenia

* Przetwornik urzagdzenia EXOGEN zostat zaklasyfikowany
jako IP-67. Klasyfikacja IP-67 oznacza, ze przetwornik:

- Jest odporny na pyt

- Nie zostanie uszkodzony przez wode w okreslonych
warunkach ci$nienia i czasu (do 1 metra pod wodg)

« Nie wolno wktada¢ urzadzenia EXOGEN do wody ani
zanurzac

Warunki eksploatacji

Urzadzenie EXOGEN powinno by¢ eksploatowane
w nastepujacych warunkach:

Zakres temperatury otoczenia: od 5°C do 32°C

Zakres wzglednej wilgotnosci powietrza: od 15% do 75% (bez
kondensacji)

Zakres cisnienia atmosferycznego: od 700 hPa do 1060 hPa

W poblizu sprzetu takiego jak przenos$ne urzadzenia do
komunikacji, oznaczone symbolem ((‘j”) , moga wystapic¢
zaktécenia w prawidtowym dziataniu urzagdzenia EXOGEN.
W przypadku zaobserwowania nietypowego dziatania
urzadzenia EXOGEN nalezy zmieni¢ potozenie urzadzenia
lub skierowac je w inng strone w odniesieniu do sprzetu
mogacego powodowac zakiocenia, az zaktécenia ustang.

tadowarka bedzie dziata¢ w zakresie napigcia wejsciowego
od 100 VAC do 240 VAC i ma zakres czestotliwosci roboczej
od 50/60 Hz. Moc wyjsciowa tadowarki wynosi 5 VDC.

Urzadzenie EXOGEN i akcesoria powinny by¢
przechowywane i transportowane w nastepujacych
warunkach:

Zakres temperatury otoczenia: od 0°C do 32°C
Zakres wzglednej wilgotnosci powietrza: od 15% do 85%
Zakres cisnienia atmosferycznego: od 700 hPa do 1060 hPa

Jesli urzagdzenie EXOGEN jest przechowywane lub
transportowane w temperaturach poza tym zakresem, nalezy
odczeka¢ co najmniej 30 minut, az urzgdzenie EXOGEN
osiggnie temperature pokojowa przed jego uruchomieniem.
Najmniej korzystne warunki dziatania urzadzenia EXOGEN
to +32°C przy wilgotnosci wynoszacej 75%.

Przechowywanie

« Aby zapobiec uszkodzeniu urzadzenia EXOGEN oraz
akcesoriéw, nieuzywane urzgdzenie EXOGEN nalezy
przechowywac w etui

« Urzadzenia EXOGEN nie nalezy przechowywac¢ w poblizu
grzejnikow i zrédet ciepta

« Urzadzenia EXOGEN nie nalezy wystawia¢ na dziatanie
skrajnych temperatur, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia komponentéw elektronicznych

« Tak jak kazde urzadzenie elektroniczne urzadzenie
EXOGEN nalezy chroni¢ przed wilgocig, kontaktem
z rozlanymi ptynami, piaskiem, brudem i innymi
zanieczyszczeniami

Po wyleczeniu ztamania lub przed dtugoterminowym
przechowywaniem urzgdzenia EXOGEN nalezy wyjg¢
akumulator, aby zapobiec jego wyciekowi.

Oczekiwany okres eksploatacji
urzadzenia EXOGEN

Oczekiwany okres eksploatacji urzgdzenia EXOGEN

i akcesoriow to 343 zabiegi (6860 minut). Po przeprowadzeniu
343 zabiegéw za pomocg urzadzenia EXOGEN dalsze
leczenie nie bedzie mozliwe.

Zdarzenia niepozadane

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku

z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

Centrum serwisowe: Polska: +31 (0) 23 554 8854 Obowigzujg optaty za potgczenia miedzynarodowe.

Zasady bezpieczehstwa
zwigzane z akumulatorem
i tadowaniem

Akumulator

« Nie nalezy wymienia¢ akumulatora litowo-jonowego na
wiasna reke

« Nie nalezy zastgpowa¢ akumulatora litowo-jonowego
niezatwierdzonymi akumulatorami. Nieprawidtowo
przeprowadzona wymiana akumulatora moze doprowadzi¢
do uszkodzenia urzadzenia EXOGEN. Akumulator moze
by¢ serwisowany tylko przez przeszkolony personel
firmy Bioventus

« Nalezy sie upewni¢, ze uzywana jest tylko i wytgcznie
tadowarka USB dotgczona do systemu (patrz strona 1).
Inne fadowarki mogg doprowadzi¢ do przegrzania
akumulatora, a w nastepstwie do uszkodzenia
akumulatora, urzadzenia EXOGEN badz tadowarki,
lub stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika

« tadowarki nie nalezy podtgcza¢ do przedtuzaczy, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do przegrzania

« tadowarki nie nalezy uzywac z innymi urzadzeniami,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tadowarki
i/lub drugiego urzadzenia

« Jedli obszar akumulatora na urzadzeniu EXOGEN lub
tadowarka rozgrzejg sie zbyt mocno, nalezy zaprzesta¢
uzytkowania i skontaktowac sig z Centrum serwisowym

tadowanie

« Akumulator nalezy natadowa¢ do poziomu minimum
25% pojemnosci (jedna kreska) przed przystgpieniem do
leczenia, jesli akumulator jest uzywany po raz pierwszy lub
po dtugim przechowywaniu.

« Akumulator jest fadowany za kazdym razem po wigczeniu
urzadzenia EXOGEN.

« Jesli poziom natadowania akumulatora szybko sie
zmniejsza nawet bezposrednio po wielogodzinnym
tadowaniu, nalezy sie skontaktowa¢ z Centrum
serwisowym.

« Jesli tadowarka jest uszkodzona, nie prébowac¢ tadowac
urzadzenia. Skontaktowaé sie z Centrum serwisowym.

Akumulatora nie nalezy tadowa¢ w zadnych z ponizszych
warunkéw:

« Jesli temperatura otoczenia jest nizsza niz 0°C lub wyzsza
niz 45°C

« W miejscu zakurzonym, wilgotnym i/lub w poblizu wody

» Na zewnatrz (uzywac tylko w pomieszczeniach)

« W zasiegu matych dzieci

* Przy przewodzie tadowarki rozciggnietym na podtodze
lub w innych obszarach, w ktérych ktos sie porusza,
co mogtoby spowodowac¢ ryzyko potkniecia

« Na podtodze lub w miejscu, w ktérym urzgdzenie
EXOGEN lub przewo6d mogtyby zostaé uszkodzone
przez przechodzgce osoby



Utylizacja urzadzenia EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN jest przeznaczone do stosowania
przez jednego pacjenta. Aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat
prawidtowej utylizacji urzadzenia EXOGEN, nalezy sie
skontaktowa¢ bezposrednio z lokalng jednostkg
odpowiedzialng za odpady lub z Centrum serwisowym.

Przestroga: Akumulator nalezy utylizowa¢ w odpowiedni
sposob, aby unikna¢ skazenia srodowiska naturalnego
i ewentualnego zagrozenia zdrowia ludzi.

Ostrzezenie: Zadnej czesci urzadzenia EXOGEN nie nalezy
wrzucac do ognia.

Wyjmowanie akumulatora w celu utylizacji

Akumulator mozna wyja¢ z urzgdzenia EXOGEN tylko w celu
utylizacji. Aby wyjg¢ akumulator, nalezy wykona¢ ponizsze
instrukcje:

1. Upewnic¢ sie, ze urzadzenie EXOGEN nie jest
podtgczone do gniazda elektrycznego.

2. Obroci¢ urzadzenie EXOGEN
wyswietlaczem w dét i odszukaé
$rube ostony akumulatora.

4. Wyja¢ ostone akumulatora, podnoszgc
ja za wypustke.

8. Wyjac i zutylizowac akumulator zgodnie
z lokalnymi przepisami.

3. Uzy¢ $rubokretu w celu odkrecenia
Sruby ostony akumulatora.

Delikatnie wyja¢
akumulator z komory

Pchnaé¢ wypustke
do $rodka w celu
odblokowania ztacza

5. Delikatnie wyja¢ akumulator z komory.

6. Przesuwac sig wzdtuz czerwonych
i czarnych przewodéw, aby znalez¢
ztgcze akumulatora.

7. Pchng¢ wypustke i podnies¢ ja, aby
odblokowaé ztgcze akumulatora.

Badania kliniczne

System wspomagajacy leczenie ztaman za pomoca
ultradzwigkéw EXOGEN zostat oceniony pod wzgledem
leczenia ubytkdw kostnych w licznych badaniach klinicznych'.
Przetomowe badania dotyczace poczagtkowej komercjalizacji
urzadzenia EXOGEN wykazaty przyspieszenie gojenia
$wiezego ztamania o 38%*° oraz wspotczynnik wygojenia
bez zrostu wynoszacy 86%" .

Elementy metalowe i implanty

Dane zebrane w badaniach klinicznych wskazuja, ze gojenie
oraz przyspieszenie leczenia ubytkéw kostnych nie sg
uzaleznione od stosowania zewnetrznych ani wewnetrznych
metalowych elementéw stabilizujgcych. W kilku artykutach
poswieconych wplywowi tradycyjnej terapii ultradzwiekami
na implanty chirurgiczne wykonane z metalu, materiatow
ulegajgcych metabolizmowi lub bioresorbowalnych
stwierdzono brak niekorzystnego wptywu®". UltradZwieki
pulsacyjne o niskiej czestotliwosci emitowane przez
urzadzenie EXOGEN nie przenikajg przez metal —

w przypadku leczenia ubytkdéw kostnych z blaszkami
faczgcymi przetwornik nalezy umies$ci¢ nad miejscem
ztamania, ale nie bezposrednio nad blaszka.

Mechanizm dziatania

W trzech artykutach przeglgdowych™* system wspomagajgcy
leczenie ztaman za pomocg ultradzwiekéw EXOGEN zostat
oceniony pod katem dowodu klinicznego i podstawowego
dowodu naukowego. Z analiz mozna wywnioskowac,

ze system wspomagajacy leczenie ztaman za pomoca
ultradzwigkéw EXOGEN wywotuje reakcje na poziomie
komoérkowym w kazdej fazie leczenia ztamania — zapalenia,
kostnienia srédchrzgstnego i przebudowy.

Zdarzenia niepozgdane

W przeciwienstwie do tradycyjnych urzadzen
ultradzwigkowych (stosowanych w fizjoterapii) urzagdzenie
EXOGEN nie powoduje powstawania szkodliwego wzrostu
temperatury tkanki ciata™. Powierzchniowa gesto$¢ mocy
urzgdzenia EXOGEN wynosi 30 mW/cm?, co stanowi tylko
od okoto 1% do 5% mocy wyjéciowej tradycyjnych urzadzen
ultradzwigkowych. Intensywnos$¢ ultradzwigkdéw jest
poréwnywalna do ultradzwigkéw stosowanych w diagnostyce
(od 1 do 50 mW/cm?), tak jak w przypadku ultrasonografii
potozniczej (monitorowanie stanu ptodu). Ponadto nie
wykazano szkodliwych dziatann ubocznych (kawitacji).

Powiktania

W trakcie badan klinicznych nie stwierdzono szkodliwych
dziatan ubocznych ani powiktan medycznych zwigzanych

ze stosowaniem urzadzenia EXOGEN. Niektérzy pacjenci
odczuwali tagodne podraznienie skéry wynikajace

z wrazliwosci na zel sprzegajacy. Jesli skora jest nadwrazliwa
na zel, mozna zmieni¢ $rodek sprzegajacy na lubrykant

z olejem mineralnym do skéry lub gliceryne. W badaniu
dystalnej nasady kosci promieniowej jeden z pacjentow
skarzyt si¢ na bdl odczuwany podczas leczenia, ale bdl ustapit
do czasu kolejnej wizyty kontrolnej. Jeden pacjent uskarzajgcy
sie na bol wycofat sie z badania.

Centrum serwisowe: Polska: +31 (0) 23 554 8854 Obowigzujg optaty za potgczenia miedzynarodowe.
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Informacje techniczne

Parametry robocze urzadzenia EXOGEN

Czestotliwos¢ ultradzwigkow

Modulacja szerokosci impulsu

Czestotliwo$¢ powtarzania impulsow
Wspotczynnik wypetnienia

Efektywna powierzchnia promieniowania (ERA)
Moc usredniona w czasie

Srednie natezenie w przestrzeni, uérednione w czasie (SATA)
Wspotczynnik niejednorodnosci wigzki (BNR)
Akumulator

Typ akumulatora

Napiecie wejéciowe (USB)

Typ wigzki

1,5 +/- 5% MHz
200 +/- 10% mikrosekund (us)

1,0 +/- 10% kilohercéw (kHz) Zasadnicze dziatanie urzadzenia EXOGEN charakteryzuje sie

20% nastepujacymi wtasciwosciami:

« Brak wyswietlania nieprawidtowych wartoéci numerycznych (liczb)
zwigzanych z leczeniem ultradzwigkami

3,88 cm kwadratowych (cm?)

200 it
7 +/- 30% miliwatow (mW) « Brak emitowania niepozadanych ultradzwigkéw

30 +/- 30% mW/cm? « Brak emitowania nadmiernych ultradzwiekéw

« Brak emitowania niepozadanej lub nadmiernej temperatury na
powierzchni przetwornika

maks. 4,0

3,7 VDC, 700 mAh
litowo-jonowy
maks. 5,0 VDC, 2,6 A

skolimowana

Klasyfikacja urzgdzenia
EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN zostato zaklasyfikowane jako:

 Urzadzenie z wewnetrznym zrodtem zasilania
« Czes¢ aplikacyjna typu BF

* Urzadzenie EXOGEN: IP-22

* Przetwornik: IP-67

« Sprzet nie nadaje sie do uzytku w obecnosci tatwopalnej
mieszaniny $rodka znieczulajacego z powietrzem, tlenem
lub podtlenkiem azotu.

« Tryb dziatania — przerywany

Wskazoéwki i deklaracja producenta —
emisja elektromagnetyczna i test
odpornosci

Test zgodnosci elektromagnetycznej

Podsumowanie: Raport z testu dla firmy: Bioventus LLC.
Urzadzenie poddane testowi: EXOGEN®

Urzgdzenie stosowane do podtrzymania zycia: Nie
Urzgdzenie stosowane w ekranowanej obudowie: Nie

Wskazoéwki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie EXOGEN jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia EXOGEN powinien zadba¢, aby takie warunki byty zapewnione.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisje o czestotliwosci Grupa 1 Urzadzenie EXOGEN wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej tylko na
radiowej swoj wewnetrzny uzytek. Z tego wzgledu emisje o czestotliwosci radiowej sg

CISPR 11 bardzo niskie i praktycznie nie wywotujg interferencji ze sprzetem elektronicznym
znajdujgcym sig w poblizu.
Emisje o czestotliwosci Klasa B Urzadzenie EXOGEN nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, w tym

radiowej w budynkach mieszkalnych i bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci

CISPR 11 zasilajgcej niskiego napiecia zasilajgcej budynki wykorzystywane do celéw
ieszkalnych.

Emisja harmoniczna Klasa A mieszkalnycl

IEC 61000-3-2

Emisja w wyniku wahan
napigcia/migotania
IEC 61000-3-3

Zgodnosé

Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

zapewnione.

Urzadzenie EXOGEN jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik urzagdzenia EXOGEN powinien zadbac, aby takie warunki byty

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne +8 kV styk
(ESD) +2 KV, #4 KV, +6 kV,

+8 kV styk
+2 kV, 4 kV, 6 kV,

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z ptytek ceramicznych.
Jezeli podtoga jest pokryta materiatami syntetycznymi, nalezy zachowa¢

IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV powietrze +8 kV, £15 kV powietrze wzgledng wilgotnos¢ przynajmniej 30%.

Serie szybkich elektrycznych +2 kV +2 kV Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiada¢ typowym wymaganiom
stanow przejsciowych Czestotliwo$¢ powtarzania Czestotliwo$¢é powtarzania $rodowiska szpitalnego.

IEC 61000-4-4 100 kHz 100 kHz

Odpornos$¢ na udary
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV linia-linia

10,5 kV, £1 kV, +2 kV
linia-uziemienie

0,5 kV, £1 kV linia-linia

linia-uziemienie — nie dotyczy

Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiada¢ typowym wymaganiom
srodowiska szpitalnego.

Zapady napiecia, krétkie przerwy

i wahania napiecia na wejéciowych
liniach zasilajgcych

IEC 61000-4-11

0% U-; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% U~; 1 cykl

70% Ur; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0°

0% Ur; 250/300 cykli

0% U-; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% Ur; 1 cykl

70% Ur; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0°

0% Ur; 250/300 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé typowym wymaganiom
$rodowiska szpitalnego. Jesli podczas stosowania urzagdzenia EXOGEN bedzie
wymagane ciagte dziatanie podczas przerw w dostawie pradu, zaleca sig
zasilanie urzgdzenia EXOGEN za pomoca zasilacza UPS lub akumulatora.

Wypromieniowana czestotliwo$¢
radiowa
IEC 61000-4-3

(W pasmach ISM i amatorskich)
od 150 kHz do 80 MHz

10 V/Im
80 MHz-2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

(W pasmach ISM i amatorskich)
od 150 kHz do 80 MHz

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Pole magnetyczne o czestotliwosci 30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne o czgstotliwosci sieci elektroenergetycznej powinno mie¢

(50/60 Hz) sieci elektroenergetycznej | 50/60 Hz 50/60 Hz poziom typowy dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

IEC 61000-4-8

Przewodzona czestotliwo$é radiowa 3 Vrms 3 Vrms Przenos$nych i mobilnych urzgdzen komunikacyjnych o czestotliwosci

IEC 61000-4-6 6V Y radiowej nalezy uzywac¢ w odlegtosci nie mniejszej od jakiejkolwiek czesci
rms rms

urzadzenia EXOGEN, w tym przewodéw, niz zalecana odlegto$¢ obliczona
na podstawie réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegto$c:

d=12P
d=1,2 VP od 80 MHz do 800 MHz
d =2,3 VP od 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W)
wedtug danych producenta nadajnika, a d to zalecana odlegto$¢ w metrach (m).
Nategzenia p6l pochodzacych ze statych nadajnikéw o czestotliwosci

radiowej, okreslone po wykonaniu kontroli miejsc bedgcych zrédtem pola
elektromagnetycznego,” powinny by¢ mniejsze niz wymagane poziomy

w kazdym z zakresow czestotliwo$ci.” Zaktdcenia mogg wystapi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujgcym symbolem: (((R))

UWAGA Ur to napigcie elektryczne sieci pradu zmiennego.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sig¢ zakres wysokich czestotliwosci.

UWAGA 2 Powyzsze wskazdéwki nie maja zastosowania we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy od absorpciji i odbicia od materiatéw, obiektéw oraz ludzi.

$rodki, takie jak zmiana orientacji lub potozenia urzgdzenia EXOGEN.

"Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze od 1 V/m.

*Natezenia pola pochodzace ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe sieci komérkowych/bezprzewodowych, telefonicznych, naziemnych radiowych systemédw mobilnych, radia
amatorskiego, rozgto$ni radiowych AM i FM, rozgto$ni TV, s3 trudne do okreslenia z doktadnoscig. Aby uzyskac informacje o $rodowisku elektromagnetycznym w zwigzku z obecnoscia statych
nadajnikoéw o czestotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢ kontrole terenu. Jezeli w miejscu stosowania urzadzenia EXOGEN zmierzone natezenia pdl przekraczajg powyzsze poziomy
czestotliwosci radiowej, nalezy dokona¢ obserwacji urzgdzenia pod wzgledem normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe

Ostrzezenie: Przeno$nego sprzetu komunikacyjnego o czestotliwosci radiowej (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak przewody antenowe i anteny zewngtrzne) nalezy uzywac nie blizej niz 30 cm
od jakiejkolwiek czesci urzadzenia EXOGEN, w tym przewodoéw okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania sprzetu.
Ostrzezenie: Korzystanie z fadowarek, przetwornikow i przewodéw innych niz dotgczone moze spowodowac zwigkszenie emisji o czestotliwosci radiowej lub zmniejszenie odpornosci

elektromagnetycznej urzadzenia EXOGEN, co moze uniemozliwi¢ jego dziatani

e.

Centrum serwisowe: Polska: +31 (0) 23 554 8854 Obowigzujg optaty za potgczenia miedzynarodowe.



Zalecana odlegtosé pomiedzy przenosnym sprzetem telekomunikacyjnym o czestotliwosci radiowej

a urzadzeniem EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN jest przeznaczone do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym, gdzie zaburzenia wypromieniowanych czgstotliwosci radiowych sg pod kontrolg. Klient lub uzytkownik
urzadzenia EXOGEN powinien podja¢ kroki, ktére ograniczg zaktécenia elektromagnetyczne poprzez zapewnienie minimalnych odlegtosci pomigdzy przeno$nym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym o czestotliwosci radiowej (nadajnikami) a urzagdzeniem EXOGEN zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zaktadajgc maksymalng moc sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna moc znamionowa nadajnika Odlegto$¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w metrach (m)

w watach (W) 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,5 GHz
d=12\P d=1,2P d=23\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

W przypadku nadajnikéw o innej mocy znamionowej niz na powyzszej liscie, zalecana odlegto$¢ d w metrach (m) moze by¢ oszacowana za pomoca réwnania zastosowanego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyjsciowg mocg znamionowg nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegto$¢ dla zakresu wysokich czestotliwosci.
UWAGA 2 Powyzsze wskazdwki nie majg zastosowania we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbicia od materiatéw, obiektéw
oraz ludzi.

Raport z testu nr 104126490ATL-065, 2020-10-26. Test przeprowadzony przez: Intertek Testing Services NA, Inc., 1950 Evergreen Blvd, Suite 100, Duluth, GA 30096.

Odpornosé portu obudowy urzadzenia EXOGEN na bezprzewodowy sprzet

komunikacyjny o czestotliwosci radiowe;j

Czestotliwosc Maksymalna .. | Poziom testu
Pasmo . Odlegtosé¢ P
testowa (MHz) Ustuga Modulacja moc (m) odpornosci
(MHz) (W) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja impulsowa 18 03 27
FM
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 odchylenie +5 kHz 2 0,3 28
sinus 1 kHz
710
745 704-787 Pasmo LTE 13, 17 M°d”'agj1""7'm§“'sowa 0,2 0,3 9
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Modulacia impulsowa
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, 1Js Hzp 2 0,3 28
930 pasmo LTE 5
1720 GSM 1800; CDMA 1900; Modulacja impulsowa
1845 1700-1990 GSM 1900; DECT: 2J17 Hg 2 0,3 28
1970 pasmo LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, P
2450 2400-2570 M°d“'a§J1a7'Ep”'sowa 2 0,3 28
RFID 2450, pasmo LTE 7 z
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n M°d“'a§J1a7'E§“'s°‘”a 0,2 0,3 9
5785

Rysunek 1 — System wspomagajacy leczenie ztaman za pomocg ultradzwigkéw EXOGEN Rysunek 2 — Urzadzenie EXOGEN

) ) —
Karta leczenia Zel =

D —

Port na karte
(nie przedstawiono)

tadowarka

Kolorowy wyswietlacz

Urzgdzenie EXOGEN

Port USB do
tadowania

Spiralny przewod

Przetwornik

Rysunek 3 — tadowarka EXOGEN Rysunek 4 — Pasek EXOGEN Rysunek 5 — Zel sprzegajacy do ultrasonografii

Zdejmowania
/ zatyczka
=

Wtyczka mini USB «—

Rysunek 6 — Karta leczenia

Metalowe styki

Karta leczenia
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Centrum serwisowe

Pracownicy Centrum serwisowego chetnie udzielg odpowiedzi
na pytania dotyczgce urzadzenia EXOGEN oraz zajmg sie
serwisem i utylizacja.

Kontakt z miedzynarodowym Centrum serwisowym:

Telefon nr bezptatny: +31 (0) 23 554 8854
Obowigzujg optaty za potgczenia migdzynarodowe.

Adres e-mail: customercare-international@bioventusglobal.com

Ograniczona gwarancja

Firma Bioventus LLC (,Sprzedawca”) gwarantuje pierwotnemu
nabywcy (,Kupujgcy”) systemu wspomagajgcego leczenie ztaman
za pomocg ultradzwiekéw EXOGEN (,System”), kupujacemu

go bezposrednio u Sprzedawcy, ze System jest zgodny ze
specyfikacjg produkcyjng Sprzedawcy. Niniejsza gwarancja
obowigzuje przez rok od daty zakupu.

W przypadku istotnego naruszenia niniejszej gwarancji, przy
odpowiednio wczesnym pisemnym powiadomieniu, Sprzedawca
naprawi lub wymieni System, zgodnie z wlasnym uznaniem,

albo zwrdci koszt zakupu. Stanowi to jedyny sposéb naprawienia
szkody dostepny dla Kupujgcego. Niniejsza ograniczona gwarancja
przestaje obowigzywa¢ w przypadku odsprzedazy lub innego
sposobu przekazania Systemu przez Kupujgcego innej osobie

lub podmiotowi.

Sprzedawca wyraznie zrzeka si¢ wszelkich innych gwarangii,
wyraznych lub dorozumianych, odnoszacych sie do Systemu lub
jego dziatania, w tym migdzy innymi wszelkich DOROZUMIANYCH
GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ i wszelkich
DOROZUMIANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU.

Urzadzenie EXOGEN, karta leczenia: C E%
Pasek EXOGEN, fadowarka EXOGEN: (C €

Bioventus LLC
4721 Emperor Blvd.
Durham, NC 27703 Stany Zjednoczone

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej (WE):

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Niderlandy

Importer do Unii Europejskiej: Bioventus Codperatief U.A.
Taurusavenue 31

2132 LS Hoofddorp

Niderlandy

Sponsor australijski: Emergo Australia
Level 20, Tower Il, Darling Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australia

Dystrybutor: LMT Surgical
237-239 Milton Road
Milton, QLD 4064
Australia

Unia Europejska: Zel sprzegajacy do ultrasonografii C €

Parker Laboratories, Inc.
286 Eldridge Rd.
Fairfield, NJ 07004 Stany Zjednoczone

Parker Laboratories BV
Bedriiyenpark twente 305, 7602 KL Aimelo
Niderlandy

Dodatkowe informacje na temat systemu wspomagajacego
leczenie ztaman za pomocg ultradzwiekéw EXOGEN sg
dostepne na stronie internetowej www.exogen.com.

Centrum serwisowe: Polska: +31 (0) 23 554 8854 Obowigzujg optaty za potgczenia miedzynarodowe.
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