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Descriptions des symboles et classification de I'équipement EXOGEN

Symbole Information : Voir le guide de I'utilisateur.

Référence

Marquage CE : indique la conformité a la Directive du Conseil européen du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux (93/42/CEE).

Piéce appliquée de type BF. Le transducteur, illustré a la Figure 2 en page 1 est une piece appliquée.

UE : ne pas déposer avec les déchets généraux.

Ce symbole indique que 'TEXOGEN ne devra pas étre mis au rebut avec les déchets ménagers ordinaires lorsqu'il ne fonctionnera plus. Pour obtenir des
informations détaillées sur la fagon de mettre correctement au rebut le dispositif, contactez I'organisme local d’élimination des déchets ou votre représentant
Bioventus.
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Ce symbole indique le représentant agréé dans la Communauté européenne.
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Numéro de série (les quatre premiers chiffres du numéro de série indiquent le mois et 'année de fabrication).
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Signal & impulsions
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Symbole Rx : la législation fédérale des Etats-Unis réserve la vente, la distribution ou I'utilisation de ce dispositif aux médecins ou sur prescription médicale
ou a un praticien agréé. Ce dispositif est uniquement congu pour étre utilisé par la personne pour laquelle il a été prescrit.

CE DISPOSITIF N'EST PAS STERILE.
Il n’a pas besoin d’étre stérilisé avant utilisation.
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Présentation générale de I'EXOGEN

Indications d’utilisation

Le systeme de consolidation osseuse a
ultrasons EXOGEN est indiqué pour le
traitement non invasif de défauts osseux
(excluant les vertebres et le crane) qui
inclut :

« Traitement des retards de consolidation
de fracture et des pseudarthroses’

« Accélération du délai de consolidation des
fractures récentes

« Traitement des fractures de fatigue

« Accélération de la consolidation aprés
une ostéotomie

« Accélération de la consolidation lors des
procédures de transport osseux

« Accélération de la consolidation lors des
procédures d’'ostéogenese par distraction

« Traitement d’une fusion articulaire

'Une pseudarthrose est considérée établie
lorsque le site de la fracture ne montre
aucun signe visiblement progressif de
consolidation.

Carte de traitement

>
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Dispositif EXOGEN

2 xogens

Description de
EXOGEN

Le systéme de consolidation osseuse

par ultrasons EXOGEN propose un
traitement non invasif pour consolider

des pseudarthroses ou accélérer la
consolidation de fractures récentes. Au
niveau international, 'TEXOGEN peut étre
utilisé a la fois sur les fractures récentes et
les pseudarthroses et ces deux affections
peuvent faire 'objet d’un traitement
conservateur ou chirurgical. LEXOGEN
transmet un signal ultrasonore de faible
intensité jusqu’au site de la fracture a travers
le gel de contact, le patient ne ressentant
aucune sensation ou une sensation légere
lors du traitement. Il a été démontré lors
d’études in vitro et in vivo que les ultrasons
pulsés a basse intensité stimulent les
cellules pour produire des facteurs de
croissance et des protéines importantes pour
la consolidation osseuse.

Le patient s’administre le traitement a
domicile ou a son travail, une fois par jour,
pendant 20 minutes, ou selon la prescription
du médecin.

Chargeur

b i
und Coupling &

Figure 1 — Systeme de consolidation osseuse a ultrasons EXOGEN

L'EXOGEN avertit immédiatement le patient
en cas d'application ou de fonctionnement
inapproprié. Le systéme de consolidation
osseuse a ultrasons EXOGEN comprend un
dispositif EXOGEN, un chargeur, un flacon
de gel, une sangle et une carte de traitement.
Le dispositif EXOGEN comprend les circuits
de commande du traitement, I'alimentation
de la batterie, et contréle aussi le
fonctionnement du transducteur sur le site de
la fracture. Les spécifications du signal ne
peuvent pas étre modifiées.

Tout ce dont vous avez besoin pour traiter
votre fracture est inclus dans le systéme de
consolidation osseuse a ultrasons EXOGEN.
(Voir Figure 1). Votre chargeur peut avoir
une apparence différente de celui sur 'image
ci-dessus selon le pays dans lequel vous
vivez. Si l'un des éléments de la Figure 1
est manquant, veuillez contacter le Service
aprés-vente afin de recevoir une piece de
remplacement.

Port USB de
chargement

Cordon en spirale

Figure 2 — Dispositif EXOGEN (référence 71034451)

Dispositif EXOGEN

Le dispositif EXOGEN (Figure 2) comprend
un transducteur a I'extrémité d’un cordon en
spirale, un écran couleur, un bouton de mise
en marche, un port USB de chargement et
un port pour la carte de traitement. Le cordon
et le transducteur ne peuvent pas étre retirés
du dispositif EXOGEN.

L'EXOGEN comprend la batterie et les
composants électroniques internes. Le signal
ultrasonore est vérifié par le systéme afin de
s’assurer que le dispositif EXOGEN
fonctionne correctement. Le transducteur
envoie des ultrasons pulsés faible intensité a
travers le gel vers le site de la fracture.
L'EXOGEN peut également détecter si du gel
est présent a la surface du transducteur.

L'EXOGEN mémorise et affiche votre
utilisation quotidienne. Ces données sont
disponibles pour vous-méme et pour votre
médecin.

L'EXOGEN dispose d’un port de chargement
mini-USB vous permettant de recharger la
batterie. LEXOGEN ne peut pas
communiquer avec d’autres dispositifs
électriques.

— Porte carte (non illustré)

Ecran couleur

— Transducteur

Le service aprés-vente: France: 0800 912011
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Chargeur
(alimentation électrique)

L'EXOGEN est alimenté par une batterie
rechargeable. Un chargeur (Figure 3) est
inclus avec le dispositif EXOGEN. Votre
chargeur peut avoir une apparence différente
de celui sur 'image ci-dessus selon le pays
dans lequel vous vivez. Utilisez exclusive-
ment le chargeur fourni avec TEXOGEN. Ne
raccordez pas un autre chargeur a
'EXOGEN. Un autre chargeur risquerait
d’entrainer des blessures a vous-méme ou a
d’autres personnes se trouvant a proximité
de 'EXOGEN, et risquerait également
d’endommager le chargeur. L utilisation de
chargeurs, transducteurs ou cables autres
que ceux fournis risque d’entrainer une
augmentation des émissions de
radiofréquences ou une réduction de
I'immunité électromagnétique de TEXOGEN
et celui-ci risque de ne plus fonctionner.

La prise USB a I'extrémité du cordon doit
étre raccordée a '/EXOGEN. L'autre
extrémité du cordon doit étre raccordée a
une prise électrique murale. Le chargeur
nécessite une prise électrique domestique
100 a 240 V c. a., 50/60 Hz. L'un des
chargeurs suivants sera fourni avec
'EXOGEN, selon les exigences électriques
de votre pays :

Australie : Référence n°71034463
Europe : Référence n°71034462
Royaume-Uni : Référence n°71034461

Pour plus d'informations sur comment
charger 'TEXOGEN, consultez le chapitre
« Démarrage » en page 4.

Prise USB «—

Figure 3 — Chargeur de 'TEXOGEN

Sangle

La sangle (Figure 4) est utilisée pour
positionner le transducteur sur le site de
traitement. La sangle est équipée d’un orifice
permettant de maintenir le transducteur en
place. Le capuchon permet de maintenir le
transducteur sur le site de traitement. La
sangle est réglable afin de pouvoir s’adapter
a la plupart des sites de fracture. Si votre
sangle ne convient pas pour 'emplacement
de votre fracture, veuillez contacter le service
aprés-vente afin d’obtenir une autre sangle
s’adaptant mieux a votre situation.

Port

Figure 4 — Sangle de TEXOGEN
(référence : 71034622)

Gel de couplage
ultrasons

Le gel de couplage ultrasons (Figure 5) est
fourni pour étre utilisé avec 'lEXOGEN. Le
gel doit étre placé sur le transducteur a
chaque utilisation de 'TEXOGEN. Le gel
permet au signal ultrasonore d’atteindre
votre fracture a travers votre peau.
L'EXOGEN ne fonctionnera pas
correctement si du gel ne recouvre pas le
transducteur. Dans ce cas 'TEXOGEN
émettra une alerte.

Utilisez exclusivement le gel fourni. N'utilisez
pas d’autres gels car ils pourraient
endommager la surface du transducteur ou
empécher la transmission du signal. Si vous
avez besoin de plus de gel, veuillez
contacter le service apres-vente.

Remarque : Certains patients ont souffert
d’une légere irritation cutanée due a la
sensibilité de la peau au gel. Si vous sentez
que votre peau est sensible au gel, vous
pouvez remplacer le gel par de I'huile
minérale ou de la glycérine.
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Figure 5 — Gel de couplage ultrasons
(référence : Référence n°71034694)

Carte de traitement

L'EXOGEN est livré avec une carte de
traitement (Figure 6). Le nombre de
traitements sur votre carte pourra varier en
fonction de la prescription de votre médecin.
Une fois la carte insérée, TEXOGEN affiche
le nombre de traitements que vous avez
utilisé sur votre carte. LEXOGEN ne
fonctionnera correctement que si la carte est
insérée. La carte doit rester dans 'TEXOGEN
jusqu'a ce que tous les traitements aient été
effectués.

Utilisez exclusivement la carte de traitement
fournie par Bioventus. N'insérez pas une
autre carte dans 'lEXOGEN. En cas
d'introduction dans 'TEXOGEN, les autres
types de cartes risqueraient d’'étre
endommagés. Si vous n‘avez pas regu de
carte de traitement avec votre EXOGEN,
contactez le service aprés-vente.

Différentes cartes de traitement sont
disponibles en fonction de votre pays
de résidence :

Contacts métalliques

Carte de traitement

Figure 6 — Carte de traitement

Usage de 'EXOGEN

L'EXOGEN doit étre utilisé 20 minutes par
jour ou selon la prescription de votre
médecin. Il est important que vous utilisiez
'EXOGEN comme cela est prescrit par votre
médecin afin de retirer le maximum du
traitement. Votre médecin déterminera quand
votre fracture sera consolidée. Chaque
fracture est unique et certaines fractures
mettent plus de temps a se consolider que
d’autres. Contactez votre médecin si vous
avez des questions ou des inquiétudes
concernant votre fracture.

L'EXOGEN est exclusivement destiné a une
utilisation sur un seul patient. LEXOGEN
fournira le nombre de traitements indiqué sur
votre carte de traitement. Si vous avez atteint
ce nombre et que votre traitement doit
continuer conformément aux instructions de
votre médecin, veuillez contacter le service
aprés-vente pour obtenir des instructions.

Eléments important a
savoir

L'utilisation de TEXOGEN est approuvée
pour des personnes agées de 18 ans ou plus
et dont le squelette est mature. Il n’existe pas
de limite d’age maximale pour I'utilisation de
'EXOGEN. Le niveau d’éducation prévu pour
les utilisateurs de 'TEXOGEN consiste a étre
capable de lire le frangais, au niveau classe
de 4éme ou équivalent, et a étre capable de
lire et de comprendre les nombres exprimés
en chiffres arabes. Aucune expérience
préalable particuliere ni aucune compétence
spécifique n’est nécessaire ou demandée
pour pouvoir faire fonctionner 'TEXOGEN. ||
est possible que I'utilisateur présente des
déficiences physiques en raison de la
présence d’une fracture, comme par
exemple une limitation de I'amplitude de ses
mouvements ou une immobilité. LEXOGEN
est prévu de fagon a ce que le guidage et la
tenue du dispositif puissent étre faits d’'une
seule main.

Lisez les chapitres « Démarrage » (page 4)
et « Traitement de votre fracture » (page 9)
avant de commencer a utiliser 'TEXOGEN.

Contre-indications

Aucune contre-indication n’est connue a
I'utilisation de TEXOGEN.

Mises en garde

La sécurité et I'efficacité de I'utilisation de
'EXOGEN n’ont pas été établies pour :

« Les fractures avec déplacement
post-réduction de plus de 50 % (c. -a-d.,
fractures pour lesquelles les extrémités
osseuses opposées sont désalignées de
plus de la moitié de la largeur de I'os).

Les fractures pathologiques dues a une
pathologie osseuse ou a une malignité
(fractures dues a une maladie).

Les femmes enceintes ou allaitant.

Les patients souffrant d’'une
thrombophlébite (caillot de sang dans une
veine), d’une insuffisance vasculaire
(irrigation insuffisante), d’une sensibilité
cutanée anormale (peau trés sensible),
d’'une paralysie sensorielle (manque de
sensation), d’alcoolisme et/ou de carence
nutritionnelle.

Les patients recevant des stéroides, des
anticoagulants, des anti-inflammatoires
non stéroidiens, des inhibiteurs calciques
et/ou un traitement & base de
diphosphonates. Les patients recevant
ces traitements ont été exclus des études
a cause des effets possibles de ces
traitements sur le métabolisme osseux.

Les pseudarthroses des vertebres et
du crane.

Les individus avec un squelette non
mature.

Précautions

L'EXOGEN ne corrige ni n’altere les
aspects de post-réduction (lorsque la
fracture est initialement contenue et
traitée par platre) d’'une fracture tels qu'un
déplacement, une angulation ou un
désalignement.

Le transducteur, la sangle et le gel ne
sont pas stériles et un positionnement sur
une plaie ouverte n’est pas conseillé.

Le fonctionnement de dispositifs
implantables actifs, tels que des
stimulateurs cardiaques, peut étre affecté
par une exposition a proximité de
'EXOGEN. Le médecin doit conseiller au
patient ou a toute autre personne a
proximité pendant le traitement de passer
un examen de controle auprés du
cardiologue ou du médecin traitant avant
de débuter le traitement avec TEXOGEN.

Les cordons présentent un risque
d’étranglement. Tenez-les hors de portée
des enfants.

Les téléphones portables, les télévisions
et les autres appareils utilisant des
radiofréquences peuvent causer des
interférences. Ces interférences risquent
d’entrainer un fonctionnement impropre
de 'EXOGEN ou d’entrainer son arrét
complet. Bien que 'TEXOGEN soit
conforme aux limites des dispositifs
numeériques de classe B conformément a
la Partie 15 des reglementations de la
FCC, il n’a pas été étudié avec toutes les
marques et tous les modéles de
téléphone.

La sécurité et I'efficacité de 'TEXOGEN,
lorsqu'il est utilisé sur une période de
traitement quotidien supérieure a

20 minutes, n’ont pas été étudiées.

Exclusivement destiné & une utilisation
sur un seul patient. Les risques incluent,
sans s’y limiter, une contamination
croisée entre les patients car les produits
de nettoyage et les solvants ne sont pas
recommandés pour ce systeme.

Lors du choix d’'un site de traitement,
assurez-vous que le site sélectionné
permet un contact total entre la surface du
transducteur et la peau. Dans le cas
contraire, le transducteur ne serait que
partiellement couplé a la peau. Ceci
risquerait de réduire I'efficacité de
'EXOGEN dans le traitement de la
fracture.

Symboles de I'affichage
et descriptions

Symbole

Symbole de
chargement

Description

Clignote pour indiquer que
'EXOGEN est branché et en
charge.

Etat de la batterie

Indique la capacité de charge de
la batterie restante.

X dans journal

Un traitement n’a pas été terminé
le jour indiqué.

X
4

Coche dans le journal

Un traitement de 20 minutes a
été terminé le jour indiqué.

journal*

Double coche dans le

Deux traitements de 20 minutes
ont été terminés le jour indiqué.

Double coche plus
+ dans le journal*

Trois traitements ou plus de
20 minutes ont été terminés le
jour indiqué.

Traitement partiel
dans le journal

Un traitement a été effectué le
jour indiqué, mais a durée
inférieure & 20 minutes.

-~
-

Symbole Traitement

Clignote pendant I'utilisation pour
indiquer que vous étes en train
de traiter votre fracture.

Décompte

20:00

Décompte effectué a partir de
20 minutes pour indiquer la
durée de traitement restante.

Traitement terminé

S’affiche automatiquement
lorsque le décompte atteint zéro
pour indiquer que le traitement
est terminé.

*L'EXOGEN doit étre utilisé seulement 20 minutes par jour ou selon la prescription de votre médecin.

Le service aprés-vente: France: 0800 912011




Démarrage

Chargement de
FEXOGEN

L'EXOGEN est équipé d’'une batterie
rechargeable lithium-ion. Lorsque la batterie
est totalement chargée, elle permet environ
cing traitements de 20 minutes. La charge
compléte d’une batterie EXOGEN déchargée
prend environ 5 heures.

AVERTISSEMENT : Afin d’éviter tout risque
d’électrocution, TEXOGEN doit étre raccordé
uniquement a une alimentation électrique
avec mise a la terre (prise électrique avec
borne de terre). N'utilisez pas d’adaptateur ni
de rallonge électrique pour charger
'EXOGEN. Raccordez le chargeur
uniquement a une prise électrique
homologuée UL.

Chargez ’EXOGEN avant de commencer un
traitement ou allumez-le. Suivez les étapes
illustrées a droite pour charger 'TEXOGEN.

Pendant I'utilisation de 'TEXOGEN, le
symbole change, indiquant que la charge de
la batterie est réduite. Voir Figure 7.

Vous pouvez charger 'TEXOGEN a tout
moment, qu’il soit allumé ou éteint. Si la
charge de la batterie est faible, vous devrez
charger 'TEXOGEN avant votre prochain
traitement.

Vous pouvez en méme temps charger
'EXOGEN et traiter votre fracture. Utilisez le
chargeur fourni avec le systéme de
consolidation osseuse a ultrasons EXOGEN.

Ne raccordez 'TEXOGEN a aucun autre
équipement électrique. LEXOGEN ne peut
pas communiquer avec d’autres
équipements électriques.

Tirez sur la patte +
. A\
pour ouvrir

Couvercle
du port USB Couvercle
(fermé) du port USB

(ouvert)

2. Tirez la patte vers le bas pour ouvrir
le couvercle du port USB.

1. Le couvercle du port USB se
trouve sur le c6té gauche de
'EXOGEN.

Etat de la batterie

Symbole de chargement

5. Le symbole de chargement (éclair blanc) et

6. Lorsque la charge est compléte, retirez
la prise USB de TEXOGEN, fermez le
couvercle du port USB et débranchez le
chargeur de la prise murale.

le symbole d’état de la batterie clignotent
dans le coin de I'écran. Le symbole en forme
d’éclair blanc vous indique que 'TEXOGEN
est en cours de chargement. Chargez
'EXOGEN jusqu’a ce que I'état de la batte-
rie indique une charge compléte.

Charge compléte

Charge partielle

Charge partielle

Charge faible

Figure 7 — Symboles d’état de la batterie

Prise USB pour chargeur

3. Raccordez I'extrémité du cable du char-
geur a une prise électrique. Raccordez
I'extrémité USB du cable du chargeur au
port USB.

PROBLEME DE
BATTERIE ?

Essayez de charger complétement
'EXOGEN a l'aide du chargeur fourni. Si
votre EXOGEN ne fonctionne toujours pas,
appelez le service apres-vente. N'essayez
pas de réparer vous-méme 'EXOGEN.

Rechargement de
FEXOGEN

Vérifiez le niveau de charge de TEXOGEN
apres le traitement. Si la charge de la
batterie est faible, chargez TEXOGEN a
I'aide du chargeur fourni. Reportez-vous au
chapitre « Chargement de 'TEXOGEN »
(page 4) pour obtenir des instructions sur le
chargement de TEXOGEN.

Insertion de la carte de traitement

J 7

Couvercle
du port
(fermé)

Tirez sur la patte
pour ouvrir

Couvercle
du port
(ouvert)

1. Le couvercle du port se trouve sur le coté
droit de 'TEXOGEN.

Préparation avant le
traitement de votre
fracture

Pour traiter votre fracture, vous aurez besoin
de 'TEXOGEN, du gel et de la sangle. Si vous
avez un platre autour de votre fracture, vous

n'avez pas besoin de la sangle.

Votre médecin peut avoir marqué d’un X le
site de votre fracture, ou vous avoir indiqué
a quel endroit effectuer le traitement de votre
fracture. C'est a cet emplacement que vous
devez positionner le transducteur pour traiter
votre fracture. Contactez votre médecin si
vous n'étes pas sir de 'emplacement ou
traiter votre fracture.

Avant de commencer, inspectez le cable et
le transducteur pour vérifier qu'il n’y a pas de
fissures ou de signes de dommages. En cas
de dommage, n'utilisez pas lTEXOGEN

et contactez le service aprés-vente.

Précaution : Le transducteur, la sangle et le
gel ne sont pas stériles et un positionnement
sur une plaie ouverte n’est pas conseillé.

2. Tirez la patte vers le bas pour ouvrir le
couvercle du port.

Positionnement de la sangle

Carte de traitement
(contacts métalliques
vers le haut)

3. Introduisez la carte dans le port, les
contacts métalliques vers le haut et
entrant en premier. Enfoncez la carte
jusqu’a ce qu’elle s’encliquette en
position.

4. Fermez le couvercle du port.

5. Laissez votre carte dans TEXOGEN
jusqu’a ce que tous vos traitements
soient effectués. Si vous avez effectué
tous les traitements de votre carte et
que vous sentez que votre fracture n’est
pas consolidée, veuillez contacter votre
médecin.

1. Positionnez la sangle, le capuchon
tourné vers le haut.

2. Tirez sur I'extrémité longue de la sangle
en la faisant passer dans la boucle en
plastique, comme illustré.

4. Faites glisser la sangle pour placer I'orifice
sur la marque « X » sur votre peau.

Utilisation avec platre

5. Serrez la sangle en tirant sur I'extrémité
longue. Fixez la sangle en position. Ne
serrez pas trop la sangle !

3. Avec deux doigts, pincez les pattes du
capuchon pour l'ouvrir.

1. Votre platre dispose d’un orifice en
plastique avec capuchon.

2. Avec deux doigts, pincez les pattes du
capuchon pour l'ouvrir.

3. Sortez le bouchon rond en feutre a
l'intérieur de l'ouverture.

Le service aprés-vente: France: 0800 912011




Ajout du gel et
positionnement du

transducteur

Remarque : Certains patients ont souffert
d’'une légére irritation cutanée due a la
sensibilité de la peau au gel. Si vous sentez
que votre peau est sensible au gel, vous
pouvez remplacer le gel par de I'huile
minérale ou de la glycérine.

Chaque fois que vous traitez votre fracture,
ajoutez du gel sur le transducteur.

1. Retirez le capuchon du flacon de gel.

2. Maintenez le transducteur de fagon a
ce que le cordon soit positionné vers
le bas et a ce que la partie lisse du
transducteur soit dirigée vers le haut.

3. Appuyez sur la buse du flacon de gel
pour mettre du gel sur la face lisse du
transducteur. Vous n’avez besoin de
mettre qu’'une seule pression de pompe
de gel sur le transducteur.

Remarque : la premiére fois que vous
utilisez le gel, il peut étre nécessaire
d’appuyer plusieurs fois sur la pompe
pour que du gel sorte.

4. Positionnez le transducteur, coté gel vers
le bas, dans l'orifice. Le gel touche la
peau au niveau du site de traitement.

. Alignez le cordon sortant du transducteur

avec I'encoche dans le capuchon.
Refermez le capuchon sur la sangle ou
sur le platre.

. Replacez le capuchon sur le flacon de gel.




Configuration Traitement de
de I'EXOGEN votre fracture

Démarrez le traitement

Premiére utilisation
. ) . Gardez 'EXOGEN a la main afin de
L EXO?EN suit Ia. fre'quence a Iaqtfelle visualiser 'écran, ou posez TEXOGEN sur
le .sy.stern? est utilisé. '?of"' 93':3"?“' un une surface plane a proximité. Exécutez les . o
s'.JM pl.'e-us, I’heure doit étre réglée sur le étapes suivantes pour démarrer le e)\og e n
dispositif. traitement : remmm i
L’heure doit étre réglée une fois, lorsque 1. Appuyez sur le bouton de FEXOGEN. ——--y
'EXOGEN est allumé pour la toute L'EXOGEN émet un bip et I'écran de
premiére fois. démarrage apparait pendant
2 secondes. @ bioventus
Réal de I'h 2. Un écran d’historique du traitement A www.exogen.com
églage de I’heure i A
glag apparait pendant 5 secondes. Il Appuyez sur le bouton [ e Ecran de démarrage
1. Appuyez une fois sur le bouton. indique le résumé de votre traitement. [

L'heure et I'indication AM/PM
apparaissent a I'écran. L’heure
indiquée peut ou non correspondre a
I'heure exacte. Vous devez régler

Pour plus d’informations sur I'écran,
consultez le chapitre « Suivi de votre g
traitement » en page 11.

18 24 38 44 5

exogen

, N - 3. Ensuite, le décompte de 20 minutes 8 9 10 11 12 13 14
I'horloge & 'heure exacte. Par apparait a I'écran. LEXOGEN démarre 15 16 17 18 19 20 21
exemple, si 'heure exacte est entre ) . N
automatiquement le traitement a
14:00 et 14:59, réglez 'heure @ bioventus ! 22 23 24 25 26 27 28 ;
ultrasons. Le symbole Traitement 29 30 31 32 33 34 35 .
sur2 PM. wexegen.com clignote pendant le décompte. Ceci
. ] ] I N ) 36 37 38 39 40 41 42
Appuyez sur le bouton Ecran de démarrage Heure configurée signifie que vous étes en train de
traiter votre fracture. (Remarque : =0 R=0 ' exogen
Pour arréter 'TEXOGEN au milieu du =0 ocy
traitement de 20 minutes, appuyez sur W =0/60 °

le bouton et maintenez-le enfoncé -
jusqu'a ce que 'EXOGEN s’éteigne. ) Ecran de I'historique
Si votre EXOGEN présente une erreur du traitement

en cours de traitement, consultez le
chapitre « Dépannage » en page 15.

4. Lorsque le décompte atteint zéro,
'EXOGEN émet un bip et affiche la
coche indiquant que le traitement est
terminé. La coche indiquant que le
traitement est terminé reste affichée

2. Appuyez une fois sur le bouton pour
avancer d’une heure. Appuyez
successivement sur le bouton un
nombre de fois suffisant pour que
I'heure et I'indication AM/PM sur S
I'écran correspondent & I'heure exacte. ’ 4 ‘
pendant 5 secondes. Ensuite,

Temps clignotant sur I'écran Appuyez une fois sur le Appuyez une fois sur le 'EXOGEN émet un bip et s’éteint.
bouton pour avancer I'heure bouton pour avancer I'heure

Remarque : Ne retirez pas la carte
de traitement pendant le traitement
de votre fracture.

3. Appuyez et maintenez le bouton
enfoncé jusqu’a ce que I’écran de
confirmation de I’heure apparaisse.
Ceci indique que I'heure a été
configurée sur 'TEXOGEN. Vous n’avez
pas besoin de configurer les minutes. haadh
Apres 5 secondes, le dispositif émet .
un bip et s’éteint automatiquement.

Traitement terminé

Gardez
le bouton
enfoncé

Contactez le service aprés-vente si vous
avez réglé I'heure de fagon incorrecte. Heure actuelle Ecran de confirmation

8 Le service aprés-vente: France: 0800 912011 9



Nettoyage de I'EXOGEN

Vous devez nettoyer le transducteur aprés
chagque utilisation, une fois le traitement
terminé.

1. Pincez les pattes pour ouvrir le
capuchon sur ['orifice.

Si vous avez un platre

Suivez les étapes 1 a 3 (ci-dessus), puis
procédez comme suit a la place de I'étape 4 :

2. Retirez délicatement le transducteur de
I'orifice. Ne tirez pas sur le cordon ! Si vous
tirez fortement sur le cordon pour retirer
le transducteur, cela risque de détacher le
cordon du transducteur. Dans ce cas votre
EXOGEN devrait étre réparé.

3. Essuyez les traces de gel sur le 4. Retirez la sangle et nettoyez les traces de

gel sur votre peau et sur la sangle a l'aide
d’un chiffon doux.

transducteur a I'aide d’un chiffon doux.
Vous n’avez pas besoin d'utiliser un

nettoyant liquide.
Y 4 5. Replacez TEXOGEN, la sangle et le gel

dans la mallette de transport jusqu’au
prochain traitement.

4. Nettoyez soigneusement les traces de gel
sur votre platre, sur votre peau et dans
I'orifice a I'aide d’un chiffon doux.

5. Insérez le bouchon en feutre, la patte vers
le haut, dans l'orifice. Ce bouchon permet
d’éviter tout gonflement sous le platre
lorsque vous n'utilisez pas TEXOGEN.

6. Refermez le capuchon.

7. Replacez TEXOGEN et le gel dans la

mallette de transport jusqu’au prochain
traitement.

Suivi de votre
traitement

Suivi du traitement

L'EXOGEN permet de suivre la fréquence a
laquelle vous l'utilisez. Votre usage apparait
sur I'écran, qui affiche 42 jours de traitement
par écran. L'écran est constitué de deux
parties. La partie supérieure affiche une grille
des données du traitement et la partie
inférieure les informations du résumé du
traitement. Voir Figure 8.

SSRGS =
v =« %[12]13 14

158 164 178 158 198|204 24
22 23 24 25 26 27 28
29,30, 31 32 33 34 35
36 37 38 39 40 41 42

=8 R=4 | exogen

B =1 o
§i o120 64%

Données du traitement

Données de résumé

Figure 8 — Ecran de I'historique du
traitement

Données du traitement

L'écran de I'historique du traitement affiche le résumé de votre traitement. Le jour actuel est
indiqué par un cadre violet. LEXOGEN marque chaque jour avec I'un des symboles suivants :
X, coche, double coche*, double coche plus* ou traitement partiel.

Symbole Nom Description

X Vous n'avez terminé aucun traitement

x ce jour ci.
w Coche

Vous avez terminé un traitement de
20 minutes ce jour ci.

Vous avez terminé deux traitements de

Double coche i A A
20 minutes ce jour ci.

Vous avez terminé au moins trois traitements
Double coche plus N : .
+ de 20 minutes ce jour ci.

Vous avez effectué un traitement de moins de

= ] Traitement partiel . . B
20 minutes ce jour ci.

*L’EXOGEN doit étre utilisé 20 minutes par jour ou selon la prescription de votre médecin.

Le service aprés-vente: France: 0800 912011
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Données de résumé

Q/ — | Traitements

x = | Jours de traitement manqués

Indique le nombre total de traitements
de 20 minutes délivrés par votre
dispositif EXOGEN.

Indique le nombre de jours durant
lesquels vous n'avez pas effectué de
traitement de 20 minutes. Il s’agit du
total des jours marqués d’'un X.

g = | Traitements partiels cumulés

100% Compliance Percentage

Indique le nombre de minutes de
traitement partiel qui s’additionnent et
sont comptabilisées par votre carte de
traitement.

Lorsque la somme de vos traitements
partiels atteint 20 minutes, elle est
comptabilisée comme un traitement
complet sur votre carte.

Indique le nombre de jours ou un
traitement complet a été effectué,
divisé par le nombre total de jours qui
se sont écoulés depuis que vous avez
commencé a utiliser 'TEXOGEN.

W = | Carte de traitement

Correspond au rapport du nombre de
traitements de 20 minutes utilisés par
rapport au nombre de traitements
assignés a la carte insérée dans votre
dispositif EXOGEN.

Le nombre total de traitements utilisés
correspond a la somme des
traitements ( &= ) et des traitements
partiels cumulés ( E5=).

Si vous avez 'TEXOGEN depuis 60 jours, mais que vous avez oublié
d’effectuer votre traitement pendant 8 jours, et que vous avez
effectué des traitements de 10 minutes pendant 2 jours, vous
obtiendrez les chiffres suivants :

50 traitements de

20 minutes effectués 8 jours de traitement manqués

- 50 x-b | exogen

W 51 /250 8 3 % | Z;:l%rmité

de 50/60

1 traitement

partiel cumulé
(somme de deux
traitements partiels
de 10 minutes)

51 traitements
utilisés sur la carte

250 traitements
assignés a la carte

Historique de traitement

Au fil du temps, vous pourrez voir I'historique
de votre traitement avec TEXOGEN et le
montrer & votre médecin. LEXOGEN vous
permet d’afficher I'historique de votre
traitement sans avoir besoin de démarrer un
traitement. Vous pouvez démarrer 'TEXOGEN
en mode « Historique de traitement ». Vous
ne pouvez pas accéder au mode « Historique
de traitement » lorsque 'TEXOGEN est en
cours de charge. Pour afficher I'historique de
votre traitement, exécutez les étapes
suivantes :

. LEXOGEN doit étre éteint et débranché

du chargeur. Appuyez sur le bouton de
mise en marche et maintenez-le enfoncé
jusqu’a ce que I'écran de I'historique du
traitement apparaisse.

. L'historique récent du traitement apparait

pendant 5 secondes.

. L'affichage continue jusqu’a ce que tout

I'historique de votre traitement ait été
affiché.

. Une fois le dernier écran de I'historique

du traitement affiché pendant 5 secondes,
'TEXOGEN émet un bip et s’éteint. Vous
pouvez quitter le mode Historique du
traitement a tout moment en appuyant sur
le bouton et en le maintenant enfoncé
jusqu’a ce que 'EXOGEN s’éteigne.

exogen

Ecran de démarrage de
I'historique du traitement
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Ecran de I'historique du traitement 3

Pause de I’écran de
I’historique du
traitement

Vous pouvez effectuer une pause dans
I'écran de I'historique du traitement afin
d'afficher I'historique pendant plus de 5
secondes.

Pour mettre I'écran en pause, procédez
comme suit :

1. Lorsqu’un écran de I'historique du
traitement apparait, appuyez sur le
bouton de mise en pause.

2. L’historique du traitement se met sur
pause et un symbole de pause
clignote.

3. Appuyez a nouveau sur le bouton pour
annuler la mise en pause et continuer.

4. Le défilement de I'écran de
I'historique du traitement reprend
automatiquement apres 2 minutes.

Le service aprés-vente: France: 0800 912011
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Remplacement de
voire carte de
traitement

Si vous avez effectué tous les traitements de
votre carte de traitement et que vous sentez
que votre fracture n’est pas consolidée,
veuillez contacter votre médecin. Si vous
étes encore suivi par votre médecin, celui-ci
pourra vous prescrire une autre carte de
traitement. Pour commander une carte de
traitement de rechange, veuillez contacter
le service aprés-vente. Aprés réception

de votre carte de traitement de rechange,
suivez les instructions pour remplacer
I'ancienne carte.

Couvercle
du port
(fermé)

Tirez sur la patte|
pour ouvrir
r

i

Couvercle
du port
(ouvert)

1. Assurez-vous que le dispositif est éteint
et qu’il n’est pas branché sur une prise
électrique.

2. Le couvercle du port se trouve sur le coté
droit de 'TEXOGEN.

3. Tirez la patte vers le bas pour ouvrir le
couvercle du port.

4. Enfoncez la carte de traitement jusqu’a
ce qu’elle s’encliquette puis retirez votre
doigt de la carte de traitement. La carte

est éjectée du dispositif de fagon a ce que

vous puissiez la saisir.

Carte de traitement

(contacts
métalliques vers
le haut)

5. Retirez la carte de traitement de 'TEXOGEN

et mettez-la au rebut.

6. Introduisez la nouvelle carte de traitement
dans le port, les contacts métalliques vers
le haut et entrant en premier. Enfoncez la
carte dans 'EXOGEN jusqu’a ce qu’elle
s’encliquette en position.

7. Fermez le couvercle du port.

8. Laissez votre carte de traitement dans
'EXOGEN jusqu’a ce que tous vos
traitements soient effectués.

Dépannage

L'EXOGEN vous avertit en cas de fonctionnement incorrect. LEXOGEN émet un bip et affiche un écran d’alerte.

Reportez-vous au tableau ci-dessous pour obtenir des exemples d’alertes et voir quoi faire en cas d’alerte.

Qu’est-ce que cela signifie ?

Erreur gel : Le décompte s’arréte, 'TEXOGEN émet un bip et affiche
I'écran jaune « Ajouter du gel ». Il n’y a pas assez de gel sur le
transducteur.

Le service aprés-vente:

France: 0800 912011
00800 02 04 06 08

Que dois-je faire ?

Ajoutez du gel sur le transducteur. Reportez-vous au chapitre « Ajout du gel et
positionnement du transducteur » en page 6. Aprés avoir ajouté du gel, replacez le
transducteur sur la fracture a I'aide de la sangle ou de l'orifice dans le platre. LEXOGEN
s’arréte d’émettre le bip et le décompte reprend. Si TEXOGEN émet encore un bip et
que I'écran « Ajouter du gel » est toujours affiché, ajoutez encore du gel.

Batterie faible : Vous ne pouvez pas démarrer le traitement ni afficher
I'historique. LEXOGEN émet un bip et affiche I'écran jaune« Batterie
faible ». Le niveau de charge de la batterie est tres faible. Vous devez
charger 'TEXOGEN.

Raccordez 'TEXOGEN a une prise électrique a I'aide du chargeur fourni. Vous pouvez
effectuer un traitement en toute sécurité pendant le chargement de 'EXOGEN.

Reportez-vous au chapitre « Chargement de 'TEXOGEN » en page 4.

Contactez le service aprés-vente : LEXOGEN émet un bip et affiche
I'écran jaune« Contactez le service aprés-vente ». LEXOGEN a détecté
un dysfonctionnement.

Appelez le service aprés-vente. N'essayez pas de réparer vous-méme 'EXOGEN.

Erreur de la carte de traitement : La carte de traitement est absente ou
n’est pas correctement insérée.

Insérez la carte si ce n'est pas déja fait. Si la carte est insérée, retirez-la et
insérez-la & nouveau conformément aux instructions de la section Insertion de la
carte en page 5. Si vous avez toujours un probléme, veuillez contacter le service
aprés-vente.

60/60

Problémes

Ecran blanc,
'EXOGEN ne
s’allume pas.

La zone de la batterie
de TEXOGEN ou le
chargeur de batterie
devient excessive-
ment chaud(e).

Aucun traitement restant sur la carte de traitement : LEXOGEN émet
un bip et affiche I'écran jaune « Aucun traitement restant ». Il ne reste
aucun traitement sur la carte de traitement qui est actuellement insérée
dans I'appareil.

Si votre médecin vous a demandé de continuer le traitement de votre fracture avec
'EXOGEN, appelez le service aprés-vente pour obtenir des instructions.

Fin de durée de vie : LEXOGEN émet un bip et affiche I'écran jaune

« Aucun traitement restant ». LEXOGEN a atteint la fin de sa durée

de vie prévue (343 traitements). Remarque : Il se peut que votre carte
de traitement contienne encore des traitements mais le nombre de
traitements utilisés et le nombre de traitements disponibles sur la carte ne
seront pas affichés.

Qu’est-ce que cela signifie ?

Il se peut que la batterie soit totalement déchargée ou que votre EXOGEN
présente un dysfonctionnement.

Si votre médecin vous a demandé de continuer le traitement de votre fracture avec
'EXOGEN, appelez le service aprés-vente pour obtenir des instructions.

Que dois-je faire ?

Raccordez le chargeur a 'TEXOGEN et chargez compléetement la batterie. Si votre
EXOGEN ne fonctionne toujours pas, appelez le service aprés-vente.

La batterie ou le chargeur présente un dysfonctionnement.

Arrétez d'utiliser 'TEXOGEN et contactez le service aprés-vente.

JOVNNVYdId
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Entretien de
I"'EXOGEN

L'EXOGEN doit étre manipulé avec soin.
Notez les points suivants :

« Utilisez uniquement un chiffon doux
propre, une serviette en papier ou un
coton-tige pour nettoyer 'TEXOGEN, le
transducteur et la sangle. N'utilisez pas
de produits nettoyants ou de solvants
pour les composants du systéme.

» N'essayez pas de modifier, de démonter
ou de réparer lTEXOGEN. LEXOGEN ne
contient aucune piéce réparable par
I'utilisateur.

Manipulez avec soin le transducteur.
Dans le cas contraire, vous risqueriez de
rayer sa surface et d’entrainer un
dysfonctionnement de 'TEXOGEN.
Si une des pieces de 'EXOGEN ou I'un
de ses accessoires est endommagé,
n’'utilisez pas 'EXOGEN. Veuillez
contacter le service apres-vente pour
renvoyer votre EXOGEN afin qu'il soit
réparé.
L'EXOGEN est classifié en tant que
dispositif IP-22. La classification 1P-22
indique que TEXOGEN fournit
- une protection pour empécher que
vos doigts ou autres objets similaires
puissent accéder aux composants
internes de 'TEXOGEN;
- une protection empéchant I'entrée d’eau
a l'intérieur du boitier de 'TEXOGEN
si celui-ci est incliné jusqu’a 15° par
rapport a sa position normale.
« Le transducteur de 'TEXOGEN est
classifié en tant que composant IP-67.
La classification IP-67 indique que le
transducteur :

- est étanche a la poussiere;

- ne sera pas endommagé par I'eau dans
les conditions définies de pression et
de durée (peut étre immergé jusqu’a
1 métre de profondeur).

* Ne mettez jamais 'TEXOGEN dans ou
sous 'eau.

Conditions de
fonctionnement

L’EXOGEN doit fonctionner dans les
conditions suivantes :

Plage de température ambiante : 5 °C a 32 °C

Plage d’humidité relative : 15 % a 75 %
(sans condensation)

Plage de pression atmosphérique : 700 hPA
a 1060 hPA

Une interférence au bon fonctionnement de
'EXOGEN peut se produire a proximité
d’appareils tels que des unités de
communication portables et mobiles portant

ce symbole ((;'i] En cas de fonctionnement
anormal de 'TEXOGEN, essayez de changer
de place ou de réorienter 'TEXOGEN par
rapport a I'appareil causant l'interférence
jusqu’a ce que l'interférence ne se

produise plus.

Le chargeur peut fonctionner avec une plage
de tension d’entrée allant de 100 V c. a. a
240V c. a. Sa plage de fréquence de
fonctionnement est comprise entre 50 et

60 Hz. La tension de sortie du chargeur est
de5Vec.c.

L’EXOGEN et ses accessoires doivent
étre stockés et transportés dans les
conditions suivantes :

Plage de température ambiante : 0 °C a 32 °C
Plage d’humidité relative : 15 % a 75 %

Plage de pression atmosphérique : 700 hPA
a 1060 hPA

Si FTEXOGEN est stocké et transporté a des
températures hors de cette amplitude,
laissez 'TEXOGEN revenir a la température
de la piece pendant au moins 30 minutes
avant de le faire fonctionner. Les conditions
d'utilisation les moins favorables pour
'EXOGEN sont +32 °C et 75 % d’humidité.

Stockage

« Afin d’éviter d'endommager 'TEXOGEN et
ses accessoires, conservez 'TEXOGEN
dans sa mallette de transport lorsqu'’il
n’est pas utilisé.

* Ne rangez pas 'EXOGEN a proximité de
radiateurs ou d’une source de chaleur
extréme.

* N'exposez pas 'lEXOGEN a des
températures extrémes au risque
d’endommager les composants
électroniques internes.

« Comme avec tout appareil ménager
électronique, protégez 'EXOGEN de tout
impact, exposition a I'numidité,
éclaboussure de liquide, sable, poussiére
ou débris.

Une fois votre fracture consolidée ou avant
tout entreposage a long terme de 'TEXOGEN,
retirez-en la batterie afin d’éviter que celle-ci
ne fuie.

Durée de

fonctionnement prévue
de ’EXOGEN

La durée de fonctionnement prévue pour
'EXOGEN et ses accessoires et de

343 traitements (6 860 minutes). Aprés avoir
fourni 343 traitements, 'TEXOGEN ne
fonctionnera plus.

Sécurité relative a
la batterie et a son
chargement

Batterie

» N'essayez pas de remplacer la batterie
lithium-ion.

» N’essayez pas de remplacer la batterie
lithium-ion par une batterie non
approuvée. Tout remplacement
inapproprié de la batterie risque
d’endommager lTEXOGEN. L'entretien
relatif & la batterie doit étre effectué
exclusivement par du personnel ddment
formé par Bioventus.

Assurez-vous d'utiliser exclusivement le
chargeur de batterie fourni avec le
systéme (voir page 2). Tout autre
chargeur de batterie risquerait d’entrainer
une surchauffe de la batterie et
d’entrainer des dommages sur la batterie,
'EXOGEN, le chargeur de batterie ou
pour l'utilisateur.

N'utilisez pas de rallonge avec le
chargeur de batterie car cela risque
d’entrainer une surchauffe.

N'utilisez pas le chargeur de batterie avec
d’autres dispositifs car cela risquerait
d’endommager le chargeur de batterie
et/ou l'autre dispositif.

Si la zone ou se trouve la batterie sur
'EXOGEN ou le chargeur de batterie
devient excessivement chaud(e), arrétez
d'utiliser le systeme et contactez le service
apres-vente.

Chargement

« Chargez la batterie @ au moins 25 % de
sa capacité (une barre) avant de tenter
d’effectuer un traitement lorsque la
batterie est utilisée pour la premiére fois
ou apres un entreposage prolongé.

« La batterie se chargera que lTEXOGEN
soit éteint ou allumé.

« Si la capacité de la batterie chute
rapidement méme aprés I'avoir rechargée
pendant plusieurs heures, contactez le
service apres-vente.

Ne rechargez pas la batterie dans I'un des
emplacements suivants :

« Un emplacement ou la température
ambiante est inférieure a 0 °C ou
supérieure a 45 °C.

« Un lieu humide et/ou prés d’un point
d’'eau.

« En extérieur (utilisez le systeme
uniquement a l'intérieur).

« A portée de jeunes enfants.

« Avec le cable du chargeur de batterie
tendu au sol ou en tout emplacement ou
cela pourrait faire trébucher une
personne.

« Au sol ou en tout emplacement ou une
personne risquerait de marcher sur
'EXOGEN ou sur le cable, ce qui pourrait
les endommager.

Mise au rebut de
PEXOGEN

L’EXOGEN est exclusivement destiné a
une utilisation sur un seul patient. Pour
obtenir des informations détaillées
concernant la mise au rebut appropriée de
'EXOGEN, contactez I'organisme local
d’élimination des déchets ou le service
aprés-vente.

Attention : Mettez la batterie au rebut de
maniéere appropriée afin d’éviter toute
contamination environnementale et tout
risque de blessure.

Avertissement : Ne jetez aucune piéce de
'EXOGEN au feu.

Retrait de la batterie pour
mise au rebut
Retirez la batterie de 'TEXOGEN uniquement

pour sa mise au rebut. Pour retirer la
batterie, procédez comme suit :

1. Assurez-vous que 'lEXOGEN n’est pas

raccordé a une prise électrique.

2. Retournez TEXOGEN de fagon a ce que
I'écran soit dirigé vers le bas. La vis de la
porte du compartiment de la batterie est
située sur cette face du dispositif.

3. Retirez la vis de la porte du compartiment

de la batterie a I'aide d’'un tournevis.

Sortez
délicatement la

batterie de son
compartiment.
NN

Poussez la
languette vers
l'intérieur afin

de déverrouiller ’
le connecteur "%

4. Retirez la porte de la batterie en tirant
sur la patte.

5. Sortez délicatement la batterie de son
compartiment.

6. Suivez les fils rouge et noir pour localiser
le connecteur de la batterie.

7. Poussez sur la languette et tirez dessus
afin de déverrouiller le connecteur de la
batterie.

8. Retirez la batterie et mettez-la au rebut
de maniére appropriée, conformément a
la réglementation locale sur les déchets.

Le service aprés-vente: France: 0800 912011
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Etudes cliniques

Le systeme de consolidation osseuse a
ultrasons EXOGEN a été évalué dans le
traitement de défauts osseux dans un grand
nombre d’études cliniques'™. Ces études ont
démontré une accélération de la
consolidation de 38 % dans les fractures
récentes et un taux de consolidation de 86 %
dans les cas de pseudarthrose.

Métaux et Implants

Les données cliniques indiquent que le taux
de consolidation et I'accélération de la
réparation des défauts osseux ne sont pas
affectés par les dispositifs de fixation
métallique interne ou externe. Plusieurs
articles de référence axés sur I'effet
thérapeutique conventionnel des ultrasons
sur des implants métalliques, biodégradables
et biorésorbables ont conclu qu'’il n’y a aucun
effet défavorable™“*. Les ultrasons pulsés a
basse intensité de TEXOGEN ne peuvent
pas pénétrer les métaux. En cas de
traitement de défauts osseux en présence
d’une plaque de fixation, placez le
transducteur sur le site de la fracture mais
pas directement au-dessus de la plaque.

Mécanisme
d’'action

12,4648

Quatre articles de synthése ont évalué
les preuves cliniques et scientifiques de
I'efficacité du systeme de consolidation
osseuse a ultrasons EXOGEN. Leurs
analyses suggéraient que le systéme de
consolidation osseuse a ultrasons EXOGEN
induit des réactions cellulaires a chaque
phase de la consolidation d’une fracture, de
l'inflammation a l'ossification endochondrale
et au remodelage.

Evénements
indésirables

Contrairement aux dispositifs a ultrasons
conventionnels (traitement physique),
'EXOGEN ne peut pas générer
d’augmentation dangereuse de la
température dans les tissus corporels®.
L'intensité du signal ultrasonore de
'EXOGEN est de 30 mW/cm?’ et correspond
habituellement a seulementde 1 % a 5 % de
l'intensité de sortie des dispositifs
thérapeutiques a ultrasons conventionnels.
L'intensité des ultrasons est comparable a
des ultrasons de diagnostic (1 @ 50 mW/cm?),
comme les intensités utilisées pour les
échographies obstétriques (surveillance
foetale). En outre, il n’existe aucun élément
de preuve d’effets indésirables non
thermiques (cavitation).

Complications

Aucun événement indésirable lié au dispositif
ou complication médicale liée a I'utilisation
de 'TEXOGEN n’a été signalé(e) pendant les
études cliniques. Certains patients ont
souffert d’'une légere irritation cutanée due a
la sensibilité de la peau au gel de contact. Si
vous sentez que votre peau est sensible au
gel, vous pouvez remplacer le milieu de
couplage par de 'huile minérale ou de la
glycérine. Dans I'étude sur le radius distal,
un patient s’est plaint de douleur lors du
traitement mais la douleur n’est pas apparue
lors de la visite de suivi suivante, et un
patient, se plaignant de douleur, s’est retiré
de I'étude.
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Informations fechniques

Spécifications de fonctionnement de PEXOGEN

Fréquence ultrasonore 1,5 +/- 5 % MHz
Largeur de salve du signal de modulation
Fréquence de répétition 1,0+/- 10 % kilohertz (kHz)
Facteur d'utilisation 20 %

Surface émettrice utile (SEU) 3,88 +/- 1 % cm carrés (cm?)
Puissance moyenne dans le temps 117 +/- 30 % milliwatts (mW)
moyenne spatiale-moyenne temporelle (MSMT) 30+/- 30 % mW/cm’
Rapport de non-uniformité du faisceau (RNF 4,0 maximum
Batterie 3,7V c.c., 700 mAh
Type de batterie Lithium-ion
Tension d’entrée (USB) 50Vec.c., 2,6 Amax.

Type de faisceau Collimaté

200+/- 10 % microsecondes (us)

Les performances essentielles de TEXOGEN sont les suivantes :

« N’affiche pas de valeurs numériques incorrectes (chiffres) associées a I'ultrasonothérapie.
« Ne produit pas de signal ultrasonore indésirable.
« Ne produit pas de signal ultrasonore excessif.

« Ne produit pas une température non souhaitée ou excessive a la surface du transducteur.

Le service aprés-vente: France: 0800 912011
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Classifications de
I"'EXOGEN

L'EXOGEN fait I'objet des classifications suivantes :

« Equipement & alimentation interne

Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

L'EXOGEN est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de
'EXOGEN doit s’assurer que I'appareil est utilisé dans un tel environnement.

« Piece appliquée de type BF

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L'EXOGEN est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de 'TEXOGEN doit s’assurer que I'appareil est utilisé dans un tel

environnement.

« Dispositif EXOGEN : Protection IP-22 contre la pénétration
d’'eau CISPR 11

Test d'immunité

Niveau de test CEl 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - Directive

Décharge électrostatique
(DES) - CEI 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Les sols doivent étre en bois, béton ou carreaux de céramique. Si les planchers sont recouverts de matériaux
synthétiques, I'humidité relative doit étre d’au moins 30 %.

« Transducteur : Protection IP-67 contre la pénétration de
poussiére

« Equipement ne convenant pas a une utilisation en présence
d’'un mélange anesthésique inflammable a I'air, avec de

I'oxygéene ou du protoxyde d’azote.

tension / émissions
de scintillement
IEC 61000-3-3

« Mode de fonctionnement — Intermittent

Directives et déclaration du

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — Directive
Emissions RF Groupe 1 L'EXOGEN utilise de I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne.
Par conséquent, les émissions RF sont tres faibles et ne devraient pas causer
d'interférences avec I'équipement électronique environnant.
Emissions RF Classe B L'EXOGEN peut étre utilisé dans tous les établissements autres que les établissements
CISPR 11 domestiques et ceux directement raccordés au réseau public d’alimentation basse
. . tension qui alimente les batiments destinés a accueillir des habitations.
Emissions harmoniques Classe A
CEI 61000-3-2
Variations de Conforme

Transitoire électrique
rapide/salve

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

+2 KV pour les lignes
d’alimentation électrique

La qualité du réseau d’alimentation doit étre celle d’un environnement commercial ou hospitalier classique.

CEI 61000-4-4 +1 kV pour les lignes Sans objet pour les lignes

d’entrée/sortie d’entrée/sortie
Surtension +1 kV mode différentiel +1 kV mode différentiel La qualité du réseau d’alimentation doit étre celle d’'un environnement commercial ou hospitalier classique.
IEC 61000-4-5 +2 kV mode commun +2 kV mode commun

fabricant — Emissions
électromagnétiques et tests
d’immunité

Tests de compatibilité électromagnétique
Résumé : Rapport de test pour : Bioventus LLC.

Equipement testé : EXOGEN®

Utilisé en tant qu’équipement de survie : Non

Utilisation dans une enceinte blindée : Non

Creux de tension, bréves
coupures de courant et
fluctuations de la tension
de l'alimentation électrique
CEI 61000-4-11

<5 % U

(>95 % chute de U;)
pendant 0,5 cycle ; 40 %
U; (60 % chute de U;)
pendant 5 cycles ; 70 %
U; (30 % chute de U;)
pendant 25 cycles ; <5 %
U; (>95 % chute de U;)
pendant 5 sec

<5 % U;

(>95 % chute de U;)
pendant 0,5 cycle ; 40 %
U; (60 % chute de U;)
pendant 5 cycles ; 70 %
U; (30 % chute de U;)
pendant 25 cycles ; <5 %
U; (>95 % chute de U)
pendant 5 sec

La qualité du réseau d’alimentation doit étre celle d’'un environnement commercial ou hospitalier classique.
Si l'utilisateur de TEXOGEN a besoin d’un fonctionnement continu pendant des interruptions de I'alimentation
électrique, il est recommandé d’alimenter 'TEXOGEN avec un systéme d’alimentation sans coupures ou par
batterie.

Champ magnétique a 3A/m 3A/m Les champs magnétiques a la fréquence du réseau doivent étre a des niveaux caractéristiques d’un
la fréquence du réseau environnement commercial ou hospitalier classique.
(50/60 Hz) CEI 61000-4-8
RF transmises par 3 Vrms 3Vrms Les appareils de communication portables et mobiles RF ne doivent pas étre utilisés a moindre distance de
conduction 150 kHz a 80 MHz 3V/im 'EXOGEN, cables compris, que celle calculée a partir de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
CEI 61000-4-6 Distance de sécurité recommandée :
3Vim
RF transmises par 80 MHz a 2,5 GHz d_12P
rayonnement d_1,2\P 80 MHz 4 800 MHz
CEI 61000-4-3 d_2,3VP 800 MHz & 2,5 GHz

ou P est la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur-récepteur en watts (W) selon les

indications du fabricant du transmetteur et d est la distance de séparation recommandée en métres (m). Les
intensités de champ issues des émetteurs-récepteurs RF fixes, telles qu’elles sont déterminées par relevé
électromagnétique du site, *doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque plage de fréquence.
*Des interférences peuvent survenir a proximité d’'un équipement comportant le symbole suivant : ({:;n}:

REMARQUE : U, est la tension d’alimentation en c. a. avant I'application du niveau de test.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance d’éloignement pour la plage de fréquence la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 : Ces indications ne sont pas universelles. L'absorption et la réflexion des structures, des objets et des individus influent sur la propagation électromagnétique.

°En théorie, les intensités de champ issues de transmetteurs fixes, par exemple stations de base pour téléphones (cellulaires/sans fil) et radios mobiles terrestres, radio amateur, réseau de radio AM
et FM et de télévision, ne peuvent étre anticipées avec précision. Afin d’évaluer I'environnement électromagnétique avec les transmetteurs RF fixes, un relevé électromagnétique du site doit étre
établi. Si 'intensité de champ mesurée a I'emplacement d'utilisation de 'TEXOGEN dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, 'lEXOGEN doit étre surveillé afin d’en vérifier le
bon fonctionnement. En cas de dysfonctionnement, des mesures supplémentaires peuvent se révéler nécessaires, notamment une réorientation ou un déplacement de FTEXOGEN.

*Au-dela de la plage de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 1 V/m.

Le service aprés-vente: France: 0800 912011
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Distance de sécurité recommandée entre les appareils de communication RF portables et mobiles
et 'TEXOGEN

L'EXOGEN est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF transmises par rayonnement sont controlées. Le client ou I'utilisateur de
'EXOGEN peut éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de communication et 'TEXOGEN conformément aux recommandations ci-
dessous, en respectant la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Puissance de sortie maximale de I'émetteur — Distance de sécurité en f de la fréquence nsmetteur — metre (m

watts (W) 150 kHz & 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz

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

Pour les émetteurs a indice de puissance de sortie ne figurant pas dans la liste ci-dessus, la distance de sécurité recommandée d en métres (m) peut étre évaluée grace a I'équation applicable a la
fréquence de I'’émetteur, ou P est la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur-récepteur en watts (W) selon les indications du fabricant de I'émetteur-récepteur.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance d’éloignement pour la plage de fréquence la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 : Ces indications ne sont pas universelles. L'absorption et la réflexion des structures, des objets et des individus influent sur la propagation électromagnétique.

Rapport de test n® 100972305ATL-002, 02/07/2013. Test réalisé par : Intertek, 1950 Evergreen Blvd, Suite 100, Duluth, GA 30096.

Service
apres-vente

Le service aprés-vente est a votre disposition
pour répondre a vos questions concernant
'EXOGEN et pour répondre a vos besoins en
matiére de réparation et de mise au rebut.

Pour contacter le centre de service
aprées-vente international :

Appelez au numéro vert : 0800 912011
00800 02 04 06 08

customercare-international@bioventusglobal.com

e
Représentant agréé dans la Communauté
européenne (CE)

EMERGO EUROPE

Molenstraat 15
2513 BH La Haye
Pays-Bas

Tél. : +31 (0) 70 345-8570
Télécopie : +31 (0) 70 346-7299

Commanditaire australien :
Emergo Australia

Level 20, Tower Il, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australie

Pour obtenir des informations supplémentaires
sur le systéme de consolidation osseuse a
ultrasons EXOGEN, veuillez consulter notre
site Internet

www.exogen.com.

Garantie limitée

Bioventus LLC (« le Vendeur ») garantit a
I'acheteur original (« I’Acheteur ») de son
systéme de consolidation osseuse a ultrasons
EXOGEN (« le Systeme ») acheté par
I'Acheteur directement aupres du Vendeur que
le Systéme est en conformité avec les
spécifications de fabrication du Vendeur. Cette
garantie est en vigueur pendant un an a partir
de la date de I'achat.

En cas de manquement substantiel a cette
garantie, le Vendeur pourra, sur avis écrit dans
les délais, soit réparer, soit remplacer le
Systéme ou encore rembourser le prix d’achat
d’origine. Ceci constitue le seul recours de
I'Acheteur. Cette garantie limitée ne couvre
pas toute revente ou autre transfert du
Systeme par I'’Acheteur a toute autre personne
ou entité.

Le Vendeur se dégage expressément de toute
autre garantie, explicite ou implicite, relative
au Systéeme ou a son fonctionnement, y
compris, sans s’y limiter, toute GARANTIE
IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE et
toute GARANTIE IMPLICITE DE
CONVENANCE POUR UN OBJET
PARTICULIER.
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Représentant agréé dans la Communauté
européenne (CE)

EMERGO EUROPE

Molenstraat 15

2513 BH La Haye

Pays-Bas

Tél. : +31 (0) 70 345-8570

Fax : +31 (0) 70 346-7299

Bioventus LLC
4721 Emperor Blvd Suite 100
Durham, NC 27703 Etats-Unis

Informations générales 1-800-396-4325

Service aprés-vente
international (numéro vert) : 0800 912011
00800 02 04 06 08

customercare-international@bioventusglobal.com

www.exogen.com
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