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Informacje na
temat urzgdzenia
EXOGEN

Wskazania dotyczace
stosowania

Aparat EXOGEN wspomagajacy leczenie
ztaman za pomocg ultradzwigkow jest
przeznaczony do nieinwazyjnej terapii
ubytkéw kostnych (z wytaczeniem kregow
i czaszki), ktéra obejmuje:

« Leczenie opdzniajgcych sie zrostow 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 wystepuije, jesli miejsce
ztamania nie wykazuje widocznych oznak
gojenia.

Karta leczenia
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Urzadzenie EXOGEN

Opis urzadzenia
EXOGEN

Aparat EXOGEN wspomagajgcy leczenie
ztaman za pomoca ultradzwigkéw umozliwia
nieinwazyjne leczenie braku zrostu oraz
przyspiesza czas gojenia $wiezych ztaman.
Urzadzenie EXOGEN moze by¢ uzywane na
$wiezych ztamaniach oraz w przypadku
braku zrostu przy jednoczesnym leczeniu
zachowawczym i chirurgicznym. Aparat
EXOGEN transmituje sygnat ultradzwigkowy
o niskiej czgstotliwosci w miejsce ztamania
poprzez zel do ultrasonografii. Podczas
zabiegu pacjent nie odczuwa nic lub prawie
nic. W badaniach in-vitro i in-vivo wykazano,
Ze pulsacyjne ultradZzwigki o niskiej
czestotliwosci stymulujg komérki do produkciji
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.

tadowarka

b i
und Coupling &

Rysunek 1 — aparat EXOGEN wspomagajacy leczenie ztaman za pomocg ultradzwigkéw

Urzadzenie EXOGEN automatycznie
powiadamia pacjenta w przypadku
nieprawidtowego zastosowania lub dziatania.
Aparat EXOGEN wspomagajgcy leczenie
ztaman za pomoca ultradzwigkow sktada sie
z jednego urzadzenia EXOGEN, tadowarki,
pojemnika z zelem, paska oraz karty
leczenia. Urzadzenie EXOGEN udostepnia
uktad elektryczny sterowania leczeniem,
zasilanie akumulatorowe oraz funkcje
monitorowania pracy przetwornika w miejscu
ztamania. Nie mozna zmieni¢ parametréw
sygnatu.

Aparat EXOGEN wspomagajacy leczenie
ztaman za pomocg ultradzwigkéw zawiera
wszystkie elementy niezbedne do leczenia
ztamania. (Patrz rysunek 1). tadowarka
dotgczona do zestawu moze rézni¢ sig od
przedstawionej ponizej w zaleznosci od
kraju. Jesli brakuje jakiego$ elementu

z rysunku 1, nalezy sie skontaktowa¢

z Centrum serwisowym w celu wymiany.

Urzadzenie EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN (rysunek 2) sklada
sie z przetwornika umieszczonego na koncu
spiralnego kabla, kolorowego wyswietlacza,
przycisku wigczania/wytgczania, portu

tadowania USB oraz portu na kartg leczenia.

Przewodu oraz przetwornika nie mozna
odtgczy¢ od urzadzenia EXOGEN.

Urzadzenie EXOGEN zawiera wewnetrzny
uktad elektroniczny oraz akumulator. Uktad
ten sprawdza sygnat ultradzwigkowy, aby
zapewni¢ prawidtowe dziatanie systemu
EXOGEN. Przetwornik przesyta
ultradzwigkowy sygnat impulsowy o niskiej
czgstotliwosci w miejsce ztamania poprzez
zel. Urzadzenie EXOGEN sprawdza takze,
czy na powierzchni przetwornika znajduje
sie zel.

Urzgdzenie EXOGEN przechowuje i
wyswietla dziennik dziennego uzycia.
Te dane sg dostgpne dla pacjenta

i lekarza.

Urzadzenie EXOGEN jest wyposazone

w port tadowania mini USB umozliwiajgcy
natadowanie akumulatora. Urzadzenie
EXOGEN nie moze taczy¢ sie z innymi
urzgdzeniami elektronicznymi.

— Port na karte
( (nie pokazano)

Kolorowy wyswietlacz

— Przetwornik

Rysunek 2 — urzadzenie EXOGEN (nr czgsci 71034451)

Centrum serwisowe: Polska: 00800 3111 376
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tadowarka (zasilanie)

Urzadzenie EXOGEN zostato wyposazone
w akumulator z mozliwo$cig ponownego
tadowania. Wraz z urzadzeniem EXOGEN
dostarczono fadowarke (rysunek 3).
tadowarka dotgczona do zestawu moze
rézni¢ sie od przedstawionej ponizej

w zaleznosci od kraju. Z urzagdzeniem
EXOGEN nalezy uzywac tylko dostarczonej
tadowarki. Do urzgdzenia EXOGEN nie
nalezy podtacza¢ innych tadowarek. Inne
tadowarki mogg spowodowac obrazenia ciata
pacjenta lub os6b znajdujgcych sie w poblizu
urzgdzenia EXOGEN; réwniez tadowarka
moze ulec uszkodzeniu. Korzystanie z
tadowarek, przetwornikéw i kabli innych niz
dostarczone moze spowodowac zwiekszenie
emisji czgstotliwosci radiowych lub
zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznej urzadzenia EXOGEN,
co moze uniemozliwi¢ jego dziatanie.

Koniec przewodu ze ztgczem USB nalezy
podtgczy¢ do urzadzenia EXOGEN. Drugi
koniec przewodu nalezy podtgczy¢ do
gniazda sciennego. tadowarka wymaga
dostepu do standardowego gniazda
dostepnego w gospodarstwie domowym,
o napieciu 100-240 VAC i czestotliwosci
50/60 Hz. Jedna z ponizszych tadowarek jest
dotgczona do urzadzenia EXOGEN w
zaleznosci od systemu elektrycznego
stosowanego w danym kraju:

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

Wigcej informaciji na temat tadowania
urzgdzenia EXOGEN mozna znalez¢
w rozdziale ,Pierwsze kroki” na stronie 4.

Ztgczem USB —
nalezy

Rysunek 3 — tadowarka EXOGEN

Pasek

Paska (rysunek 4) nalezy uzy¢ w celu
umieszczenia przetwornika nad miejscem
ztamania. Z paskiem zintegrowano specjalny
port na przetwornik. Ostona utrzymuje
przetwornik na miejscu ztamania. Pasek
mozna regulowa¢, aby dostosowac¢ go do
wigkszos$ci miejsc ztaman. Jesli pasek nie
pasuje w miejscu ztamania, nalezy sie
skontaktowa¢ z Centrum serwisowym, aby
dowiedzie¢ sie, czy jest dostepny pasek

w innym rozmiarze.

Rysunek 4 — pasek EXOGEN
(numer czesci: 71034622)

Zel do ultrasonografii

Zel do ultrasonografii (rysunek 5) jest
dostarczany w celu zastosowania

z urzagdzeniem EXOGEN. Zel nalezy natozyé¢
na przetwornik przy kazdym uzyciu
urzgdzenia EXOGEN. Zel umozliwia
przedostanie sie sygnatu ultradzwigkowego
do ztamania przez skore. Urzadzenie
EXOGEN nie bedzie dziatato w prawidtowy
sposob, jesli przetwornik nie bedzie pokryty
zelem. Ponadto urzgdzenie EXOGEN
poinformuje uzytkownika o braku zelu.

Nalezy stosowac tylko dotgczony Zel. Nie
nalezy uzywac innego zelu, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia powierzchni
przetwornika lub zablokowania sygnatu. Jesli
zel sig skonczy, nalezy sig skontaktowac

z Centrum serwisowym.

Uwaga: Niektdrzy pacjenci mogg odczuc¢
tagodne podraznienie skory wynikajgce

z wrazliwosci na zel. Jesli skéra pacjenta jest
wrazliwa na zel, mozna uzy¢ oleju
mineralnego lub gliceryny.
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Karta leczenia

Do urzadzenia EXOGEN dotgczono karte
leczenia (rysunek 6). W zaleznos$ci od
zalecen lekarza liczba zabiegéw na karcie
moze by¢ rézna. Po wiozeniu karty do portu
urzgdzenie EXOGEN wyswietli liczbe
przeprowadzonych zabiegéw, ktdére zostaty
przepisane 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 wktadac¢ innych kart.
Inne karty mogg ulec uszkodzeniu po
wiozeniu do urzgdzenia EXOGEN. Jesli wraz
z zestawem EXOGEN nie zostata
dostarczona karta, nalezy sig skontaktowac z
Centrum serwisowym.

Sg dostepne rozne karty w zaleznoéci od
kraju:

Metalowe styki

Karta
leczenia

Rysunek 5 — Zel do ultrasonografii
(numer czesci: 71034475)

Rysunek 6 — karata leczenia

Sposoéb korzystania
z urzadzenia EXOGEN

Urzadzenia EXOGEN nalezy uzywac przez
20 minut dziennie lub w sposéb zalecony
przez lekarza. Z urzagdzenia EXOGEN nalezy
korzysta¢ w sposo6b zalecony przez lekarza
w celu osiggnigcia optymalnych rezultatéw
leczenia. Stopien zagojenia ztamania ocenia
lekarz. Kazde ztamanie jest inne; niektére
wymagajg diuzszego leczenia. W razie
watpliwosci dotyczgcych ztamania nalezy sie
skontaktowac z lekarzem.

Urzadzenie EXOGEN jest przeznaczone do
stosowania przez jednego pacjenta.
Urzadzenie EXOGEN umozliwi wykonanie
takiej liczby zabiegdw, jaka zostata zapisana
na karcie leczenia. Jesli wszystkie zabiegi
zostaly przeprowadzone, a ztamanie nadal jest
leczone pod kierunkiem lekarza, nalezy sig
skontaktowa¢ z Centrum serwisowym w celu
uzyskania wskazowek.

Wazne informacje

Urzadzenie EXOGEN jest dopuszczone do
uzytku przez osoby powyzej 18 roku zycia
oraz z dojrzatym uktadem szkieletowym. Nie
ma gornej granicy wiekowej stosowania
urzgdzenia EXOGEN. Oczekuje sig, ze
uzytkownik urzadzenia EXOGEN posiada
umiejetnosci czytania typowe dla dziecka

w wieku 13—14 lat oraz potrafi odczyta¢ cyfry
arabskie. Korzystanie z urzadzenia EXOGEN
nie wymaga do$wiadczenia ani specjalnych
umiejetnosci. W zwigzku ze ztamaniem
mogg wystapi¢ niedogodnosci fizyczne, takie
jak ograniczony zakres ruchu lub
unieruchomienie. Urzgdzenie EXOGEN
mozna obstugiwac¢ jedng reka.

Przed rozpoczeciem z korzystania

z urzgdzenia EXOGEN nalezy zapoznac sig
z rozdziatem ,Pierwsze kroki” (strona 4) oraz
,Leczenie ztamania” (strona 9).

Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania do
stosowania urzgdzenia 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 kos$ci wynosi wigcej niz potowe
szerokosci 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 zyt (skrzepy krwi
w zytach), niewydolno$¢ naczyniowg
(staby doptyw krwi), nadwrazliwos¢ skéry
(skéra bardzo wrazliwa), porazenie
czuciowe (brak czucia), alkoholizm i/lub
niedozywienie.

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

« Brak zrostu kregéw 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 si¢ kata
lub btednego ustawienia kosci.

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

Dziatanie aktywnych urzadzen
wszczepianych, takich jak rozruszniki
serca, moze ulec zaktdceniom w zwigzku
z bliskim kontaktem z aparatem
EXOGEN. Lekarz powinien zaleci¢
pacjentowi oraz innym osobom
przebywajgcym w poblizu podczas
leczenia, aby osoby te zostaty
przebadane przez kardiologa lub lekarza
przed rozpoczeciem leczenia za pomocg
urzgdzenia EXOGEN.

Przewody stwarzajg ryzyko uduszenia.
Nalezy je przechowywac poza zasiegiem
dzieci.

Telefony komoérkowe, telewizory lub inne
urzadzenia wykorzystujace technologie
radiofalowg moga wywotaé¢ zaktocenia. Te
zakiécenia mogg spowodowac
nieprawidtowe dziatanie lub uniemozliwi¢
dziatanie urzadzenia EXOGEN.
Urzadzenie EXOGEN jest zgodne

z ograniczeniami ustalonymi dla urzadzen
cyfrowych klasy B zgodnie z czg$cig

15 zasad Federalnej Komisji £.gcznosci,
nie zostato jednak sprawdzone pod katem
interferencji ze wszystkimi modelami
telefonéw wszystkich producentow.

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 miedzy
pacjentami, poniewaz nie zaleca sig
stosowania rozpuszczalnikow i srodkow
czyszczacych do niniejszego systemu.

Wybierajgc miejsce leczenia, nalezy sig
upewni¢, ze w danym miejscu przetwornik
moze w pefni przylegaé do skory.

W przeciwnym wypadku przetwornik
moze by¢ tylko czes$ciowo sprzezony ze
skéra. Moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢
leczenia ztamania za pomocg urzadzenia
EXOGEN.

Symbole na
wyswietlaczu i opisy

Symbol tadowania

Miga, sygnalizujac, ze
urzgdzenie EXOGEN jest
podtgczone i sie taduje.

Stan akumulatora

Sygnalizuje stopien natadowania
akumulatora.

Znacznik X

Nie przeprowadzono petnego
zabiegu danego dnia.

Znacznik

Przeprowadzono petny
20-minutowy zabieg danego dnia.

Podwaéjny znacznik*

Przeprowadzono dwa
20-minutowe zabiegi danego dnia.

-

Podwaéjny znacznik
z plusem*

Przeprowadzono trzy lub wiecej
20-minutowych zabiegéw
danego dnia.

-~
-

20:00

Symbol zabiegu
czesciowego

Zabieg zostat przeprowadzony
danego dnia, ale trwat mniej niz
20 minut.

Symbol zabiegu

Miga, sygnalizujgc trwajgce
leczenie ztamania.

Zegar zabiegowy

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

Zabieg zakonczono

Symbol jest automatycznie
wyswietlany, 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.

Centrum serwisowe: Polska: 00800 3111 376
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Pierwsze kroki

tadowanie urzgdzenia
EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN jest wyposazone

w akumulator litowo-jonowy. W peni
natadowany akumulator umozliwia
przeprowadzenie okoto pieciu
20-minutowych zabiegéw. Petne
natadowanie roztadowanego akumulatora
urzgdzenia EXOGEN zajmuje okoto 5
godzin.

OSTRZEZENIE: W celu uniknigcia porazenia
pradem urzgdzenie EXOGEN nalezy zawsze
podigczac¢ do zrddta zasilania z uziemieniem
(3-bolcowe gniazdo elektryczne). Podczas
tadowania urzagdzenia EXOGEN nie nalezy
stosowaé przediuzaczy ani przejscidwek.
tadowarke nalezy podtgczac tylko do
gniazda elektrycznego sprawdzonego pod
katem bezpieczenstwa.

Urzadzenie EXOGEN nalezy natadowaé
przed rozpoczeciem zabiegu i wigczeniem.
W celu natadowania urzadzenia EXOGEN
nalezy wykonac¢ instrukcje krokowg
znajdujaca sig po prawej stronie.

W trakcie korzystania z urzadzenia EXOGEN
symbol akumulatora bedzie si¢ zmieniat.
Patrz rysunek 7.

Urzadzenie EXOGEN mozna zawsze
tadowac, niezaleznie od tego, czy jest
wigczone, czy wytgczone. Jesli poziom
natadowania akumulatora jest niski,
urzadzenie EXOGEN nalezy natadowaé
przed kolejnym zabiegiem.

Urzadzenie EXOGEN mozna tadowac przy
jednoczesnym przeprowadzaniu zabiegu na
ztamaniu. Nalezy skorzystac¢ z tadowarki
dostarczonej z aparatem EXOGEN
wspomagajgcym leczenie ztaman za pomoca
ultradzwigkow.

Urzadzenia EXOGEN nie nalezy podtgczaé
do innych sprzetéw elektrycznych.
Urzadzenie EXOGEN nie moze
komunikowac sig z innymi sprzetami
elektrycznymi.

Ostona USB
(zamknieta)

Pociggng¢ w dot N
wypustke w celu ‘\
otwarcia

Ostona USB
(otwarta)

1. Odszuka¢ ostone portu USB
z lewej strony urzadzenia
EXOGEN.

2. Pociggna¢ w dot wypustke w celu
otwarcia ostony portu USB.

Stan akumulatora

Symbol tadowania

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

W petni natadowany

Rysunek 7 — symbole stanu akumulatora

6. Po zakonczeniu tadowania odtgczy¢
wtyczke USB od urzadzenia EXOGEN,
zamkna¢ ostone portu USB, a nastgpnie
odtgczy¢ tadowarke od gniazda
sieciowego.

Czesciowo natadowany

Czesciowo natadowany

Niski poziom natadowania

Wtyczka USB tadowarki

3. Podtgczy¢ tadowarke do gniazda
elektrycznego. Podtgczy¢ wtyczke USB
tadowarki do portu USB.

PROBLEM zZ
AKUMULATOREM

Nalezy sprobowa¢ natadowac¢ w petni
urzgdzenie EXOGEN za pomocg
dostarczonej tadowarki. Jesli urzadzenie
EXOGEN nadal nie dziata, nalezy sie
skontaktowaé z Centrum serwisowym.

Nie nalezy prébowac¢ naprawia¢ urzadzenia
EXOGEN na wiasna reke.

Ponowne tadowanie
urzadzenia EXOGEN

Przed przystgpieniem do kolejnego zabiegu
nalezy sprawdzi¢ poziom natadowania
urzadzenia EXOGEN. Jesli poziom
natadowania akumulatora jest niski, nalezy
natadowac¢ urzagdzenie EXOGEN za pomocg
dostarczonej tadowarki. W tym celu nalezy
sie zapoznac¢ z instrukcjami z rozdziatu
LJadowanie urzadzenia EXOGEN”

(strona 4).

Wktadanie karty leczenia

J 7

Ostona (za-
mknigta)

) Pociggna¢ w dot
% wypustke w celu
@ 7 otwarcia

7 Ostona

(otwarta)

1. Odszukac¢ ostone gniazda na karte
z prawej strony urzadzenia EXOGEN.

Przygotowanie do
leczenia ztamania

Do zabiegu potrzebne sg urzadzenie
EXOGEN, zel i pasek. Jesli na ztamaniu jest
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.
Jesli pojawia sie watpliwosci dotyczacych
lokalizacji miejsca leczenia, nalezy sig
skontaktowa¢ z lekarzem.

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

i oznak uszkodzenia. Jesli wykazujg
uszkodzenie, nie nalezy korzysta¢

z urzgdzenia EXOGEN, lecz skontaktowa¢
sie z Centrum serwisowym.

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

2. Pociggna¢ w dot wypustke w celu
otwarcia ostony gniazda na karte.

Zaktadanie paska

Karta leczenia
(metalowe styki
powinny byé

skierowane

w gore)

3. Wiozy¢ kartg do portu na karte, meta-
lowymi stykami do goéry i wejsciem do
przodu. Wsuwac¢ karte do urzadzenia
EXOGEN, az sig zablokuje.

4. Zamkng¢ ostong gniazda

5. Pozostawi¢ karte w urzadzeniu
EXOGEN do czasu wykonania

wszystkich zabiegéw. Jesli wszystkie

zabiegi zapisane na karcie zostaty
wykorzystane, a pacjent czuje, ze

ztamanie nie zostato wyleczone, nalezy

sie skontaktowac z lekarzem.

1. Umiesci¢ pasek strong z ostong do gory.

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

4. Przesung¢ pasek, tak aby port
znajdowat sig¢ nad symbolem ,X”
na skorze.

W przypadku zatozonego gipsu

5. Zacisna¢ pasek, ciggnac za dtugi
koniec. Zapig¢ pasek. Nie $ciska¢
paska zbyt mocno!

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

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

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

3. Wyciggna¢ okragta, filcowg zatyczke
z otworu.

Centrum serwisowe: Polska: 00800 3111 376
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Dodawanie zelu i

umieszczanie przetwornika

Uwaga: Niektérzy pacjenci mogg odczu¢
tagodne podraznienie skéry wynikajgce
z wrazliwos$ci na zel. Jesli skéra pacjenta
jest wrazliwa na zel, mozna uzy¢ oleju
mineralnego lub gliceryny.

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

1. Zdja¢ pokrywke z butelki z zelem.

2. Przytrzymac przetwornik, tak aby kabel
znajdowat sig na dole, a przetwornik
byt obrécony gtadka strong do gory.

3. Nacisna¢ dysze butelki z zelem,
aby natozy¢ zel na gtadka strone
przetwornika. Wystarczy taka ilos¢ zelu,
jaka wyptynie po jednym nacis$nieciu
Uwaga: Przy pierwszym uzyciu butelki

moze okazac sie konieczne kilkakrotne
nacisnigcie, zanim zel zacznie wyptywac.

. Umiesci¢ przetwornik w porcie

strong z zelem skierowang w dot. Zel
bedzie sig stykat ze skérg w miejscu
poddawanemu zabiegowi.

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

6. Natozy¢ pokrywke na butelke z zelem.
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Konfiguracja
urzgdzenia
EXOGEN

Pierwsze uzycie

Urzadzenie EXOGEN sledzi czestotliwos¢
uzywania systemu. Aby zapewni¢

doktadnos¢ sledzenia, nalezy ustawic
aktualng godzine.

Godzing nalezy ustawi¢ tylko raz, przy
pierwszym wigczeniu urzgdzenia EXOGEN.

Ustawianie godziny

1. Nacisng¢ przycisk jeden raz. Na
ekranie zostanie wyswietlona godzina
oraz symbol AM/PM. Moze, ale nie
musi to by¢ godzina aktualna. Zegar
nalezy ustawi¢ na aktualng godzine.
Jezeli na przyktad aktualnie jest
godzina pomiedzy 14:00 a 14:59,
godzine nalezy ustawi¢ na 2 PM.

2. Nacisng¢ przycisk raz, aby zmieni¢
godzing na pdzniejsza. Naciskac
przycisk, az na wyswietlaczu pojawi sie
prawidiowa godzina i symbol AM/PM.

3. Nacisnac¢ i przytrzymac przycisk, az
na ekranie potwierdzenia zostanie
wyswietlona godzina. Oznacza to,
Ze ustawiono godzine w urzadzeniu
EXOGEN. Nie ma potrzeby
ustawiania minut. Po uptywie
5 sekund urzadzenie wyemituje
dzwiek i automatycznie wylgczy sie

Jesli czas zostat ustawiony nieprawidtowo,
nalezy sig¢ skontaktowa¢ z Centrum
serwisowym.

exogen

@ bioventus

www.exogen.com

Nacisng¢ przycisk

Migajacy ekran ustawiania

czasu

Biezgca godzina

Ekran poczatkowy

Nacisna¢ przycisk, aby
przesung¢ czas o godzing
do przodu

Naci-

snaé i
przytrzy-

mac

10 Am
v

Ekran potwierdzenia

Ustawianie czasu

Nacisng¢ przycisk, aby
przesung¢ czas o godzine
do przodu

Leczenie ztamania

Rozpoczecie zabiegu

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

1. Nacisng¢ przycisk na urzadzeniu
EXOGEN. Urzadzenie EXOGEN
wyemituje dzwiek, a na wyswietlaczu
na 2 sekundy pojawi si¢ ekran
poczatkowy.

2. Na ekranie urzadzenia przez 5 sekund
bedzie wyswietlany ekran historii
leczenia. Zawiera on podsumowanie
leczenia. Wigcej informaciji na temat
ekranu historii leczenia zawiera
rozdziat ,Sledzenie przebiegu
leczenia” na stronie 11.

3. Nastepnie na ekranie zostanie
wyswietlony 20-minutowy zegar
zabiegowy. Urzgdzenie EXOGEN
automatycznie rozpocznie leczenie
ultradzwigkami. Symbol zabiegu
bedzie migat podczas odliczania czasu
przez zegar. Symbol ten oznacza, ze
trwa leczenie zlamania. (Uwaga: aby
zatrzymac prace urzadzenia EXOGEN
w trakcie 20-minutowego zabiegu,
nalezy nacisng¢ i przytrzymac
przycisk, az urzadzenie EXOGEN sig
wytgczy). Jesli urzadzenie EXOGEN
wykaze biad w trakcie zabiegu, nalezy
odnie$¢ sig do rozdziatu
4,Rozwigzywanie problemoéw” na
stronie 15.

4. Gdy zegar skonczy odlicza¢ czas,
urzgdzenie EXOGEN wyemituje
dzwiek i wyswietli symbol oznaczajgcy
zakonczenie zabiegu. Symbol bedzie
wys$wietlony przez 5 sekund.
Nastepnie urzgdzenie EXOGEN
wyemituje dzwigk i wytgczy sie.

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

exogen
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Nacisna¢ przycisk

% ‘ ,»° Ekran poczatkowy
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Czyszczenie
urzgdzenia
EXOGEN

Po kazdym zabiegu nalezy wyczysci¢
przetwornik.

1. Scisng¢ wypustki w celu otwarcia 2. Delikatnie wyjac przetwornik z portu. 3. Wytrze¢ zel z przetwornika za pomocg
ostony portu. Nie nalezy ciggna¢ za przewod! Nie migkkiej $ciereczki. Nie na potrzeby
nalezy ciggna¢ mocno za przewod uzywania ptynu czyszczacego.
w celu wyjecia przetwornika, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do oderwania
przewodu od przetwornika. Urzadzenie
EXOGEN bedzie wéwczas wymagato
naprawy.
W przypadku
zalozonego gipsu
Wykona¢ kroki od 1 do 3 (powyzej),
a nastepnie zamiast kroku 4 wykonaé
nastepujgca procedure:
7
4. Ostroznie wytrze¢ zel z gipsu, a pasek 5. Wiozy¢ filcowg zatyczke do portu 6. Zamkna¢ ostone.

i port przetrze¢ miekka Sciereczka.

z wypustkg skierowang w gore.

Zatyczka zapobiega puchnieciu

wewnatrz gipsu, gdy urzadzenie
EXOGEN nie jest uzywane.

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

4. Usuna¢ pasek, wytrze¢ zel znajdujacy
sie na skorze, a pasek przetrze¢
migkka Sciereczka.

5. Wiozy¢ urzgdzenie EXOGEN, pasek
i zel do etui, w ktérym bedg
przechowywane az do nastgpnego
uzycia.

Sledzenie
przebiegu leczenia

Sledzenie uzycia

Urzadzenie EXOGEN zapisuje czgstotliwo$¢
uzytkowania. Uzycie urzadzenia przez
pacjenta zostanie wyswietlone na ekranie,
ktory jednorazowo wyswietla 42 dni leczenia.
Ekran jest podzielony na dwie czesci.

W gérnej czgsci wyswietlona jest siatka
danych dotyczacych leczenia, a w dolnej
podsumowanie danych dotyczgcych
leczenia. Patrz rysunek 8.

VRGPS =

J — J x13 14 Dane dotyczace
158 1 16] 1ia 188 190 208 2d leczenia

22 23 24 25 26 27 28
29, 30] 31, 32, 33, 34 35
36 37 38 39 40 41 42

=8 K=4 |exogen‘
Podsumowanie

== o
i 01250 64% danyen

Rysunek 8 — Ekran historii leczenia

Dane dotyczace leczenia

Na ekranie historii leczenia wyswietlane jest podsumowanie leczenia pacjenta. Aktualny dzien
ma fioletowg ramke. Urzgdzenie EXOGEN oznaczy kazdy dzien jednym z nastgpujacych
symboli: symbolem ,X”, znacznikiem, podwdjnym znacznikiem*, podwdjnym znacznikiem

z plusem* lub symbolem zabiegu cze$ciowego.

Symbol Nazwa Opis

Znacznik X dziennika Nie przeprowadzono petnego 20-minu-

x towego zabiegu danego dnia.
w Znacznik dziennika

Przeprowadzono petny 20-minutowy
zabieg danego dnia.

Podwdjny znacznik Przeprowadzono dwa 20-minutowe
dziennika zabiegi danego dnia.

Przeprowadzono trzy lub wiecej 20-minu-
towych zabiegéw danego dnia.

Podwdjny znacznik
dziennika z plusem

= Symbol zabiegu Zabieg zostat przeprowadzony danego
czgs$ciowego dnia, ale trwat mniej niz 20 minut.

*Urzgdzenia EXOGEN nalezy uzywac tylko przez 20 minut dziennie lub
w sposob zalecony przez lekarza.

Centrum serwisowe: Polska: 00800 3111 376
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Podsumowanie danych

Q/ — | Zabiegi

x = | Opuszczone dni leczenia

Zabiegi oznaczajg catkowitg liczbe
20-minutowych zabiegéw
wykonanych przy pomocy posiadane-
go urzadzenia EXOGEN.

Opuszczone dni leczenia to liczba
dni, kiedy pacjent nie ukonczyt
20-minutowych zabiegéw. Jest

to fgczna liczba wszystkich dni
oznaczonych znakiem X.

g = | taczne zabiegi czesciowe

1 00% Zgodnos$¢ procentowa

taczne zabiegi czesciowe to czas
zabiegdw czesciowych zliczanych na
karcie leczenia pacjenta.

Jesli zabieg czesciowy trwa 20 minut,
jest on liczony jako jeden petny
zabieg na karcie pacjenta.

Zgodno$¢ procentowa to liczba dni,
w ktérych wykonano petne zabiegi
podzielona przez catkowitg liczbe dni
od rozpoczecia uzywania urzgdzenia
EXOGEN.

W = | Karta leczenie

Karta leczenia przedstawia stosunek
liczby wykorzystanych 20-minutowych
zabiegdw oraz liczby zabiegow
przypisanych do karty leczenia
wiozonej do urzadzenia EXOGEN.
taczna liczba wykorzystanych
zabiegow jest suma zabiegow (o =)

i tacznych zabiegéw czesciowychngen

(E=).

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 pojawig sie nastepujace liczby::

Wykonano 50
20-minutowych zabiegéw

1 tgczny zabieg
czesciowy (suma
dwdch 10-minutowych
zabiegow czgsciowych)

51 zabiegow

wykorzystanych z karty

250 zabiegéw
przypisanych do karty

8 opuszczonych dni leczenia

Q/fgo x-4 | exogen

83%

=Rt
& -51/250
/]

— zgodnosc¢
procentowa: 50/ 60

Historia leczenia

Po pewnym czasie od rozpoczecia uzywania
urzgdzenia EXOGEN moze zaj$¢ potrzeba
wyswietlenia historii leczenia i pokazania jej
lekarzowi. Urzgdzenie EXOGEN umozliwia
wyswietlenie historii leczenia bez
koniecznos$ci rozpoczynania zabiegu.
Urzgdzenie EXOGEN mozna uruchomié

w trybie historii leczenia. Do trybu historii
leczenia nie mozna przej$¢ w trakcie
tadowania urzadzenia EXOGEN. W celu
wyswietlenia historii leczenia nalezy wykonaé
nastepujacy instrukcje:

. Urzadzenie EXOGEN musi by¢

wytgczone i odtgczone od tadowarki.
Nacisng¢ i przytrzymac przycisk
zasilania, az wyswietli sie ekran
poczatkowy historii leczenia.

. Przez 5 sekund bedzie wyswietlana

najnowsza historia leczenia.

. Kolejne zapisy bedg wyswietlane az do

wys$wietlenia catej historii leczenia.

. Po wyswietleniu przez 5 sekund

ostatniego ekranu historii leczenia
urzadzenie EXOGEN wyemituje dzwiek
i wylgczy sie. Uzytkownik moze wyj$¢ z
trybu historii leczenia w dowolnym
momencie, naciskajac i przytrzymujac
przycisk, az urzadzenie EXOGEN sie
wylgczy.

exogen

Ekran poczatkowy historii leczenia
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Wstrzymanie ekranu
historii leczenia

Ekran historii leczenia mozna wstrzymac,
aby wyswietla¢ historie leczenia przez
ponad 5 sekund.

Aby wstrzymac ekran, nalezy wykona¢
nastepujgce czynnosci:

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

2. Historia leczenia zostanie wstrzymana.
Symbol wstrzymania zacznie migac.

3. Ponownie nacisng¢ przycisk, aby
odblokowa¢ ekran i kontynuowac.

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

Centrum serwisowe: Polska: 00800 3111 376
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Wymiana karty
leczenia

Jesli wszystkie zabiegi zapisane na karcie
leczenia zostaty wykorzystane, a pacjent
czuje, ze zlamanie nie zostato wyleczone,
nalezy sie skontaktowac z lekarzem. Jesli
pacjent nadal znajduje sie pod opiekg
lekarza, lekarz moze przepisa¢ kolejng karte
leczenia. Aby zamowi¢ dodatkowg karte
leczenia, nalezy sie skontaktowa¢ z Centrum
serwisowym. Po otrzymaniu karty leczenia
nalezy wykona¢ instrukcje wymiany karty.

Ostona
(zamknigta)

Pociggna¢ w doét
wypustke w celu
7 otwarcia

(otwarta)

1. Upewni¢ sie, ze urzadzenie jest wyta-
czone i nie jest podtgczone do zrodia
zasilania.

2. Odszukac¢ ostone gniazda na karte
z prawej strony urzadzenia EXOGEN.

3. Pociggna¢ w dot wypustke w celu
otwarcia ostony gniazda na karte.

. Wecisna¢ karte leczenia do przodu,

az sie zablokuje, a nastepnie zdjgé¢
palec z karty leczenia. Karta powinna
wysung¢ sig z urzadzenia, tak aby
mozna jag byto chwycié.

Karta leczenia
(metalowe styki
powinny byé

skierowane

w gore)

&7

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

6. Wiozy¢ nowg karte leczenia do portu
na karte metalowymi stykami do gory i
wejéciem do przodu. Wsuwac karte do
urzgdzenia EXOGEN, az sie zablokuje.

. Zamkng¢ ostong gniazda.

. Zostawi¢ karte leczenia w urzadzeniu

EXOGEN az do momentu wykonania
wszystkich zabiegow.

Rozwigzywanie problemow

Urzadzenie EXOGEN powiadomi uzytkownika, jesli nie bedzie dziatato prawidtowo. Urzadzenie
EXOGEN wyemituje dzwiek i wyswietli ekran powiadomienia. Ponizsza tabela zawiera przyktady
powiadomien i czynnosci, jakie nalezy wykonac¢ w przypadku ich wystgpienia.

Powiadomienia

Znaczenie

Btad zelu: Zegar zabiegowy zatrzyma sie, urzagdzenie EXOGEN wyemituje
dzwigk i wyswietli zotty ekran z symbolem ,Natéz zel”. Na przetworniku jest
za mato Zelu.

Centrum serwisowe :

Polska: 00800 3111 376
00800 02 04 06 08

Czynnos¢ do wykonania

Natozy¢ na przetwornik wiecej zelu. Nalezy zapoznac¢ sig¢ z rozdziatem ,Dodawanie
zelu i umieszczanie przetwornika” na stronie 6. Po dodaniu zelu umiescic¢
przetwornik z powrotem na ztamaniu za pomocg paska lub portu w gipsie.
Urzadzenie EXOGEN przestanie emitowa¢ dzwiek, a zegar zacznie znowu odlicza¢
czas. Jesli urzadzenie EXOGEN nadal emituje dzwiek i wyswietla ekran ,Natéz zel”,
nalezy dodac¢ wigcej zelu.

Niski poziom natadowania akumulatora: Nie mozna rozpoczg¢ zabiegu
ani wyswietli¢ historii. Urzadzenie EXOGEN emituje dzwiek i wyswietla
26tty ekran ,Niski poziom natadowania akumulatora”. Poziom natadowania
akumulatora jest bardzo niski. Nalezy natadowa¢ urzadzenie EXOGEN.

Podtaczy¢ urzgdzenie EXOGEN do zrddta zasilania za pomocg dostarczonej
tadowarki. Jednoczesne tadowanie urzgdzenia EXOGEN i przeprowadzanie zabiegu
jest bezpieczne.

Patrz rozdziat Ladowanie urzadzenia EXOGEN” na stronie 4.

Kontakt z Centrum serwisowym: Urzgdzenie EXOGEN emituje dzwiek
i wySwietla 26ty ekran ,Kontakt z Centrum serwisowym”. Urzadzenie
EXOGEN wykryto usterke w dziataniu.

Nalezy sie skontaktowa¢ z Centrum serwisowym. Nie nalezy prébowaé naprawia¢
urzadzenia EXOGEN na wiasng reke.

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

Wiozy¢ karte, jesli nie zostata wczesniej wiozona. Jesli karta jest wlozona, wyjaé ja
i wlozy¢ ponownie, zgodnie ze wskazdwkami z czesci ,Wkiadanie karty leczenia”
na stronie 5. Jesli problem nadal wystepuije, nalezy sie skontaktowaé z Centrum
serwisowym.

Wykorzystano wszystkie zabiegi z karty leczenia: Urzadzenie EXOGEN
emituje dzwiek i wyswietla 6ty ekran ,Wykorzystano wszystkie zabiegi z
karty leczenia”. Na karcie leczenia znajdujgcej sie w urzadzeniu nie ma juz
dostgpnych zabiegdéw.

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

Problem

Pusty ekran,
urzadzenie EXOGEN
nie wigcza sie.

Obszar akumulatora
na urzgdzeniu
EXOGEN Ilub
tadowarka nadmiernie
sie nagrzewaja.

Koniec czasu eksploatacji: Urzagdzenie EXOGEN emituje dzwiek i
wys$wietla zotty ekran ,Wykorzystano wszystkie zabiegi z karty leczenia”.
Oczekiwany okres eksploatacji urzgdzenia EXOGEN dobiegt korica (343
zabiegi). Uwaga: Na karcie leczenia mogty zosta¢ niewykorzystane
zabiegi, ale liczba dostgpnych zabiegéw nie bedzie wyswietlona.

Znaczenie

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

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

Czynnos¢ do wykonania

Podtgczy¢ tadowarke do urzadzenia EXOGEN i natadowaé akumulator. Jesli
urzgdzenie EXOGEN nadal nie dziata, nalezy sie skontaktowa¢ z Centrum
serwisowym.

Akumulator lub tadowarka nie dziatajg w prawidtowy sposéb.

Nalezy zaprzestaé korzystania z urzadzenia EXOGEN i skontaktowac sie
z Centrum serwisowym.
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Prawidtowe
uzytkowanie
urzgdzenia
EXOGEN

Z urzgdzeniem EXOGEN nalezy obchodzi¢
sie ostroznie. Nalezy przestrzega¢
ponizszych wskazéwek:

« Do czyszczenia urzadzenia EXOGEN,
przetwornika i paska nalezy uzywac tylko
czystej i migkkiej $ciereczki, recznika
papierowego lub bawetnianego wacika.
Nie nalezy stosowa¢ $rodkow
czyszczacych ani rozpuszczalnikow
w odniesieniu do zadnego z
komponentéw systemu.

Nie nalezy modyfikowac¢, rozmontowywac
ani naprawia¢ urzgdzenia EXOGEN.
Urzgdzenie EXOGEN nie skfada sie

z zadnych cze$ci wymagajacych
konserwacji przez uzytkownika.

Z przetwornikiem nalezy obchodzi¢ sig
z nalezytg ostroznoscig; w przeciwnym
razie mozna zarysowac jego
powierzchnig, a urzgdzenie EXOGEN
moze przesta¢ dziata¢ prawidtowo.

Jesli dowolna czg$¢ urzadzenia EXOGEN
lub akcesoriéw jest uszkodzona, nalezy
zaprzestac korzystania z urzadzenia
EXOGEN. Nalezy sie skontaktowa¢

z Centrum serwisowym w celu oddania
urzgdzenia EXOGEN do naprawy.

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

- Ochrong przed wiozeniem palcow lub
przedmiotéw do wnetrza urzadzenia
EXOGEN.

- Ochrong przed dostaniem sie wody do
obudowy urzgdzenia EXOGEN, jesli
jest przechylone pod katem do 15°
w stosunku do normalnego potozenia.

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

- Jest odporny na pyt.

- Nie zostanie uszkodzony przez wode
w okreslonych warunkach cisnienia i
czasu (do 1 metra pod wodg).

« Urzadzenia EXOGEN nigdy nie nalezy
wktada¢ do wody ani zanurzaé.

Warunki eksploataciji

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 ci$nienia atmosferycznego: od
700 hPA do 1060 hPA

Zaktocenia w prawidtowym dziataniu
urzgdzenia EXOGEN mogg wystgpi¢

w poblizu sprzetu takiego jak przenosne
urzadzenia do komunikacji, oznaczone
nastgpujgcym symbolem: i;'ﬂ Jesli
uzytkownik zaobserwuje nietypowe dziatanie
urzgdzenia EXOGEN, nalezy zmieni¢
potozenie urzadzenia lub skierowa¢ je w inng
strone w odniesieniu do sprzetu mogacego
powodowacé zaktdcenia, az zaktdcenia
ustang.

tadowarka moze by¢ eksploatowana przy
napieciu wejsciowym wynoszacym od 100 do
240 VAC, a jej zakres czestotliwosci roboczej
wynosi 50/60 Hz. Moc wyj$ciowa 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 75%

Zakres ci$nienia atmosferycznego: od
700 hPA do 1060 hPA

Jesli urzadzenie EXOGEN jest
przechowywane lub transportowane

w temperaturach poza tym zakresem, nalezy
odczekac¢ co najmniej 30 minut, az
urzadzenie EXOGEN osiagnie temperature
pokojowg przed jego uruchomieniem.
Najmniej korzystne warunki dziatania
urzgdzenia EXOGEN to +32°C przy
wilgotnosci wynoszacej 75%.

Przechowywanie

» Aby zapobiec uszkodzeniu urzadzenia
EXOGEN oraz akcesoriéw, nieuzywane
urzadzenie EXOGEN nalezy
przechowywac w etui.

* Urzadzenia EXOGEN nie nalezy
przechowywac w poblizu grzejnikéw i
zrodet ciepta.

* Urzadzenia EXOGEN nie nalezy
wystawia¢ na dziatanie ekstremalnych
temperatur, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia
komponentéw elektronicznych.

* Tak jak kazde urzgdzenie elektroniczne
aparat EXOGEN nalezy chroni¢ przed
wilgocig, kontaktem z rozlanymi ptynami,
piaskiem, brudem i innymi
zanieczyszczeniami.

Po wyleczeniu ztamania lub przed
dtugoterminowym przechowywaniem
urzadzenia 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 wykonaniu 343 zabiegow
za pomocg urzgdzenia EXOGEN dalsze
leczenie nie bedzie mozliwe.

Zasady
bezpieczenstwa
zZwigzane z
akumulatorem

i tadowaniem

Akumulator

« Nie nalezy wymienia¢ akumulatora
litowo-jonowego na wtasng reke.

* Nie nalezy zastgpowac¢ 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.

i wylgcznie tadowarka USB dostarczona
z systemem (patrz strona 2). Inne
fadowarki mogg doprowadzi¢ do

przegrzania akumulatora, a w nastepstwie
do uszkodzenia akumulatora, urzgdzenia

EXOGEN badz tadowarki, lub stanowi¢
zagrozenie dla uzytkownika.

Nalezy sie upewni¢, ze uzywana jest tylko

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

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

« Jesli obszar akumulatora na urzadzeniu
EXOGEN lub tadowarka rozgrzeja sie
zbyt mocno, nalezy zaprzesta¢
uzytkowania i skontaktowac sie
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 tadowany za kazdym
razem po wigczeniu urzadzenia
EXOGEN.

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

Akumulatora nie nalezy tadowa¢
w zadnych z ponizszych warunkow:

« 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 kablu tadowarki rozciggnietym na
podtodze lub w innych obszarach,
w ktorych kto$ sie porusza, co mogtoby
spowodowac ryzyko potkniecia.

« Na podfodze lub w miejscu, w ktérym
urzadzenie EXOGEN lub kabel mogtyby
zosta¢ uszkodzone przez przechodzace
osoby.

Utylizacja urzadzenia
EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN jest przeznaczone
do stosowania przez jednego pacjenta.
Aby dowiedzie¢ sig wigcej na temat
prawidtowej utylizacji urzadzenia EXOGEN,
nalezy sie skontaktowa¢ bezposrednio

z lokalng jednostkg odpowiedzialng za
odpady lub z Centrum serwisowym.

Przestroga: Akumulator nalezy zutylizowaé
w odpowiedni sposob, aby unikng¢ skazenia
$rodowiska naturalnego i ewentualnego
zagrozenia zdrowia ludzi.

Ostrzezenie: Zadnej czesci urzadzenia
EXOGEN nie nalezy wrzuca¢ do ognia.

Wyjmowanie akumulatora
w celu utylizacji

Akumulator mozna wyja¢ z urzadzenia
EXOGEN tylko w celu utylizacji. Aby wyjac¢
akumulator, nalezy wykona¢ ponizszg
instrukcje:

1. Upewnic sig, ze urzadzenie EXOGEN
nie jest podtaczone do gniazda
elektrycznego.

2. Obréci¢ urzgdzenie EXOGEN
wyswietlaczem w dot i odszukac $rube
ostony akumulatora.

3. Uzy¢ srubokretu w celu odkrecenia
Sruby ostony akumulatora.

Delikatnie wyjaé
akumulator
z komory.

wypustke do
srodka w celu
odblokowania v
ztgcza &

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

5. Delikatnie wyjg¢ akumulator z komory. 8. Wyja¢ i zutylizowa¢ akumulator zgodnie

) z lokalnymi przepisami.
6. Przesuwac sig¢ wzdtuz czerwonych

i czarnych przewodow, aby znalez¢é
ztgcze akumulatora.

7. Pchna¢ wypustke i podnies¢ ja, aby
odblokowac¢ ztgcze akumulatora.

Centrum serwisowe: Polska: 00800 3111 376
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Badania kliniczne

Aparat EXOGEN wspomagajgcy leczenie
ztaman za pomoca ultradzwiekdw zostat
oceniony pod wzgledem leczenia ubytkow
kostnych w licznych badaniach klinicznych'.
W badaniach wykazano przyspieszenie
gojenia $wiezych ztaman o 38% oraz braku
zrostu o0 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
unieruchamiajgcych. W kilku artykutach
referencyjnych poswieconych wptywowi
tradycyjnej terapii ultradzwigkami na implanty
chirurgiczne wykonane z metalu, materiatéw
ulegajgcych metabolizmowi lub
bioresorbowalnych stwierdzono brak
niekorzystnego wptywu' “*°. Ultradzwieki
pulsacyjne o niskiej czestotliwosci emitowane
przez urzadzenie EXOGEN nie przenikaja
przez metal — w przypadku leczenia
ubytkéw kostnych z blaszkami tagczgcymi
przetwornik nalezy umiesci¢ nad miejscem
ztamania, ale nie bezposrednio nad blaszka.

Sposdb dziatania

W czterech artykutach przegladowych™**
aparat EXOGEN wspomagajacy leczenie
ztaman za pomoca ultradzwiekdw zostat
oceniony pod katem dowodu klinicznego

i podstawowego dowodu naukowego.

Z analiz mozna wywnioskowacé, ze aparat
EXOGEN wspomagajacy leczenie ztaman za
pomocg ultradzwiekéw wywotuje reakcje na
poziomie komérkowym w kazdej fazie
leczenia ztamania — zapalenia, kostnienia
$rédchrzestnego i przebudowy.

Zdarzenia
niepozgdane

W przeciwienstwie do tradycyjnych urzadzen
ultradZzwiekowych (stosowanych

w fizjoterapii) urzadzenie EXOGEN nie
powoduje powstania szkodliwego wzrostu
temperatury tkanki ciata”. Powierzchniowa
gestos¢é mocy urzagdzenia EXOGEN to

30 mW/cm?’, co stanowi tylko od okoto 1% do
5% mocy wyjsciowej tradycyjnych urzadzen
ultradzwigkowych. Intensywnosé
ultradzwigkoéw jest poréwnywalna do
ultradZzwiekéw stosowanych w diagnostyce
(od 1 do 50 mW/cm?), tak jak w przypadku
sonogramu potozniczego (monitorowanie
stanu ptodu). Ponadto nie wykazano
szkodliwych dziatan ubocznych (kawitacja).

Powiktania

W trakcie badan klinicznych nie stwierdzono
szkodliwych dziatan ubocznych ani powiktan
medycznych zwigzanych z zastosowaniem
urzadzenia EXOGEN. Niektérzy pacjenci
odczuwali tagodne podraznienie skory
wynikajgce z wrazliwosci na zel do
ultrasonografii. Jesli skéra pacjenta jest
wrazliwa na zel, mozna uzy¢ oleju
mineralnego lub gliceryny. W badaniu
dystalnej nasady kosci promieniowej jeden
z pacjentéw skarzyt si¢ na bdl odczuwany
podczas leczenia, ale bél ustapit do czasu
kolejnej wizyty kontrolnej. Jeden pacjent

uskarzajacy sie na bdl wycofat sie z badania.
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Informacje techniczne

Parametry eksploatacyjne urzadzenia EXOGEN

Czestotliwos¢ ultradzwiekow

Modulacja szeroko$ci impulsu

Czestotliwos$¢ powtarzania impulsow
Wspétczynnik wypetnienia

Efektywna powierzchnia promieniowania (ERA)
Moc usredniona w czasie

Srednie natgzenie w przestrzeni, usrednione
w czasie (SATA)

Wspétczynnik niejednorodnosci wigzki (BNR)
Akumulator

Rodzaj akumulatora

Napiecie wejsciowe (USB)

Typ wiagzki

1,5 +/- 5% MHz

200 +/- 10% mikrosekund (ps)

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

20%

3,88 +/- 1% cm kwadratowych (cm?)

117 +/- 30% miliwatéw (mW)

30+/- 30% mW/cm?
maks. 4,0

3,7 VDC, 700 mAh
litowo-jonowy

maks. 5,0 VDC, 2,6 A

skolimowana

ultradzwigkami.

« Brak emitowania niepozgdanych ultradzwigkow.

« Brak emitowania nadmiernych ultradzwiekéw.

Zasadnicze dziatanie urzadzenia EXOGEN charakteryzuje si¢ nastgpujacymi wtasciwosciami:

« Brak wyswietlania nieprawidtowych warto$ci numerycznych (liczb) zwigzanych z leczeniem

« Brak emitowania niepozadanej lub nadmiernej temperatury na powierzchni przetwornika.

Centrum serwisowe: Polska: 00800 3111 376
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Klasyfikacja urzgdzenia
EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN zostato zaklasyfikowane jako:

- Urzadzenie z wewnetrznym zrédiem zasilania

- Czes6 aplikacyjna typu BF

« Urzadzenie EXOGEN: ochrona IP-22 przed
przedostaniem sie wody

« Przetwornik: ochrona IP-67 przed przedostaniem sig pytu

< Urzadzenie nie nadaje si¢ do stosowania w obecnosci
palnej mieszaniny gazu anestetycznego z powietrzem,
tlenem lub z podtlenkiem azotu

« Tryb dziatania — nieciagty

Wskazowki 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

Wskazowki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

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

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

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

zapewnione.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Test emisji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisja radiowa Grupa 1 Urzadzenie EXOGEN wykorzystuje energie radiowg tylko na swéj wewnetrzny uzytek.

CISPR 11 Z tego wzgledu emisja jest bardzo niska i praktycznie nie wywotuje interferencji ze
sprzetem elektronicznym znajdujgcym sie w poblizu.

Emisja radiowa Klasa B Urzadzenie EXOGEN nadaje sie do stosowania w warunkach domowych oraz tam,

CISPR 11 gdzie jest mozliwo$¢ bezposredniego podtgczenia do publicznej sieci niskiego napigcia

asilajgcej obiekty gospodarstw domowych.

Emisja harmoniczna Klasa A zasliajace] oblekly gosp W Wy

IEC 61000-3-2

Emisja w wyniku wahan Zgodnos$¢

napiecia/migotania
IEC 61000-3-3

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt: 6 kV
Powietrze: +8 kV

Kontakt: +6 kV
Powietrze: +8 kV

Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa lub z kafli ceramicznych. Jezeli jest pokryta materiatami
syntetycznymi, nalezy zachowa¢ wzgledng wilgotno$¢ przynajmniej 30%.

Serie szybkich
elektrycznych stanow
przejsciowych
IEC 61000-4-4

Linie zasilajgce: 2 kV
Linie we/wy sygnatowe i
kontrolne 1 kV

Linie zasilajgce: #2 kV
Nie ma zastosowania dla
linii we/wy

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

Odpornos¢ na udary
IEC 61000-4-5

Tryb réznicowy: +1 kV
Tryb wspdiny: +2 kV

Tryb réznicowy: £1 kV
Tryb wspdliny: £2 kV

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

Zapady napiecia, krétkie
przerwy i wahania
napigcia wejsciowego
IEC 61000-4-11

<5% U

(gt. >95% U;) przy

0,5 cyklu; 40% U

(gt. 60% U;) przy 5 cyklach;
70% U (gt. 30% U;)

przy 25 cyklach; <6% U,
(gt. >95% U;) przy 5s

<5% U:

(gt. >95% U;) przy

0,5 cyklu; 40% U

(gt. 60% U:;) przy 5 cyklach;
70% U (gt. 30% U;)

przy 25 cyklach; <56% U,
(gt. >95% U;) przy 5's

Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiada¢ typowym wymaganiom $rodowiska szpitalnego. Jesli
podczas stosowania urzadzenia EXOGEN bedzie wymagane ciggle dziatanie podczas przerw w dostawie
pradu, zaleca sig zasilanie urzadzenia EXOGEN za pomocg zasilacza UPS lub akumulatora.

Pole magnetyczne o 3 A/m 3 A/m Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci elektroenergetycznej powinno mie¢ poziom typowy dla $rodowiska
czestotliwosci (50/60 Hz) komercyjnego lub szpitalnego.

sieci elektroenergetycznej

IEC 61000-4-8

Odpornos$¢ na zaburzenia | 3 Vrms 3 Vrms Przenosny sprzet emitujacy fale radiowe nie powinien by¢ uzywany w bezposredniej bliskosci jakiejkolwiek
radioelektryczne od 150 kHz do 80 MHz 3V/m czesci urzadzenia EXOGEN, wigczajgc kable. Zaleca sie zachowanie odlegtosci obliczonej z réwnania

wprowadzane do
przewodow
IEC 61000-4-6

Odpornos$¢ na pole
elektromagnetyczne
o czestotliwosciach
radiowych

IEC 61000-4-3

3V/m
od 80 MHz do 2,5 GHz

zastosowanego do czestotliwosci nadajnika. Zalecana odlegto$c:

d_12+P
d_ 1,2 VP od 80 MHz do 800 MHz
d_ 2,3 P od 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W) wg danych producenta
nadajnika, a d to zalecany odstep w metrach (m). Natezenia p6l pochodzacych ze statych nadajnikow
radiowych, okreslone po wykonaniu inspekcji miejsc bedgcych zrédtem pola elektromagnetycznego,’
powinny by¢ mniejsze niz wymagane poziomy w kazdym z zakresow czestotliwosci. "Do interferencji moze
dos$¢ w sgsiedztwie miejsc oznaczonych symbolem: ({:;.}:

UWAGA U, to napigcie elektryczne sieci pradu zmiennego.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuije sie zakres wysokich czestotliwosci.

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

*Natezenia pola pochodzace ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe sieci komdrkowych/bezprzewodowych, telefonicznych, naziemnych radiowych systeméw mobilnych, radia
amatorskiego, rozgtosni radiowych AM i FM, rozgto$ni TV, sg trudne do okreslenia. Aby uzyska¢ informacje o srodowisku elektromagnetycznym w zwigzku z obecnoscig statych nadajnikéw,
nalezy przeprowadzi¢ ogledziny terenu. Jezeli w miejscu eksploatacji urzadzenia EXOGEN zmierzone natezenia pél przekraczajg powyzsze poziomy, nalezy dokona¢ obserwacji urzadzenia pod
wzgledem normalnego dziatania. Jesli zostanie zaobserwowana nieprawidtowa praca, konieczne bedg dodatkowe pomiary, przy jednoczesnej zmianie utozenia urzagdzenia EXOGEN lub zmianie
lokalizacji miejsca pomiaru.

*Powyzej zakresu czgstotliwosci 150 kHz—80 MHz natgzenie pola powinno by¢ mniejsze od 1 V/m.

Centrum serwisowe: Polska: 00800 3111 376
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Zalecana odlegto$¢é pomiedzy przenosnym sprzetem telekomunikacyjnym emitujgcym fale o czestotliwosci
radiowej a urzadzeniem EXOGEN

Urzadzenie EXOGEN jest przeznaczone do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym, gdzie zaburzenia emitowanych czestotliwo$ci radiowych sg pod kontrolg. Klient lub uzytkownik urzadzenia
EXOGEN powinien podja¢ kroki, ktére ograniczg interferencje elektromagnetyczne poprzez zapewnienie minimalnych odlegtosci urzgdzenia od przeno$nego sprzetu telekomunikacyjnego
emitujgcego fale radiowe (nadajnikéw) zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zaktadajac maksymalng moc sprzetu telekomunikacyjnego.

Maksymalna moc znamionowa nadajnika w Odlegtosé w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w metrach (m)

watach (W) od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz

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

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

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

Nr raportu z testu 100972305ATL-002, 02/07/2013. Test przeprowadzony przez: Intertek, 1950 Evergreen Blvd, Suite 100, Duluth, GA 30096.

Centrum
serwisowe

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

Kontakt z migdzynarodowym Centrum
serwisowym:

Telefon nr bezptatny: 00800 3111 376
00800 02 04 06 08

customercare-international@bioventusglobal.com

=l
Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej (WE)

EMERGO EUROPE

Molenstraat 15
2513 BH The Hague
Holandia

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

Sponsor w Australii:
Emergo Australia

Level 20, Tower Il, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australia

W celu uzyskania dodatkowych informacji na
temat aparatu EXOGEN wspomagajacego
leczenie ztaman za pomocg ultradzwiekow
nalezy odwiedzi¢ witryne internetowg
www.exogen.com.

Ograniczona
gwarancja

Firma Bioventus LLC (,Sprzedawca”)
gwarantuje pierwotnemu nabywcy
(,Kupujacy”) aparatu EXOGEN
wspomagajgcego leczenie ztaman za
pomoca ultradzwiekow (,System”),
kupujgcemu 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 wtasnym uznaniem, albo zwrdci koszt
zakupu. Stanowi to jedyny sposéb
naprawienia szkody dostepny dla
Kupujgcego. Niniejsza ograniczona
gwarancja przestaje obowiazywac

w przypadku odsprzedazy lub innego
sposobu przekazania Systemu przez
Kupujgcego innej osobie lub jednostce.

Sprzedajacy wyraznie zaprzecza istnieniu
innych gwarancji, wyraznych lub
dorozumianych, w tym przede wszystkim
jakiejkolwiek DOROZUMIANEJ GWARANCJI
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ oraz
jakiejkolwiek GWARANCJI PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU.
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