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Podrecznik dla pacjentéw ERC 4P Model: ERC 4P

UWAGA: DYSTRYBUCIJA NINIEJSZEGO URZADZENIA OGRANICZONA JEST PRZEZ
PRAWO FEDERALNE DO SPRZEDAZY PRZEZ LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do lekarzy: Informacje dotyczace srodowiska klinicznego oraz informacje dla pracownikéw
stuzby zdrowia zamieszczono w Podr¢czniku operatora PRECICE ERC i Instrukcji
uzytkowania PRECICE. Przed rozpocz¢ciem leczenia nalezy przekaza¢ kazdemu pacjentowi
kopie niniejszego Podrecznika dla pacjentéw PRECICE ERC oraz omowi¢ z nim jego tresc.
Nalezy pamigtac, aby na nastepnej stronie zarejestrowac schemat postepowania pacjenta.

Do pacjentéw: Przed uzyciem PRECICE ERC nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z trescig niniejszej
instrukcji. B¢dzie mozna odwota¢ si¢ do niej w dowolnym czasie podczas leczenia. Ponadto
z wszelkimi pytaniami mozna zwrdécic¢ si¢ do swojego lekarza.

OGOLNE INFORMACJE KONTAKTOWE: I\

101 ENTERPRISE, SUITE 100 | ALISO VIEJO, CA 92656 TEL.: (+1) 855-435-5477 | FAKS: (+1) 949-837-3664
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1. MOJ SCHEMAT POSTEPOWANIA

Podrecznik dla pacjentéw ERC 4P

Model: ERC 4P

Data Lokalizacja| Odleglos¢ na kazda Liczba sesji/dzien Ogolem na dzien
implantu sesje (np. 0,25 mm) (np. 4 razy/dzien) (np. 1,00 mm)
Gdzie umiesci¢ ERC podczas kazdej sesji?
(Zakres$l ogdlng lokalizacje - lokalizacja zaznaczona jest na nodze lub na ramieniu)
IMPLANT 1 PRAWA STRONA LEWA STRONA
] Prawa noga
[] Lewa noga .
] Prawe ramie Kos¢ S <— Kos¢ ramienna
(] Lewe ramie ramicnna
O] Kosé piszczelowa
[] Kosé udowa
[J Kos¢ ramienna
IMPLANT 2
] Tylko jeden implant Kos¢ —_—> <— Ko$¢ udowa
udowa
] Prawa noga
[ Lewa noga Kos¢
1 Prawe ramie piszcze-lowa ¢ Ko&é
(] Lewe ramie piszczelowa
] Kosé piszczelowa
[] Kosé¢ udowa
[J Kos¢ ramienna

Specjalne uwagi (np.: zawsze uzywaj kul inwalidzkich):

Swiadczeniodawca ustug med.:

Potrzebujesz pomocy? Zadzwon:

Tel.:
Moj lekarz:
Tel.:
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2. DEFINICJE SYMBOLI

Glosariusz symboli znajduje si¢ na stronie https://www.nuvasive.com/eifu/symbols-glossary

W ponizszej tabeli podano symbole specyficzne dla ERC 4P.

Symbol

Definicja

IPX0

Urzadzenie nie zawiera specjalnej ochrony przed
przedostaniem si¢ ptynu.

Przyciski Cofnij: Sg to przyciski na ekranie dotykowym,
ktére po wyswietleniu i1 naci$nigciu przez uzytkownika
umozliwiajg powrot do poprzedniego ekranu lub stanu
oprogramowania.

Przycisk Kontynuuj: Jest to przycisk na ekranie dotykowym,
ktory po wyswietleniu i naci$nigciu przez uzytkownika
umozliwia przej$cie do nastgpnego ekranu lub stanu
oprogramowania.

ol ®

Przycisk Zresetuj warto$¢: Przycisk ten, po pojawieniu si¢ na
ekranie dotykowym obok wys$wietlonej warto$ci umozliwia
jej zresetowanie.

Przycisk kliniczny: Ten przycisk na ekranie dotykowym
umozliwia lekarzowi-klinicy$cie uzyskanie dostgpu do
trybodw oprogramowania, ktore nie sg dostepne dla
pacjentow. Dostep do tych trybéw wymaga podania kodu
dostepu.

Przycisk kliniczny (w trakcie Trybu pacjenta): Ten przycisk
na ekranie dotykowym umozliwia lekarzowi-klinicyscie
uzyskanie dostgpu do trybéw oprogramowania, ktore nie sg
dostepne dla pacjentow. Dostep do tych trybéw wymaga
podania kodu dostepu.

Przycisk sterowania, migajacy na zielono: Przycisk cyfrowy
na ekranie dotykowym, uzywany przez uzytkownikow w
celu rozpoczecia terapii.

Przycisk sterowania, $wiecacy na czerwono: Przycisk
cyfrowy na ekranie dotykowym, uzywany przez
uzytkownikéw w celu przerwania lub zatrzymania terapii.

Linia pozycjonujaca: Ten symbol linii umieszczony na ERC
4P wskazuje srodek dlugosci magnesu w ERC 4P. Mozna go
uzy¢ do wyro6wnania magnesu ERC z
magnesem implantu w oparciu o linie lub szwy umieszczone
w konczynie pacjenta.
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Podrecznik dla pacjentéw ERC 4P

Model: ERC 4P

POINT ARROWS TOWARD FEET

TIBIA
FEMUR

Wskazanie pozycji ERC 4P za pomocag STRZALEK: Ten
symbol 1 etykieta wskazuja orientacj¢ ERC 4P w
odniesieniu do pacjenta. Pacjent powinien widzie¢ te
etykiete jako oznaczenie ze strzatkami skierowanymi

w kierunku jego stop. LEWA wskazuje, ze lewa strona
urzadzenia znajduje si¢ z lewej strony pacjenta. PRAWA

wskazuje, ze prawa strona urzadzenia znajduje si¢ z

prawej strony pacjenta.

f POINT ARROWS

TOWARD FEET T

Wskazanie pozycji ERC 4P za pomocag STRZALEK: Ten
symbol 1 oznaczenia wskazujg orientacje ERC 4P w
odniesieniu do pacjenta.

Wykrycie niesprzegnigtego implantu: Symbol ten wskazuje,
ze ERC 4P nie wykryt magnesu w implancie lub jego
obrotow.

Wykrycie sprzegnigtego implantu: Symbol ten wskazuje, ze
ERC 4P wykryl magnes w implancie, ktory obraca si¢ w
prawidtowy sposéb.

S 2018-FEB-15

10:35

POSITION ERC

USE ALIGNMENT LINES

1| RIGHT
FEMUR

Ekran instruktazu anatomicznego

W celu identyfikacji konczyny z implantem PRECICE, na
ekranie pod$wietlona bedzie lewa lub prawa ko$¢ udowa,
piszczelowa lub ramienna. Istnieje sze$¢ (6) mozliwych
lokalizacji implantu, ale tylko jedna bedzie pod$wietlona na
fioletowo.

2019-FEB-15 10:35

BATTERY ERROR
CODE: 104

.

Ekran Blad systemu

Ekran tej wyswietli si¢ na panelu kontrolnym w sytuacji, gdy
wystapit blad pracy ERC 4P.

Na rysunku obok jako przyktad pokazano ,,CODE: 104”. Na
ekranie moze jednak pojawi¢ si¢ inny kod 1 informacje.
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3. DEFINICJE I SLOWNIK

W tej czgsci zamieszczono definicje stow uzywanych w niniejszym podregczniku.

Aktywny wyréb medyczny: Termin ,,aktywny” oznacza jakikolwiek wyréb medyczny, ktory
wymaga zasilania. Energia moze pochodzi¢ z dowolnego zrodta, takiego jak gniazdo
elektryczne, akumulator (bateria) lub gaz. Przyktadami aktywnych wyrobow sa wentylatory,
rozruszniki 1 urzadzenia monitorujgce pacjenta.

Silownik: Element urzadzenia PRECICE, ktérego dtugos¢ wskutek aktywacji mozna zmienic.

Przeciwwskazanie: Kazdy stan, ktory sprawia, ze uzycie systemu PRECICE jest
niepozadane lub niewskazane.

Sprzegniecie: Potagczenie ERC z PRECICE za pomoca sily magnetyczne;.

Dystrakceja: Dystrakcja oznacza rozciggni¢cie lub wydtuzenie. System PRECICE jest
stosowany w celu dokonania dystrakcji lub retrakcji kosci.

Retrakcja: Retrakcja oznacza skrocenie. System PRECICE jest stosowany w celu dokonania dystrakcji
lub retrakcji kosci.

Urzadzenie elektroniczne: Oznacza jakiekolwiek urzadzenie, ktore jest wyposazone
w przewod zasilania podigczany do zrodta energii elektrycznej lub pobierajgce energie
z akumulatora (baterii). Przyktadem moga by¢ komputery i telefony komorkowe.

ERC: ERC oznacza ,zewnetrzne urzadzenie do zdalnej regulacji” (External Remote
Controller). ERC jest uzywany do zdalnej regulacji urzadzenia PRECICE, umieszczonego w
nodze lub ramieniu pacjenta. System ERC sktada si¢ z urzagdzenia ERC i kabla do tadowania.

Kos¢ udowa: Kos¢ znajdujaca si¢ w czesci udowej nogi. Jest to najwieksza w ciele cztowieka
ko$¢, usytuowana pomiedzy biodrem a kolanem.

Kos$¢ ramienna: Ko$¢ znajdujaca si¢ w gornej czesci ramienia. Usytuowana jest pomiedzy
topatka a stawem tokciowym.

Implant: Implant to urzadzenie, ktore jest na pewien czas wprowadzane do ciata.

Srédszpikowy: Termin ten odnosi si¢ do wnetrza kosci.

MRI: MRI oznacza obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (Magnetic Resonance
Imaging), czyli techniki medycznej umozliwiajacej wizualizacje struktur wewnatrz ciata.

Osteopenia: Osteopenia to stan, w ktérym gesto$¢ masy kostnej jest mniejsza niz normalnie.
Rozrusznik: Urzadzenie do stymulacji mig¢snia sercowego i regulacji jego skurczow.

Urzadzenie PRECICE: Urzadzenie PRECICE to regulowany implant, wszczepiany w ko$¢
nogi (ko$¢ piszczelowa lub udowa) badz w kos$¢ ramienia (ko$¢ ramienng). Jest ono
wydtuzane za posrednictwem pilota ERC znajdujacego si¢ poza obrgbem ciala pacjenta.

Regeneracja: Regeneracja oznacza nowy wzrost. W niniejszym podreczniku termin ten
odnosi si¢ do wzrostu nowej tkanki kostne;.

Kos¢ piszczelowa: Kos$¢ piszczelowa (lub golen) to duza ko$¢ pomigdzy kolanem a kostka.
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Rozwiazywanie problemoéw: Proces majacy na celu rozwigzywanie problemow lub
stwierdzenie, dlaczego urzadzenie nie funkcjonuje prawidtowo.

4. WSKAZANIA DO UZYCIA: W jakim celu uzywane sa wyroby PRECICE?

Model ERC 4P firmy NuVasive Specialized Orthopedics, Inc. (NSO) to przenosne, reczne
urzadzenie przeznaczone do nieinwazyjnej dystrakcji lub retrakcji systemow Precice.

Wskazania do uzycia ERC 4P w przypadku stosowania z systemem Precice (w tym Precice IMLL,
Precice Unyte, Precice Stryde i Precice Bone Transport) obejmuja zabiegi wydtuzania konczyn,
zespalanie otwartych i zamknigtych ztaman, naprawy stawdw rzekomych, nieprawidtowy zrost,
brak zrostu oraz transport kostny kosci dlugich.

Wskazania do uzycia ERC 4P stosowanego z systemem Precice Plating obejmujg takie zabiegi 1
stany jak wydluzanie konczyn, naprawa otwartych i zamknietych zlaman, stawy rzekome,
nieprawidlowe zrosty i brak zrostow kosci dlugich u pacjentow pediatrycznych oraz dorostych o
niskiej posturze.

Wskazania do uzycia ERC 4P stosowanego z systemem Precice Ankle Salvage obejmujg
zespalanie stawu skokowo-piszczelowego i skokowo-pigtowego (zespalanie TTC).

W przypadku uzywania urzadzenia w zabiegach zespalania TTC, system Precice Ankle Salvage
moze by¢ stosowany w zabiegach naprawy otwartych i zamknigtych ztaman, stawoéw rzekomych,
nieprawidlowych zrostéw, braku zrostow oraz transportu kostnego kosci dtugich przylegtych do
miejsca zespalania. Po zespoleniu stawu skokowo-piszczelowego i1 skokowo-pigtowego
urzadzenie mozna uzy¢ w procesie wydtuzenia konczyny.

Po wszczepieniu przez lekarza implantu PRECICE do konczyny, pacjent za pomoca pilota ERC
bedzie go wydtuzaé lub skracaé. Faza wydluzania/skracania rozpoczyna si¢ zwykle po uptywie 5
dni od operacji. Kazdego dnia pacjent nieco wydtuzy lub skroci implant PRECICE (co dzien o
okoto 0,75 do 1 milimetra). Ta faza leczenia moze trwa¢ maksymalnie 80 dni. Lekarz poinstruuje
pacjenta, o ile i jak czesto nalezy wyregulowa¢ implant PRECICE. Zwykle raz w tygodniu pacjent
uda si¢ na wizyte lekarska w celu oceny postgpow. W czasie tych wizyt lekarz moze wykonac
obrazowanie Rtg nogi lub ramienia. W przypadku implantow kosci udowej lub piszczelowej
lekarz moze réwniez zaleci¢ pacjentowi uzywanie kul inwalidzkich i unikanie obcigzania
nogi z implantem PRECICE. W przypadku implantéow kos$ci ramiennej lekarz moze poinstruowac
pacjenta, aby unikal uzywania i1 obcigzania ramienia z implantem PRECICE. Osiagniecie
pozytywnych rezultatbw wymaga aktywnej wspotpracy ze strony pacjenta w zakresie
wykonywania pewnych zadan. Jezeli pacjent nie bedzie przestrzegal instrukcji lekarza, moze
wyrzadzi¢ sobie duzg szkodg.

Gdy noga/rami¢ osiggnie docelowa dlugos¢, pacjent zaprzestanie uzywania ERC. Umozliwi to
zagojenie si¢ kosci.

W fazie konsolidacji nastgpuje gojenie si¢ kosci. Wraz z uptywem czasu bgda nastgpowac w niej
zmiany (czyli regeneracja) - migkki materiat zmieni si¢ w twardg tkanke kostng. Ten proces

LC0265-D 04/2022 PL strona 8 z 58



Podrecznik dla pacjentéw ERC 4P Model: ERC 4P

gojenia trwa zazwyczaj okoto 2 miesigcy na kazdy cal (2,5 cm) wydtuzenia lub skrocenia kosci.
Bardzo wazne jest, aby w tej fazie Scisle przestrzegac¢ wszystkich instrukcji lekarza. Pacjent bedzie
nadal, zwykle raz na miesigc, odbywat wizyty lekarskie.

5. RZECIWWSKAZANIA: Kto nie moze uzywa¢ systemu PRECICE?

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa - przeczytaj przed uzyciem
systemu!

Przed podjeciem decyzji odnosnie leczenia prosimy o zapoznanie si¢
z informacjami zawartymi w tym przewodniku.

W tej czg$ci opisano przeciwwskazania do uzycia systemu PRECICE. Jezeli u pacjenta wystgpuje
dowolne z nizej wymienionych przeciwwskazan, zastosowanie u niego systemu PRECICE nie
bedzie mozliwe.

PRZECIWWSKAZANIA:
Przeciwwskazania do stosowania systemu Precice (w tym Precice, Precice Unyte, Precice Stryde i Precice

Bone Transport):

e Pacjenci z nieregularnos$cig $rednicy kosci, uniemozliwiajacag wprowadzenie implantu PRECICE.

e Pacjenci, u ktorych implant PRECICE przechodzitby przez przestrzen stawowg lub otwarte ptytki
wzrostowe.

e Pacjenci z zaro$nigtym kanatem szpikowym lub stanami, ktore wykazuja tendencj¢ do opdzniania
procesu gojenia, takimi jak ograniczony doptyw krwi, schorzenia obwodowego uktadu naczyniowego
lub dowody niewystarczajacego unaczynienia.

e Pacjenci nie majacy woli badz zdolnos$ci do przestrzegania zalecen dotyczacych postegpowania w
okresie pooperacyjnym.

e Infekcja lub stany patologiczne kosci, takie jak osteopenia, ktore uniemozliwiajg bezpieczne zamocowanie
urzadzenia.

e Pacjenci z otwartym ztamaniem zaklasyfikowanym wg Gustilo jako ztamanie I1IB lub IIIC.

e Pacjenci z istniejagcym porazeniem nerwu.

e Alergia lub wrazliwo$¢ na metale.

Dodatkowe przeciwwskazania do stosowania systemu Precice Bone Transport:

e Pacjenci z maksymalnym ubytkiem tkanki kostnej ponad 100 mm.
e Pacjenci z nadmiernym uszkodzeniem skory i niewystarczajagcym pokryciem tkanka migkka w miejscu
ztamania.

W zamieszczonych nizej tabelach podano przeciwwskazania w odniesieniu do wagi pacjenta i
maksymalnej odlegtosci pomiedzy powierzchnig leczonej konczyny a powierzchnig kanatu
srédszpikowego.
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Gwozdzie Precice i Precice Unyte
Model(e) Srednica Maks. odleglos¢ od Maks.
Konczyna | PRECICE . pow. konczyny do waga
gwozdzia kanalu szpikowego pacjenta
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5 mm,
C 10,0 mm, 10,5 mm 13 mm >7Tkg
. 10,7 mm, 11,5 mm, 12,5 mm 16 mm 114 kg
| Kosc 8.5 mm 13 mm 57 kg
piszezelowa I 10,7 mm, 12,5 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 57kg
Q 10,7 mm 16 mm 57kg
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5 mm,
AG (z 10,0 mm, 10,5 mm 45 mm Tke
wyj. C), 10,7 mm, 11,5 mm 75 mm 114 kg
» v, X 12,5 mm 90 mm 114 kg
Kos¢ 8,5 mm 45 mm 57 kg
udowa H,K, U 10,7 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 90 mm 114 kg
8,5 mm 45 mm 57 kg
N, M, P 10,7 mm 75 mm 57 kg
165-210 mm
dtugosé przed 25 mm Bez obcigzenia
Kos¢ dystrakcja
ramienna LM 8,5 mm 225-300 mm
dtugosé po 45 mm Bez obcigzenia
dystrakcji
Gwozdzie Precice Stryde
PRECICE Srednica Maks. odleglos¢ od Maks.
Konczyna | STRYDE 1. pow. konczyny do waga
gwozdzia . .
kanalu szpikowego pacjenta
Kok 10,0 13 mm 69 kg
piszczelowa C,SJ 11,5 16 mm 91 kg
13,0 16 mm 114 kg
Kodé A.B.C, 10,0 70 mm 69 kg
udowa EV X 11,5 85 mm 91 kg
> 13,0 100 mm 114 kg
Gwozdzie Precice Bone Transport
Model(e) Maks. Maks. Maks.
odleglos¢ od obciazenie obciazenie
PRECICE Srednica pow pacjenta pacjenta
Konczyna BONE L , ’ . . gy )
TRANSPORT gwozdzia konczyny do (uzyc. z czgsciowo (uzyc zw pelnl.
kanalu gwintowanymi gwintowanymi
szpikowego Srubami) Srubami)
., 10,0 19 mm 11 kg 11kg
piszlzgeslcowa C.SJ 11,5 19 mm 86 kg 57ke
13,0 19 mm 114 kg 57kg
A, B, BT, D, 10,0 64 mm 11 kg 11kg
Kosé DT,E, V, 11,5 69 mm 86 kg 57kg
udowa | X, SE’SiB’ SD, 13,0 85 mm 114 kg 57kg
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Przeciwwskazania do stosowania systemu Precice Planting:

Infekcja lub stany patologiczne kosci, takie jak osteopenia, ktore uniemozliwiajg bezpieczne
zamocowanie urzadzenia.

Pacjenci z otwartym ztamaniem zaklasyfikowanym wg Gustilo-Anderson jako ztamanie IIIB lub IIIC
Alergia lub wrazliwos$¢ na metale.

W przypadku ztamania kosci udowej - pacjenci, u ktorych odlegtos¢ od powierzchni skory do ptytki
Precice przekracza 38 mm. W przypadku ztamania kosci piszczelowej - pacjenci, u ktorych odlegtosé
od powierzchni skory do plytki Precice przekracza 20 mm.

Pacjenci z nieregularno$cig ksztattu/wielko$ci kosci, uniemozliwiajaca wprowadzenie ptytki Precice.
Pacjenci, u ktorych istniejacy stan moze powodowac opdznienie procesu gojenia, np. ograniczony
doptyw krwi, schorzenia obwodowego uktadu naczyniowego lub dowody niewystarczajacego
unaczynienia.

Pacjenci nie majacy woli badz zdolnos$ci do przestrzegania zalecen dotyczacych postgpowania w
okresie pooperacyjnym.

Przeciwwskazania do stosowania systemu Precice Ankle Salvage:

Aktywna infekcja lub stany patologiczne kosci, takie jak osteopenia, ktore uniemozliwiajg bezpieczne
zamocowanie urzadzenia.

Pacjenci, w przypadku ktérych niewtasciwa ilosciowo lub jakosciowo tkanka kostna uniemozliwia
zespolenie stawow lub stabilizacje artrodezy.

Pacjenci z nieodpowiednig poduszeczka podeszwowa.

Pacjenci z nienaruszonym asymptomatycznym stawem skokowo-pigtowym.

Pacjenci z otwartym ztamaniem zaklasyfikowanym wg Gustilo jako ztamanie IIIB lub IIIC.

Alergia lub wrazliwo$¢ na metale.

Pacjenci z nieregularno$cig $rednicy kosci, uniemozliwiajagcg wprowadzenie gwozdzia Precice Ankle
Salvage.

Pacjenci z zaro$nietym kanalem szpikowym lub stanami, ktore wykazuja tendencje do opdzniania
procesu gojenia, takimi jak ograniczony doptyw krwi, powazne schorzenia obwodowego uktadu
naczyniowego lub dowody niewystarczajacego unaczynienia.

Pacjenci z powazng deformacja wzdtuzna.

Pacjenci ze znacznym przemieszczeniem kosci piszczelowej (>10 stopni w plaszczyznie strzatkowe;j
lub czotowej).

Pacjenci nie majacy woli badz zdolnos$ci do przestrzegania zalecen dotyczacych postgpowania w
okresie pooperacyjnym.

Pacjenci, u ktorych maksymalna odlegto$¢ powierzchni leczonej konczyny od kanatu szpikowego
przekracza 25 mm.

LC0265-D 04/2022 PL strona 11 z 58



Podrecznik dla pacjentéw ERC 4P Model: ERC 4P

6. JAK PACJENT POWINIEN POSTEPOWAC, ABY NIE DOPUSCIC DO
POWAZNYCH ZAGROZEN? (OSTRZEZENIA)

W tej czesci opisano Ostrzezenia zwigzane z systemem PRECICE. Pomoga one pacjentowi
unikng¢ narazenia na powazne zagrozenia. Przed uzyciem systemu PRECICE pacjent
powinien zapoznac si¢ ze wszystkimi opisanymi zagrozeniami.

1. OSTRZEZENIE *
W przypadku pacjentéw poddawanych wydluzeniu konczyny zaleca si¢
cotygodniowe wykonywanie obrazowania RTG w celu oceny rzeczywistej
dlugosci dystrakeji.

2. OSTRZEZENIE *
Podczas i po kompresji zaleca si¢ wykonanie obrazowania RTG w celu oceny
kompresji i procesu gojenia kosci.

3. OSTRZEZENIE *
Przed uzyciem zewnetrznego pilota wymagane jest odpowiednie przeszkolenie
w zakresie obslugi tego urzadzenia. Zewnetrznego pilota nalezy uzywac

zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym Podreczniku operatora. Inny
sposob uzycia moze skutkowa¢ obrazeniami ciala lub uszkodzeniem
urzgdzenia.

4. OSTRZEZENIE *
Urzadzenie to moze powodowac zaburzenia radioelektryczne lub zaklécenia
pracy znajdujacego si¢ w poblizu sprze¢tu. Moze zaj$¢ konieczno$¢
zastosowania Srodkow zaradczych, takich jak zmiana ustawienia lub
lokalizacji zewnetrznego pilota badz zastosowanie ekranowania.

5. OSTRZEZENIE *
Urzadzenie to nie zostalo przetestowane pod katem kompatybilnos$ci ze
srodowiskiem obrazowania metodq rezonansu magnetycznego (MRI) i
dlatego nie nalezy umieszcza¢ go w takim Srodowisku.

6. OSTRZEZENIE *
Osoby z wszczepionymi rozrusznikami lub podobnymi urzadzeniami
medycznymi nie mogg obslugiwa¢ ani by¢ narazone na dzialanie
zewnetrznego pilota. Silne pole magnetyczne moze wywrzeé negatywny
wplyw na funkcjonowanie takich urzadzen.

> @ ® b B PP

7. UWAGA *
Towarzystwo Rare-Earth Magnetics Association nie posiada wiedzy na temat
jakiegokolwiek pozytywnego lub negatywnego wplywu bedacego wynikiem
uzywania magnesow ziem rzadkich. Jednakze zaleca si¢, aby kobiety w ciazy
nie uzywaly bardzo silnych magneséw ziem rzadkich (ERC).

[>

8. OSTRZEZENIE *
Zewnetrzny pilot zawiera silny, trwaly magnes. Niewlasciwe uzywanie tego
urzadzenia moze spowodowa¢ powazne obrazenia ciala. Urzadzenie nalezy
zawsze trzyma¢ mocno oraz nalezy uwazac na inne, znajdujace si¢ w poblizu
przedmioty. Jezeli zewnetrzny pilot znajdzie si¢ zbyt blisko innych
magnetycznych przedmiotow, moze zosta¢ wyrwany z dloni, lub przedmioty
te mogq zostaé przyciagniete do urzgdzenia.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnic¢ si¢, Ze w zasiegu co najmniej 60 cm
od obszaru terapii nie ma zadnych metalowych przedmiotéw, takich jak
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przyrzady lub narzedzia. Obejmuje to réwniez przedmioty uzytku
osobistego, takie jak bizuteria, zegarki, klucze i telefony komdrkowe. Nie
uzywaé¢ ERC, gdy w poblizu znajduja si¢ przedmioty metalowe lub o
wlasciwo$ciach magnetycznych.

9. OSTRZEZENIE *
Jezeli urzadzenie ulegnie uszkodzeniu, nalezy mie¢ na uwadze, ze odlamki
magnesu majg bardzo ostre krawedzie. Odlamki magnesu nalezy usuwac
w grubych, ochronnych r¢kawicach. W przypadku uszkodzenia ERC nalezy
skontaktowac si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics.

> B

10. OSTRZEZENIE *
Nigdy nie nalezy umieszcza¢ zewnetrznego pilota w poblizu mediow
elektronicznych lub sprzetu gospodarstwa domowego. Silne pole
magnetyczne moze uszkodzi¢ magnetyczne media, takie jak dyskietki, karty
kredytowe, magnetyczne karty identyfikacyjne, tasmy kasetowe, taSmy wideo
i inne podobne urzadzenia. Moze ono rowniez uszkodzié¢ telewizory,
magnetowidy, monitory komputerowe i inne wyswietlacze CRT

11. OSTRZEZENIE *
Nigdy nie nalezy uzywa¢ zewnetrznego pilota w Srodowisku latwopalnym lub
atmosferze o podwyzszonej zawartoSci tlenu.

12. * OSTRZEZENIE *
Urzadzenia nie zawiera elementéw przeznaczonych do serwisowania przez
uzytkownika. Urzadzenia nie nalezy otwiera¢. Mogloby to skutkowa¢
powaznymi obrazeniami ciala lub uszkodzeniem urzadzenia. Prace
serwisowe moze wykonywa¢ tylko odpowiednio wykwalifikowany personel.

13. * OSTRZEZENIE *
Z ERC nalezy uzywac wylacznie zalaczony do urzadzenia kabel do
ladowania. W sprawie wymiany kabla do ladowania nalezy skontaktowac sie
z NuVasive Specialized Orthopedics.

14. * OSTRZEZENIE *
NIE uzywaé urzadzenia w poblizu latwopalnych srodkow anestetycznych.

15. * OSTRZEZENIE *
ERC nalezy umiesci¢ na ciele pacjenta dokladnie nad magnesem implantu.
ERC 4P nie nalezy umieszcza¢ nad jakakolwiek inng czeScig ciala
zawierajaca implant z materialem ferromagnetycznym ani w jej poblizu. Gdy
ERC nie jest aktywanie uzywany na ciele pacjenta, nalezy zawsze
przechowywa¢é go w ochronnym futerale.

16. * OSTRZEZENIE *
Nie pozostawi¢ urzadzenia ERC bez nadzoru w obecnosci dzieci. Urzadzenie
ERC nie jest przeznaczone do uzytku przez osoby w wieku ponizej 18 lat.
Korzystanie z tego urzadzenia przez osoby w wieku ponizej 18 lat moze
spowodowa¢é niewlasciwe jego uzycie, co moze skutkowa¢ koniecznos$cia
wykonania dodatkowej operacji.

> B BPBPPBE PP

17. * OSTRZEZENIE *
Pomimo zZe nie ma dowodéw na jakiekolwiek uszkodzenia neurologiczne lub
tkanki mi¢kkiej, zalecajac dluzsze sesje dystrakcji lub retrakcji lekarz
powinien uwzgledni¢ mozliwos¢ ich zaistnienia.
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18. * OSTRZEZENIE *
Nie nalezy uzywac urzadzenia ERC, jezeli upadnie ono z wysokos$ci 1 m (3
stop) lub wiekszej. Jezeli nastapi fizyczne uszkodzenie urzadzenia (np.
pekniecie, styszalny bedzie odbiegajacy od normy dzwigk), nie nalezy go
uzywacé. W przypadKku zaistnienia takiej sytuacji nalezy skontaktowa¢ sie z
producentem NuVasive Specialized Orthopedics, Inc., ktéry zapewni nowe
urzadzenie.

19. * OSTRZEZENIE *
Nie nalezy podnosi¢ urzadzenia ERC przytrzymujac je za przewo6d adaptera.

> B

20. * OSTRZEZENIE *
Uzywajac pilota ERC NALEZY ZAWSZE PRZESTRZEGAC schematu
postepowania i instrukeji lekarza. Niezastosowanie si¢ do schematu
postepowania moze spowodowa¢é niewlasciwe zagojenie sie kosci lub
calkowicie uniemozliwi¢ ten proces.

Jezeli pacjent bedzie uzywaé¢ ERC rzadziej niz zalecil to lekarz, moze nastapic¢
zbyt szybkie utwardzenie si¢ koSci. Ponadto ko$¢ przestanie wydluzac si¢ lub
skraca¢ zanim osiagnie docelowa dlugo$¢. W przypadku zaistnienia takiej
sytuacji moze zaj$¢ konieczno$¢ wykonania dodatkowej operacji w celu
zapewnienia wlasciwej dlugosci koSci.

Jezeli pacjent bedzie uzywaé¢ ERC cze$ciej niz zaleci to lekarz, wydluzenie lub
skrocenie kosci moze nastapic¢ zbyt szybko. Spowoduje to, Ze proces gojenia
sie kosci bedzie przebiegal niewlasciwie lub w ogéle nie nastapi. W przypadku
zaistnienia takiej sytuacji moze zaj$¢ konieczno$¢ wykonania dodatkowej
operacji w celu wyleczenia niezagojonej kosci.

21. * OSTRZEZENIE *
ERC nalezy ZAWSZE umiesci¢ na skorze dokladnie nad implantem
i we wlasciwej orientacji. Umieszczenie ERC w nieprawidlowym
miejscu na nodze lub ramieniu moze spowodowa¢, zZe nie nastapi
prawidlowe wydluzenie lub skrocenie kosci, czego skutkiem moze
by¢ przedwczesne jej stwardnienie. W przypadku zaistnienia takiej
sytuacji moze zajs$¢ koniecznos¢ wykonania dodatkowej operacji w
celu zapewnienia wlasciwej dlugosci kosci.

22. * OSTRZEZENIE *
ERC nalezy skierowa¢ w kierunku stop pacjenta, tak jak to
przedstawiono na rysunku ponizej. Ekran wyswietlacza powinien
by¢ skierowany w stron¢ pacjenta, aby mogl on dokonac odczytu.
Jezeli ERC bedzie skierowany w niewlasciwa strong, nie nastgpi
prawidlowe wydluzenie lub skrocenie implantu PRECICE, co moze
spowodowa¢ konieczno$¢ wykonania dodatkowej operacji. Na
rysunku ponizej przedstawiono wlasciwy Kkierunek umieszczenia
ERC.

POINT ARROWS TOWARD FEET

HUMERUS
RIGHT
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23. * OSTRZEZENIE *

Aby zapobiec infekcji, nie nalezy umieszcza¢ ERC na otwartej ranie
skory. Wyleczenie infekcji moze wymagac interwencji lekarza lub
wykonania zabiegu operacyjnego. Otwarta rana oznacza
jakiekolwiek przecigcie skory.

24. * OSTRZEZENIE *

Wszelki bol lub dyskomfort pacjent powinien zawsze zglosi¢
lekarzowi. Niniejsza terapia moze powodowa¢ pewien bol lub
dyskomfort. Moze to by¢ normalnym objawem leczenia badz
symptomem sygnalizujacym inne problemy. W przypadku
wystepowania u pacjenta bolu lub dyskomfortu lekarz moze
odpowiednio dostosowaé schemat postepowania.

25. * OSTRZEZENIE *

Przed uzyciem pilota ERC pacjent powinien zosta¢ odpowiednio
przeszkolony przez lekarza lub pielegniarke. Nieprawidlowe uzycie
ERC moze spowodowac przedwczesne utwardzenie kosci lub
uniemozliwi¢ ten proces. Mogloby to spowodowa¢é koniecznos¢
wykonania dodatkowej operacji.

26. * OSTRZEZENIE *

Pacjent powinien przestrzegac zalecen lekarza odnosnie ci¢zaru,
jakim moze on obciazy¢ noge lub ramie w okresie leczenia. Jezeli
obciazenie nogi lub ramienia bedzie wi¢ksze niz zaleci to lekarz,
implant moze ulec uszkodzeniu lub ztamaniu. Mogloby to
spowodowac koniecznos¢ wykonania dodatkowej operacji.

> B B B P

27. * UWAGA *

Nie przechowywac¢ pilota ERC w poblizu obszarow o skrajnej
temperaturze. Na niektorych obszarach moga znajdowac sie
grzejniki lub kominki. Za temperatury ekstremalne uwaza si¢ te
powyzej 60°C lub ponizej -10°C. Pilot ERC nie zostal przetestowany
w takich temperaturach i moze funkcjonowaé nieprawidlowo. W
przypadku napotkania jakichkolwiek probleméw z ERCnalezy
odwolac si¢ do czesci Rozwiazywanie problemow.

>

28. * UWAGA *

Nalezy reagowac¢ na wszystkie komunikaty o bledach. Dzialania,
jakie nalezy podja¢ w przypadku takiego komunikatu opisano w
czesci Rozwigzywanie problemow. Niezareagowanie na komunikat
0 bledzie moze skutkowa¢ nieprawidlowym dzialaniem ERC.
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7. JAKIE RYZYKO WIAZE

Z zabiegiem wszczepienia implantu PRECICE do konczyny wigze si¢ pewne ryzyko.
Zagrozenia zwigzane ze Srodkami anestetycznymi i zabiegiem chirurgicznym sg takie same,
jak w przypadku kazdego pacjenta poddawanemu operacji. Wymienione nizej zagrozenia moga
wigza¢ si¢ z konieczno$cig przeprowadzenia dodatkowych procedur medycznych lub
chirurgicznych w celu dokonania korekty.

Zagrozenia zwigzane z anestezjg i zabiegiem chirurgicznym:

U pacjenta moze wystgpi¢ reakcja na leki podane podczas operacji.

U pacjenta moze wystgpi¢ infekcja podczas lub po operacji.

U pacjenta moze wystgpic¢ zator podczas lub po operacji.

Pacjent moze odczuwac sztywno$¢ lub bolesnos¢ jako skutek operacji.
Pacjent moze odczuwac pewien stopien bolu jako skutek operacji.

U pacjenta moze wystapi¢ krwawienie jako skutek operacji.

U pacjenta moze wystapic reakcja alergiczna na leki.

U pacjenta moze wystapi¢ reakcja alergiczna na urzadzenia uzywane w celach leczniczych
podczas operacji.

U pacjenta moze wystgpic¢ udar jako skutek operacji.

U pacjenta moze wystapi¢ zawal jako skutek operacji.

U pacjenta moze wystgpi¢ zapalenie ptuc jako skutek operacji.

U pacjenta moze nastgpic¢ zgon jako skutek operacji.

Dodatkowe potencjalne zagrozenia zwigzane z procedura wydluzania/skracania konczyny:

Pacjent moze odczuwac bol zwigzany z wydluzeniem/skroceniem kosci.

Moze wystapi¢ opoznienie zrostu lub brak zrostu kosci (kos$¢ nie bedzie si¢ goita).
Sruby moga wysuna¢ si¢ lub ztamag.

Moze wystapi¢ infekcja.

Implant moze nieprawidlowo funkcjonowac lub ztamac sie.

Konsolidacja (stwardnienie) kosci moze nastapi¢ przez zakonczeniem procedury
wydhuzania/skracania.

W konczynie moze wystapi¢ sztywnos$¢ tkanki migkkiej, ktéra moze powodowac bol.
Wskutek nieuzywania konczyny z implantem moze nastgpi¢ ostabienie migsni.

Moze nastapi¢ uszkodzenie nerwu.

Dodatkowe zagrozenia zwigzane z uzywaniem urzadzenia ERC:

Nieprawidtowe ustawienie pilota ERC lub umieszczenie go w niewtasciwym miejscu moze
spowodowac, ze nie nastapi wydtuzenie lub skrocenie implantu, co moze skutkowac
przedwczesng konsolidacja kosci.

Umieszczenie ERC w niewtasciwym kierunku moze spowodowa¢ zastosowanie
przeciwnego leczenia (wydtuzenia/skrocenia implantu), zamiast tego, ktore zostato zalecone.
Nalezy pamigtac, ze implant nie moze zosta¢ skrécony o dlugos¢ mniejsza niz
zaprogramowana.

W przypadku niewltasciwego zaprogramowania pilota ERC przez lekarza moze nastgpi¢
nadmierna dystrakcja lub retrakcja. Skutkiem tego moze by¢ brak zrostu kosci.
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8. OPIS WYROBU

System PRECICE (sktadajacy si¢ z Precice IMLL, Precice Unyte, Precice Stryde, Precice Bone
Transport. Precice Plate i Precice Ankle Savage) obejmuje:

e Implant, ktory jest wprowadzany do nogi lub ramienia pacjenta, i ktorego dtugos¢
mozna regulowac
o Sitownik to element urzadzenia, ktorego dlugos$¢ wskutek aktywacji mozna
zmieni¢
¢ Sruby mocujace urzadzenie do ko$ci
e Zewnetrzne urzadzenie do zdalnej regulacji (ERC)

Implant zawiera element zwany ,,sitownikiem”, ktéry moze zmienia¢ dtugos¢. Sitownik
wyposazony jest w maty magnes, ktory po obroceniu go za pomocg ERC umozliwia
wydtuzanie lub skracanie implantu. ERC to reczne urzadzenie wyposazone w duzy magnes.
Umieszczenie ERC na nodze lub ramieniu 1 wlgczenie go powoduje obracanie si¢ magnesu w
sitowniku. Gdy nastepuje wydtuzanie implantu, ko$¢ w nodze lub ramieniu rowniez ulegnie
wydhuzeniu. Gdy nastepuje skracanie implantu, ko§¢ w nodze lub ramieniu réwniez ulegnie
skroceniu.

Sruby proksymalne

Sitownik magnetyczny /
(wewnatrz implantu)

Rysunek 1 Urzadzenie PRECICE wszczepione w koS¢ udowa
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a. Co dzieje si¢ podczas i po zakonczeniu leczenia?

Leczenie obejmuje 4 fazy.

1) Wszczepienie implantu: Jest to faza, w ktérej przeprowadzany jest zabieg
chirurgiczny. Lekarz wszczepia implant PRECICE w konczyne pacjenta.

2) Wydluzanie/skracanie: W tej fazie, kazdego dnia bedzie nastepowac wydtuzanie lub
skracanie nogi lub ramienia. Po uptywie okoto 5 dni od zabiegu chirurgicznego pacjent
odbedzie wizyte u lekarza w celu wykonania pierwszego wydtuzenia lub skrocenia.
Doktor bedzie obserwowal, jak pacjent uzywa ERC w celu wydtuzenia lub skrécenia
nogi/ramienia oraz udzieli odpowiedzi na wszelkie jego pytania. W domu pacjent
bedzie codziennie uzywal ERC w celu stopniowego wydtuzania lub skracania
nogi/ramienia (okoto 1 mm na dzien). Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji lekarza.
Pacjent mniej wigcej raz na tydzien odbedzie wizyte u lekarza w celu oceny postepow.
Podczas wizyty lekarz moze wykona¢ obrazowanie rtg nogi/ramienia.

3) Konsolidacja: Gdy noga/rami¢ osiagnie wtasciwa dtugosc,
pacjent zaprzestanie codziennego wydtuzania lub skracania
konczyny. Nastagpi okres gojenia si¢ i wzmacniania ko$ci
nogi/ramienia. Jest to faza konsolidacji. W fazie tej mniej
wiecej raz na miesiac trzeba begdzie odby¢ wizyte lekarska w
celu oceny postepoéw. Lekarz poinformuje pacjenta, jakim
cigzarem mozna obcigzy¢ noge lub ramig. Istotne jest, aby
przestrzega¢ wszystkich instrukcji lekarza.

Urzadzenie PRECICE
do kosci piszczelowej

4) Usuniecie: Implant PRECICE musi zosta¢ usunigty z nogi lub ramienia w ciggu roku
od wykonania zabiegu chirurgicznego. Lekarz wyznaczy termin kolejnej operacji,
ktorej celem bedzie usunigcie implantu PRECICE. Po operacji pacjent pozostanie w
szpitalu do czasu, gdy jego stan pozwoli na powrdt do domu. Gdy pacjent w petni
wyzdrowieje, lekarz poinformuje go, kiedy bedzie mogt on powroci¢ do zwyklego
stylu zycia.

b. Co nastapi po operacji?

e Wszczepienie implantu: Po operacji wszczepienia implantu PRECICE do konczyny
pacjent pozostanie w szpitalu. Po zagojeniu si¢ ran operacyjnych zostanie on wypisany
do domu. Nastepnie bedzie odbywaé regularne wizyty lekarskie w celu sprawdzenia,
czy wydluzanie lub skracanie nastgpuje zgodnie z planem.
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e Po usunigciu: Po operacji usuni¢cia implantu PRECICE z konczyny pacjent
pozostanie w szpitalu. Po zagojeniu si¢ ran operacyjnych zostanie on wypisany do
domu.

¢. Zapoznanie si¢ z urzadzeniem ERC.

Wewnatrz futeralu znajduje si¢ urzadzenie ERC i Podrecznik pacjenta. Ponizej oznaczono
najwazniejsze elementy ERC:

Kabel do tadowania ——

Uchwyt piszczelowy

Ekran wyswietlacza
(dotykowy)

Uchwyt do
przenoszenia

Linie pozycjonujace

Rysunek 2 ERC dla systemu PRECICE.
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Rysunek 3 Futeral na urzadzenie ERC.
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9. INFORMACIJE O ERC

W tej czeg$ci zamieszczono instrukcje, jak w prawidtowy sposob uzywaé ERC.
b) Na czym polega dzialanie ERC?

Za pomocg urzadzenia ERC pacjent bedzie wydtuzat lub skracal wszczepiony do
konczyny implant PRECICE.

a) Jakie przyciski i wySwietlacze zawiera ERC?

Przyciski i wyswietlacz ERC.

L NUVASIVE

EXTERMAL REMOTE
COMTROLLER

QNUVASIVE

Tylna strona ERC 4P

1 Ekran wys$wietlacza stuzy do wys$wietlenia informacji dotyczacych systemu
PRECICE. Nawigacja po ekranie odbywa si¢ poprzez dotykanie roznych jego
obszarow.

Linia wyréwnawcza stuzy do ustawienia ERC nad implantem PRECICE przy
wykorzystaniu pozycji zaznaczonej na konczynie.

3 Przycisk zasilania uzywany jest do wlaczania i wytaczania ERC.
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10. FUNKCJE WYKRYWANIA IMPLANTU

ERC 4P posiada funkcje przeznaczone do wykrywania statusu systemu implantu Precice podczas terapii.
Niniejsza czg$¢ zawiera opis tych funkcji.

- Wykrywanie sprzegniecia: ERC 4P moze wykry¢ obroty magnesu implantu podczas terapii i
przekaza¢ uzytkownikowi informacje na temat tego stanu. W oparciu o ten stan, wyswietlona podczas
sesji terapeutycznej dtugo$¢ implantu ulegnie zmianie.

- Wykrywanie braku sprzegniecia: ERC 4P moze wykry¢ brak obrotdow magnesu implantu lub
nieobecnos¢ magnesu 1 przekaza¢ uzytkownikowi informacje na temat tego stanu. W oparciu o ten
stan, wyswietlona podczas sesji terapeutycznej dlugos$¢ implantu nie ulegnie zmianie.

11. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA DO PRACY. (PRZED
PRZYSTAPIENIEM DO TERAPII)

1. Wybrac¢ lokalizacj¢ przeprowadzania terapii.

e W przypadku korzystania z kabla do tadowania
nalezy sprawdzi¢, czy w poblizu ERC dostepne
jest gniazdko elektryczne.

e Znalez¢ wygodne miejsce, aby usiag$¢ podczas
wykonywania terapii.

e Upewnic si¢, ze w obrebie 0,6 m nie ma
zadnych elektronicznych urzadzen ani
metalowych przedmiotow. Urzadzenia
elektroniczne mogtyby ulec uszkodzeniu.
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2. Z OBSZARU TERAPII NALEZY USUNAC WSZYSTKIE LUZNE ELEMENTY
METALOWE

e Nie uzywa¢ ERC w obre¢bie 0,6 m od
przedmiotéw metalowych. Przedmioty
metalowe mogg zosta¢ bardzo szybko
przyciagnigte przez magnes w urzadzeniu ERC,
powodujac obrazenia ciata u pacjenta.

e Usuna¢ z tego obszaru wszystkie luzne elementy
metalowe (bizuterie¢, noze, klucze itd.). Suwaki
1 guziki na odziezy i obuwiu nie stanowig
zagrozenia.

¢ Usuna¢ metalowe elementy z odziezy i ciala.
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12. JAK NALEZY UZYWAC ERC

W tej czesci opisano, w jaki sposob nalezy uzywa¢ ERC w celu wydtuzania lub skracania
implantu.

a) Nawigacja po ERC

Ikona ta zapewnia lekarzowi dostgp do ekrandw w celu zaprogramowania
ERC.

Ikona ta umozliwia rowniez uzytkownikowi rozpoczecie sesji wydtuzania.

Ikona ta stuzy do zatrzymania sesji wydtuzania.

Ikona ta umozliwia powrét do ostatniego ekranu.

Ikona ta umozliwia przejscie do nast¢pnego ekranu.

Ikona ta wskazuje, ze wigcej informacji uzytkownik moze znalez¢ w
podreczniku.

cdolB
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b) Wskazniki swietlne przycisku zasilania

Migajacy Migajacy zolty wskaznik wskazuje uruchamianie ERC 4P.
701ty
Migajace zélte i System wymaga naladowania. Podlaczy¢ zasilacz i odczeka¢ 15
minut, aby nastgpito natadowanie systemu.
czerwone
Ciagly Ciagly zielony wskaznik wskazuje, ze ERC 4P znajduje si¢ w
bezpiecznym stanie.
zielony
o . Migajacy zielony wskaznik wskazuje, ze ERC 4P jest
Migajacy zielony gotowy do uzycia w celach terapeutycznych.
) Ciagly czerwony wskaznik wskazuje, ze silnik w ERC 4P
Ciagly pracuje 1 wewnetrzny magnes obraca si¢.
czerwony
L Migajacy czerwony wskaznik wskazuje blad na ERC 4P. Metody
Migajacy korygowania btgdow podano w czesci Rozwigzywanie probleméow.
czerwony

LC0265-D 04/2022 PL

strona 25 z 58



Podrecznik dla pacjentéw ERC 4P Model: ERC 4P

¢) Jezeli pacjent ma WIECEJ niz jeden implant.
Jezeli pacjent ma wigcej niz jeden implant, nalezy upewnic si¢, ze przed rozpoczeciem terapii
odlegtos¢ pomigedzy obu implantami wynosi co najmniej 30 cm.

UZYCIE W PRZYPADKU
KILKU IMPLANTOW

PRZED rozpoczeciem obstugi ERC
nalezy upewni¢ sig, ze odleglosé
pomig¢dzy magnesami obu implantow
wynosi 30 cm.
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Model: ERC 4P

Krok 1: Wlaczenie zasilania ERC.

WLACZANIE

1. Nacisna¢ przycisk zasilania w tylne;j

czesci ERC.

Tylna strona ERC 4P

WLACZANIE Z UZYCIEM KABLA DO

LADOWANIA

2. Podlaczy¢ kabel do tadowania do
gniazdka $ciennego.

3. Podfaczy¢ kabel do tadowania do
ERC.
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EKRAN POWITALNY

Po wlaczeniu zasilania nastgpi
podswietlenie wyswietlacza 1 na kilka
sekund pojawi si¢ ekran powitalny. Na
Q‘ NUVASIVE tym ekranie nie trzeba nic naciskac.

EXTERNAL REMOTE

CONTROLLER

VERSION 01.00.00
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Model: ERC 4P

Krok 2: Przeglad informacji dotyczacych terapii

W tej czg$ci objasnione sg ekrany, ktore pojawia si¢ na wyswietlaczu, zanim pacjent
rozpocznie sesj¢ wydluzania lub skracania.

2018-FEB-15 10:35

PATIENT SUMMARY

1| RIGHT FEMUR

2 | LEFT FEMUR

,:50
@ @% @

EKRAN Z INFORMACJAMI DOT.
TERAPII

Po wiaczeniu zasilania wyswietli si¢ ekran
podsumowania informacji dotyczacych terapii.
Nalezy dokonac¢ jego przegladu w celu upewnienia
si¢ co do prawidlowos$ci informacji dotyczacych
schematu postepowania.

»DAILY” (Dziennie) to dtugosc¢, o jaka
lekarz zalecit codzienne przesunigcie (np. 1,0
mm). Liczba powyzej (np. 0,5) to odlegtos¢,
o jaka nastapito juz wydtuzenie lub skrocenie
tego dnia.

»TOTAL” (Ogoétem) to catkowita dtugos¢,
o jaka jaka lekarz zalecil przesunigcie w

okresie terapii (np. 50 mm). Liczba powyzej
(np. 43,50) to catkowita dotychczasowa
dtugosé¢, o jaka nastgpito wydtuzenie lub
skrocenie.

Po przejrzeniu tych informacji i upewnieniu si¢, ze sg
prawidlowe, nacisna¢ na ekranie przycisk ZIELONEJ
STRZALKI, aby PRZEJSC do nastgpnego ekranu.
Jezeli informacje nie s3 prawidlowe, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

LC0265-D 04/2022 PL

strona 29 z 58



Podrecznik dla pacjentéw ERC 4P Model: ERC 4P

2018-FEB-15 10:35

PATIENT SUMMARY

1| RIGHT FEMUR

EKRAN PODSUMOWANIA INFORMACIJI
DOTYCZACYCH TERAPII

W przypadku, gdy pacjentowi wszczepiono
kilka implantow, urzadzenie ERC umozliwia

@ wprowadzenie czterech (4) schematéw

postepowania dla skrocenia lub wydtuzenia.
Jezeli lekarz wprowadzit kilka schematow
postepowania, przed
rozpoczeciem sesji wyswietli sie opis
kazdego z nich. Informacje zawarte w
podswietlonych, niemigajacych
fioletowych 1 pomaranczowych obszarach
dotycza zakonczonych sesji, natomiast
informacje w migajacych obszarach
dotycza biezacej sesji, ktora jest
wykonywana.

Tekst ,,Page 1 of 2” w dolnej czesci
ekranu wskazuje, Zze na drugiej stronie
znajdujg si¢ dodatkowe schematy
postgpowania.

Po przejrzeniu tych informacji nalezy nacisng¢ na
ekranie przycisk ZIELONEJ STRZAL.KI, aby
PRZEJSC do nastepnego ekranu. Jezeli wy$wietlone
informacje nie sg prawidtowe, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Model: ERC 4P

Krok 3: Wyréwnanie ERC z magnesem implantu.

2018-FEB-15 10:35
POSITION ERC

USE ALIGNMENT LINES

A~ el B
11 RIGHT
FEMUR

[

C—
E
\4 o« F

Dostepnych jest sze$¢ opcji umiejscowienia
implantu:

EKRAN LOKALIZACJI IMPLANTU

(A) Lewa kos¢ piszczelowa, (B) Prawa kos¢
piszczelowa

(C) Lewa kos¢ udowa, (D) Prawa kos¢
udowa

(E) Lewa ko$¢ ramienna, (F) Prawa ko$¢
ramienna

Lokalizacja implantu bedzie wyswietlona.
Konczyna, ktora ma by¢ wydtuzona, zostanie
podéwietlona na fioletowo. W tym przyktadzie
podswietlona jest prawa ko$¢ udowa
(,,RIGHT FEMUR?).

Po wyrownaniu ERC nacisna¢ na urzadzeniu
migajacy ZIELONY przycisk PRZEJDZ.
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USTAWIENIE ERC

1. Umiesci¢ ERC tak, aby byt skierowany
w strong stop pacjenta, jak pokazano
na rysunku.

2. Korzystajac z linii wyrownujacych
wysrodkowa¢ ERC nad implantem
PRECICE i oznaczeniem na nodze.

3. Nacisng¢ migajacy ZIELONY przycisk
PRZEJDZ w celu rozpoczecia sesji.

4. Nastgpilo rozpoczgcie ses;ji.

Przyklad umieszczenia na prawej kosci udowej

[IPrzyktad sesji dla prawej kosci udowe;.

Uwaga: jezeli po umieszczeniu ERC na udzie
pacjent odczuwa dyskomfort, mozna uzy¢
migkkiej, cienkiej podktadki (np. tkaniny).

Przyklad umieszczenia na prawej kosci udowej

|
o

{

&

[Przyktad sesji dla prawej kosci piszczelowe;.

Uwaga: jezeli po umieszczeniu ERC na kosci
piszczelowej pacjent odczuwa dyskomfort,
mozna uzy¢ migkkiej, cienkiej podktadki
(np. tkaniny). Mozna réwniez umies$ci¢ ERC
bardziej po zewnetrznej stronie nogi.

e

ERC mozna rowniez umiesci¢ na kosci

piszczelowej tak, jak przedstawiono ponizej.
Przyktad umieszczenia na prawej kosci piszczelowej
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Model: ERC 4P

Przyktad umieszczenia na prawej kosci piszczelowej

[Inny przyktad sesji dla prawej kosci
piszczelowe;.

Uwaga: jezeli, podobnie jak w poprzednim
przyktadzie, pacjent odczuwa dyskomfort po
umieszczeniu ERC na kosci piszczelowej,
urzadzenie mozna rowniez umiesci¢ tak, jak
przedstawiono na rysunku.

Przyktad umieszczenia na prawej kosci ramiennej

USTAWIENIE ERC (kos$¢
ramienna)

1. W przeprowadzeniu sesji powinna
pomoce druga osoba lub opiekun.

2. Skierowa¢ ERC w strone stop
pacjenta, tak wskazano na
wyswietlaczu, po czym przesunaé
urzadzenie na rami¢ pacjenta.

3. Korzystajac z linii wyréwnujacych
wysrodkowa¢ ERC nad implantem 1
oznaczeniem na ramieniu pacjenta.

4. Nacisng¢ migajacy ZIELONY przycisk
PRZEJDZ w celu rozpoczecia sesji.

5. Nastapito rozpoczgcie ses;ji.

[1Przyktad sesji dla prawej kosci ramienne;.
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Model: ERC 4P

Krok 4: Rozpoczecie i zakonczenie sesji.

2018-FEB-15 10:35

SESSION IN PROGRESS

1 [ RIGHT FEMUR | 0.25MM SESSION

PROGRESS: 0.08 mm

O =

Time left: 2:00

ERC rozpoczat prace 1 zainicjowana zostata
sesja wydtuzania lub skracania.

Pasek postepu: Pasek ten bedzie
@ wypetniat si¢ w miar¢ wydtuzania lub
skracania implantu, monitorujac postep.
Gdy wypehi si¢ w 100%, bedzie to
oznacza¢, ze nastgpito wydtuzenie lub

skrécenie implantu o zalecong dtugos¢ i
nastapi zakonczenie sesji.

Licznik odleglosci: Liczba ta bedzie
wzrasta¢ w miar¢ wydtuzania si¢ lub
skracania implantu. Zatrzyma si¢ na
zaleconej dla sesji dlugosci.

Pozostaty czas: czas, ktory pozostat do
zakonczenia sesji.

Ikona sprzegnigcia: ikona ta wskazuje,
ze nastgpito sprzggnigcie ERC

z implantem. Gdy licznik wskazuje
zielony obszar i pojawi si¢ zielony znak
zaznaczenia, oznacza to, ze pacjent jest
sprzegniety z magnesem implantu i
$wiadczy o skutecznosci terapii. Jezeli
ERC nie jest sprzegnigty z magnesem
implantu, licznik wskaze czerwony
obszar oraz wyswietli si¢ czerwony
2 X
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2018-FEB-15 10:35

SESSION COMPLETE

1| RIGHT FEMUR | 0.25 MM SESSION Session Complete!
(Sesja zakonczona)
proGress: (029 mm

Time left: 0:00 ERC automatycznie zatrzyma prace.

Po osiggnigciu zaleconej dla sesji dlugosci,

Nie ma mozliwo$ci zmiany dtugos$ci implantu
4 o warto$¢ wigksza niz wskazana w dziennym
zaleceniu.

Nacisnaé ZIELONA STRZALKE
PRZEJDZ w celu zakonczenia sesji.

>

2018-FEB-15 10:35
SESSION COMPLETE

1/ RIGHT FEMUR

3
( 0.75

Jezeli pacjent zakonczyt sesje, ale nie
zakonczyt jeszcze dziennego wydtuzania lub
skracania, na ekranie wyswietli si¢ SESSION
COMPLETE (Sesja zakonczona). Tekst ten
21 LEFT FEMUR pojawi si¢ razem z podsumowaniem informacji
0 sesji.

DAILY

1. Wylaczy¢ ERC, naciskajac przycisk
zasilania.

POWER OFF ERC 2. Wtozy¢ ERC do futeratu.

Zamkng¢ 1 zablokowa¢ futerat.

4. Przechowywac¢ w bezpiecznym,
niedostepnym dla dzieci
miejscu.

e
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DAILY COMPLETE!

1| RIGHT FEMUR

1 00 ( 44.00
DAI‘I.‘V‘ TOTAL

2 | LEFT FEMUR

N\

POWER OFF ERC

Model: ERC 4P

2018-FEB-15 10:35

Po osiagnigciu catkowitej, przepisanej przez
lekarza na dany dzien dtugosci (np. 1,00 mm)

pojawi

si¢ ekran DAILY COMPLETE

(Dzienny cel osiggniety).

L

Wylaczy¢ ERC, naciskajac przycisk
zasilania.

Jezeli uzywany jest kabel do
tadowania, ERC nalezy wilaczy¢ 1
pozostawi¢ z kablem podtagczonym do
gniazdka elektrycznego do czasu
pelnego natadowania urzadzenia.
Wiozy¢ ERC do futeratu.

Jezeli urzadzenie nie jest tadowane,
nalezy zamkng¢ i zablokowa¢ futeral.
Jezeli jest tadowane, delikatnie opuscic¢
pokrywe futeratu.

Futerat nalezy przechowywa¢ w
bezpiecznym, niedostepnym dla dzieci
miejscu.
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2018-FEB-15 10:35

GOAL COMPLETE! «

1/ RIGHT FEMUR

7N
( 1.00

DAILY
1.00 mn

2 | LEFT FEMUR

POWER OFF ERC

Po osiaggnigciu catkowitej, przepisanej przez
lekarza dhugosci (np. 50,00 mm) pojawi si¢
ekran GOAL COMPLETE (Cel osiagnigty).

1. Wylaczy¢ ERC, naciskajgc przycisk
zasilania.

2. Jezeli uzywany jest kabel do
tadowania, ERC nalezy wlaczy¢ i
pozostawi¢ z kablem podlaczonym do
gniazdka elektrycznego do czasu
pelnego natadowania urzadzenia.

3. Wiozy¢ ERC do futeratu.

4. Jezeli urzadzenie nie jest fadowane,
nalezy zamkng¢ i zablokowaé futerat.
Jezeli jest fadowane, delikatnie opusci¢
pokrywe futeratu.

5. Futeral nalezy przechowywaé w
bezpiecznym, niedostepnym dla dzieci
miejscu.
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Podrecznik dla pacjentéw ERC 4P

10:35

GOAL COMPLETE! «

PLEASE RETURN ERC
IMMEDIATELY

THANK YOU

POWER OFF ERC

Model: ERC 4P

ERC nalezy zwrdci¢ do NuVasive Specialized
Orthopedics, Inc.

Krok 5: Wstrzymanie pracy ERC podczas sesji.

Prace ERC mozna wstrzyma¢ w dowolnym momencie podczas sesji. Nie spowoduje to
zadnego problemu, poniewaz ERC pamigta postep. Jezeli konieczne jest zrobienie przerwy w
terapii, nalezy zastosowac¢ si¢ do nizej podanej instrukcji.

2018-FEB-15

1 | RIGHT FEMUR | 0.25MM SESSION

10:35
SESSION IN PROGRESS

PROGRESS: 0.08 mm

Time left: 2:00

o
\ v

W dowolnym momencie podczas sesji
pacjent moze nacisng¢ CZERWONY

przycisk STOP. Spowoduje to
natychmiastowe zatrzymanie pracy
urzadzenia ERC.
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2018-FEB-15 10:35

Po naci$nigciu czerwonego przycisku stop
wyswietli si¢ ekran pauzy.

11 RIGHT Jezeli pacjent bedzie gotow do kontynuowania
FEMUR sesji, musi ustawi¢ ERC nad tg samg konczyna,
ktora wczesniej byta poddawana wydtuzeniu.
Na ekranie REPOSITION ERC (Ustaw ERC)
zostanie pod$wietlona wilasciwa konczyna.
Korzystajac z linii wyro6wnania nalezy ustawic¢
ERM na oznaczeniu na nodze lub ramieniu.

Po prawidlowym ustawieniu ERC nacisngé¢
ZIELONY  przycisk PRZEJDZ, aby
rozpoczac¢ sesje.

Krok 6: Ekrany, ktore mogg si¢ wyswietli¢ podczas sesji.
Podczas uzywania ERC moga wyswietli¢ si¢ dowolne z nizej opisanych ekranow.

¥ 2018-FEB-15 10:35
AT ZMIANA USTAWIENIA ERC
‘ Ekran ten wyswietli si¢, gdy nastapi utrata
sprzggnigcia (polaczenia) z magnesem w
implancie.

1. Korzystajac z linii wyréwnania na ERC
ustawi¢ prawidtowo urzadzenie. Patrz
czeg$¢ Ustawienie ERC.

2. Gdy pacjent jest gotoéw do
kontynuowania sesji, nalezy nacisngc
ZIELONY przycisk PRZEJDZ.
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IKONY STATUSU IMPLANTU

Gdy zostanie wybrana opcja SENSOR ON
(Wiaczony czujnik) oraz w toku bedzie sesja

terapeutyczna, wyswietli si¢ jedna z ikon STATUSU
@é IMPLANTU. Ikony STATUSU IMPLANTU beda
\ /O widoczne w polu Sesja w toku lub Niesprzegnigty.
X NIESPRZEGNIETY: Ikona ta informuje,

ze podczas sesji nie nastgpilo potaczenie
ERC z magnesem implantu.

SPRZEGNIETY: Ikona ta informuje,

@—9 @ ze podczas sesji nastgpito polaczenie ERC
C{ z magnesem implantu.
\ v
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13. LADOWANIE ERC

W dowolnej chwili podczas sesji terapeutycznej moze zajs¢ konieczno$¢ natadowania pilota
ERC. ERC wskaze dwa stany, w ktorych musi zosta¢ natadowany 1) Low Battery (Niski
poziom natadowania akumulatora) oraz 2) Critical Battery (Krytycznie niski poziom
natadowania akumulatora). Jezeli zajdzie konieczno$¢ natadowania ERC, nalezy postgpic
wedtug nizej podanej instrukc;ji.

NISKI POZIOM
2018-FEB-15 NALADOWANIA:

Zostanie wyswietlony komunikat
wskazujacy, ze poziom natadowania
akumulatora ERC jest NISKI.

LOW BATTERY
PLUG IN ERC Niski poziom natadowania wskazuje
7ZOLTA ikona baterii z dwoma
o segmentami.

Aby natadowa¢ akumulator, podtaczy¢
kabel do tadowania do ERC
oraz do gniazdka Sciennego.

Po podtaczeniu ERC nacisna¢ przycisk
z ZIELONA STRZALKA.

Tylna strona ERC 4P
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2018-FEB-15

CODE: 145

®
O,

KRYTYCZNIE NISKI
POZIOM NALADOWANIA:

Zostanie wyswietlony ekran biedu
wskazujacy, ze poziom naladowania
akumulatora jest KRYTYCZNIE NISKI.

Ponadto ikona baterii zmieni kolor na
CZERWONY i zawiera¢ bedzie jeden
segment.

Pacjent musi podiaczy¢ ERC w celu
natadowania akumulatora.

2018-FEB-15 10:35

CODE: 145

v

ERROR RESOLVED

O

KRYTYCZNIE NISKI POZIOM
NALADOWANIA:

Po podtaczeniu ERC pacjent moze
kontynuowac poprzednig sesje,
naciskajac przycisk z ZIELONA
STRZALKA w celu zamknigcia
ekranu biedu i wznowienia sesji w
punkcie, w ktorym zostala ona
przerwana.
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2018-FEB-15 10:35

LADOWANIE PO
ZAKONCZENIU SESJI

@ Komunikat ten wy$wietli si¢ na ekranie

po zakonczeniu sesji, gdy do ERC

0?}5&%&5%&55&&%% podtaczony jest kabel do fadowania.

° 1. Wiaczy¢ ERC i podtaczy¢ do
zasilania.

2. Umiesci¢ ERC w futerale, z
kablem podiaczonym do zrodia
zasilania.

3. Delikatnie opusci¢ pokrywe na ERC.
Nie zamyka¢ blokady futeratu na
kablu do tadowania.

4. Nacisng¢ przycisk z ZIELONA
STRZALKA.

2018-FEB-15 10:35 NIEPRAWIDLOWY KABEL
ZASILANIA

@ Komunikat ten wy$wietli si¢ na
ekranie, gdy do ERC podtaczony jest
niewlasciwy kabel do tadowania.

INCORRECT POWER SUPPLY.
ERC NOT CHARGING.

O Podtaczy¢ do ERC zataczony do
urzadzenia kabel do tadowania.

Po podtaczeniu do ERC witasciwego
kabla do tadowania nacisng¢ przycisk z
ZIELONA STRZALKA.
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14.PRZEGLAD, CZYSZCZENIE, PRZECHOWYWANIE I INNE
INFORMACJE
a. Przeglad ERC.

e Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan elementéw ERC. Jezeli widoczne sg druty,
pekniecia, poluzowane czesci lub inne uszkodzenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w
sprawie wymiany.

e W urzadzeniu ERC nie ma czeg$ci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika.
Nie wolno podejmowac prob otwierania urzadzenia.

b. Czyszczenie.

e W celu oczyszczenia i1 zdezynfekowania urzadzenia nalezy przetrze¢ je wacikami
nasgczonymi 70% alkoholem izopropylowym lub odpowiednikiem. Przed ponownym
wlozeniem ERC do futeratu nalezy upewni¢ si¢, ze wszystkie elementy sg suche. Przed
zwrotem pilota ERC 1 pozostatych elementow zestawu prosimy o ich wyczyszczenie i
zdezynfekowanie.

e Nie wyrzuca¢ urzadzenia ERC do $mieci. ERC wraz z pozostalymi elementami nalezy
zwréci¢ w futerale do NuVasive Specialized Orthopedics, Inc.

c. Podroz i uzywanie urzadzenia zagranicg.

e Nie zaleca si¢ podrozowania w okresie terapii. Jezeli podréz jest konieczna, wczesniej
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jezeli w okresie wydtuzania lub skracania pacjent musi
uda¢ si¢ zagranice, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza o zapewnienie ERC, ktéry bedzie
funkcjonowac¢ w docelowym kraju.

e ERC nie jest uznawany za bagaz podreczny. W przypadku podrézy samolotem ERC nalezy
umiesci¢ w bagazu do odprawy. NuVasive Specialized Orthopedics, Inc. posiada dokument,
ktéry mozna przekaza¢ liniom lotniczym w celu uzyskania zezwolenia na podr6z z ERC. W
przypadku takiej potrzeby nalezy skontaktowac si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics,
Inc.

Pozbywanie si¢ wyrobu

Nie wyrzuca¢ zewngtrznego pilota do $mieci. Urzadzenie nalezy zwrdci¢ w
futerale ochronnym do NuVasive Specialized Orthopedics lub skontaktowac si¢
telefonicznie w sprawie wskazowek dotyczacych sposobu jego pozbycia sig¢.
Nie spala¢ urzadzenia. Zewngtrzny pilot do zdalnej regulacji zawiera magnes
B ;icn rzadkich, ktory po zapaleniu si¢ osiaga ekstremalnie wysoka temperature.
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d. Przechowywanie ERC, gdy urzadzenie nie jest ladowane.

JEZELI ERC NIE JEST UZYWANY, URZADZENIE I KABEL ZASILANIA NALEZY

PRZECHOWYWAC

W FUTERALE W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

1. Umies$ci¢ ERC 1 kabel do ladowania w
futerale.

2. Nalezy upewni€ si¢, ze wszystkie elementy
sg wewnatrz futeratu i nie zachodzg na jego
krawedzie.

3. Zamkna¢ pokrywe i blokadg futeratu.

4. Nie ma przeszkod, aby w poblizu ERC
znajdowaty si¢ metalowe przedmioty, jezeli
urzagdzenie  znajduje  si¢ = wewnatrz
zamknigtego futeratu.

5. Futeral nalezy przechowywa¢ wewnatrz

pomieszczenia. Nie nalezy umieszczaé go
w poblizu grzejnika, kominka lub innych
obszarow o ekstremalnych temperaturach.
Nie nalezy przechowywa¢ ERC w temp.
powyzej 60°C lub ponizej -10°C.
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e. Przechowywanie ERC podczas ladowania.

JEZELI ERC NIE JEST UZYWANY, URZADZENIE I KABEL ZASILANIA NALEZY

PRZECHOWYWAC W FUTERALE W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

1. Podczas tadowania pomi¢dzy sesjami ERC
nalezy umiesci¢ w futerale z wlaczonym
zasilaniem.

2. Nalezy upewni¢ si¢, ze wszystkie elementy
sg wewnatrz futeratu i nie zachodzg na jego
krawedzie.

3. Gdy kabel do ladowania jest podiaczony
do gniazdka Sciennego i pilota ERC, NIE
zamykaé blokady futeralu. Zamknigcie
blokady moze spowodowac uszkodzenie
kabla do tadowania.

4. Delikatnie opusci¢ pokrywe na ERC.

5. Nie ma przeszkod, aby w poblizu ERC
znajdowaly si¢ metalowe przedmioty, jezeli
urzadzenie znajduje si¢ wewnatrz futeratu z
zamknigtg pokrywa.

6. Futeral nalezy przechowywaé wewnatrz
pomieszczenia. Nie nalezy umieszczaé go
w poblizu grzejnika, kominka lub innych
obszarow o ekstremalnych temperaturach.
Nie nalezy przechowywaé¢ ERC w temp.
powyzej 60°C lub ponizej -10°C.
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15.WIECEJ INFORMACJI NA TEMAT STANU PACJENTA.
Zmiany w stylu zycia.

Nalezy ograniczy¢ aktywno$¢ i stara¢ si¢, aby w catym okresie terapii nie obcigza¢ nogi lub
ramienia. Intensywna aktywno$¢ i obcigzanie nogi lub ramienia moze prowadzi¢ do urazu.
Moze réwniez spowodowaé ztamanie implantu. Aby zapobiec nadmiernemu obcigzaniu
konczyny w okresie terapii, lekarz moze zaleci¢ pacjentowi korzystanie ze sprzgtu takiego jak
kule lub wozek inwalidzki. Jesli implant znajduje si¢ w ramieniu, lekarz moze zaleci¢ uzycie
temblaka.

W okresie implantacji Pacjenta nie nalezy uprawia¢ sportéw wyczynowych. Niektore
przyktady sportow o wysokiej intensywnosci to podnoszenie cigzaréw, upadki, gimnastyka
lub wioslarstwo. Mozesz rozpocza¢ uprawianie tych sportow po uzyskaniu zgody lekarza.

Zmiany stylu Zycia pacjenta na réoznych etapach terapii:

Wszczepienie implantu: Pacjent zostanie przyjety do szpitala; moze zajs¢ koniecznos$¢
pozostania w nim po zabiegu operacyjnym. Zazwyczaj okres ten wynosi 5 dni. W tym
czasie nastgpi ograniczenie aktywnosci pacjenta, i bedzie on pozostawaé poza domem.

Wydluzanie/skracanie: W tej fazie lekarz zaleci, aby pacjent nie obcigzal konczyny z
implantem. W przypadku konczyn dolnych do poruszania si¢ moga by¢ wymagane kule
lub wozek inwalidzki. Pacjent bedzie regularnie przychodzit na wizyty lekarskie (zwykle
raz w tygodniu) w celu oceny postepow.

Konsolidacja: W tej fazie lekarz zaleci, aby pacjent nadal nie obcigzal konczyny z
implantem. Lekarz udzieli porady odno$nie mozliwosci obcigzania konczyny. W
przypadku konczyn dolnych nadal moze zachodzi¢ konieczno$¢ uzywania kul lub wozka
inwalidzkiego oraz ograniczenia mobilnosci. Nadal konieczne bedzie odbywanie
regularnych wizyt lekarskich (zwykle raz w miesigcu) w celu oceny postepow.

Usuniecie: Po zagojeniu si¢ kosci konieczne bedzie wykonanie zabiegu chirurgicznego w
celu usunigcia implantu PRECICE. W okresie tym pacjent pozostanie w szpitalu w celu
rekonwalescencji. W tym czasie nastapi ograniczenie aktywnoS$ci pacjenta, i bedzie on
pozostawac poza domem.

Konieczno$¢ przestrzegania planu terapii.

Istotne jest, aby pacjent przestrzegal przekazanego przez lekarza harmonogramu terapii i
schematu postgpowania. W przypadku potrzeby nalezy zawsze zajrze¢ do tych instrukcji.
Jezeli pacjent nie bedzie przestrzegaé instrukcji lekarza, moze nie nastapi¢ prawidlowe
wydluzenie lub skrocenie implantu. Moze réwniez zaistnie¢ konieczno$¢ wykonania
dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

Lekarz poinformuje pacjenta o terminie wizyty. W okresie wydtuzania lub skracania implantu
pacjent bedzie przychodzi¢ na cotygodniowe wizyty lekarskie. W fazie konsolidacji
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wizyty beda odbywac si¢ raz w miesigcu. Jezeli ERC nie bedzie funkcjonowac prawidtowo,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w sprawie wymiany urzadzenia.

Jakikolwiek bol lub dyskomfort pacjent powinien zgtosi¢ lekarzowi. W przypadku

wystepowania u pacjenta bolu lub dyskomfortu lekarz moze odpowiednio dostosowac
schemat postgpowania.

Jakiekolwiek pytania dotyczace terapii nalezy kierowa¢ do lekarza. Lekarz moze rowniez
przekaza¢ wigcej informacji na temat systemu PRECICE.

16.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW. (BLEDY)

W tej czg$ci zamieszczono wykaz problemdw, ktore moga wystapi¢ podczas uzywania ERC oraz
opisano sposoby ich rozwigzywania.

Jezeli pacjent nie bedzie w stanie skorygowac problemu, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o pomoc.

a) Rozwiagzywanie problemow

Nie nastepuje

doprowadzone zasilanie.

Problem Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie
Pac‘lfmt Pacjent zaporr.lmal O Sesgt Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w sprawie
pominat terapeutycznej. porady.
terapie.
1. Nalezy upewni¢ si¢, ze akumulator ERC jest
natadowany, podtaczajac kabel do tadowania do
Do ERC nie jest ERC i czynnego gniazdka $ciennego.

2. Jezeli kabel do tadowania jest podtaczony,

postepowania jest
nieprawidlowy.

zostal zaprogramowany
nieprawidtowo.

podswietlenie nalezy sprobowac podiaczy¢ adapter do innego

ekranu gniazdka.

wyswietlacza. ERC jest uszkodzony. Nalezy skpntaktowac’ si¢ z NuVasive Specialized
Orthopedics, Inc.

ERC jest ERC zostat przypadkowo | Nie uzywaé¢ ERC. Nalezy skontaktowac si¢ z

pekniety lub upuszczony. lekarzem w celu wymiany urzadzenia.

uszkodzony.

Schemat Schemat postepowania

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wyswietla si¢
ekran, ze sesja jest
niepotrzebna
(Session
Complete).

Codzienny schemat
postgpowania zostat
wykonany.

Nalezy zaczeka¢ do nastgpnego dnia. (Codzienne
maksymalne przesunig¢cie jest obliczane za pomocg
24-godzinnego licznika).
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b) Kody bledow

Pytania dotyczace schematu postepowania nalezy kierowac do lekarza. Pytania dotyczace
urzadzenia ERC nalezy kierowa¢ do NuVasive Specialized Orthopedics, Inc. po numerem tel.
001 855-435-5477.

KODY BLEDOW
ERC

2018-FEB-15

INCORRECT MOTOR OPERATION ,
CODE: 104 EKRAN BLEDOW

Ekran ten wyswietli si¢ w przypadku niewlasciwego
funkcjonowania ERC.

W zalezno$ci od tego, jaki jest kod btedu, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub NuVasive
Specialized Orthopedics, Inc. i poda¢ im numer kodu
btedu. Przekaza oni dalsze instrukcje lub, co jest
prawdopodobne, wysla nowy ERC.

KOD OPIS CcoO
PRAWDOPODOBNE NALEZY
GO BLEDU ZROBIC

Btad ten wystapi w przypadku zablokowania si¢
przycisku zasilania. Nalezy sprawdzié, czy po wlaczeniu
Kod 020 Zablokowanie przycisku | zasilania pilota ERC przycisk zasilania nie pozostat w
zasilania pozycji wcisnigtej. Jezeli btad nie ustepuje, urzadzenie
ERC nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowac si¢ z
NuVasive Specialized Orthopedics, Inc.

Odtaczy¢ zasilacz i przytrzymac wcisnigty przycisk
zasilania przez kilka sekund, do chwili zgasnigcia

Nieprawidtowe wskaznika LED przycisku. Odczeka¢ kilka minut, az
Kod 021 funkcjonowanie ERC wys$wietlacz zgasnie i ponownie wiaczy¢ ERC.
Wylaczy¢ zasilanie ERC poprzez naci$nigcie lub
) . przytrzymanie przycisku zasilania i zrestartowac
Kod 064 Nieprawidtowe

system. Jezeli btad nie ustepuje, urzagdzenie ERC 4P
nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z NuVasive
Specialized Orthopedics, Inc.

funkcjonowanie ERC
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Kod 069
Kod 071
Kod 083
Kod 084

Nieprawidtowe
funkcjonowanie ERC

Urzadzenie ERC nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowaé
si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics, Inc.

Kod 85

Blad komponentu

Blad ten wystapi, jezeli podiaczony do ERC kabel do
tadowania nie dziata prawidtowo. Odtaczy¢ od ERC
zasilanie 1 usung¢ kabel do tadowania. Urzadzenie ERC
nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowac si¢ z NuVasive
Specialized Orthopedics, Inc.

Kod 86
Kod 87
Kod 88
Kod 89

Nieprawidtowe
funkcjonowanie ERC

Urzadzenie ERC nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowaé
si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics, Inc.

Kod 93

Blad silnika

Btad ten wystapi, jezeli silnik ERC pracuje zbyt
szybko. Wylaczy¢ ERC. Jezeli do ERC podigczony
jest kabel do tadowania, nalezy go odlaczy¢.
Urzadzenie ERC nalezy wymieni¢. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics,
Inc.

Kod 94

Btad silnika

Btad ten wystapi, jezeli silnik ERC pracuje zbyt wolno.
Wylaczy¢ zasilanie ERC poprzez naci$nigcie lub
przytrzymanie przycisku zasilania i zrestartowac system.
Jezeli blad nie ustgpuje, urzadzenie ERC nalezy wymienic.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z NuVasive Specialized
Orthopedics, Inc.

Kod 100

Blad systemu

Blad ten wystapi w przypadku nieprawidtowego
funkcjonowania komunikacji systemu z ERC. Wylaczy¢
zasilanie ERC poprzez nacisnigcie lub przytrzymanie
przycisku zasilania i zrestartowac system. Jezeli btad nie
ustepuje, urzadzenie ERC nalezy wymieni¢. Nalezy
skontaktowa¢ si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics,
Inc.

Kod 104

Btad
nieprawidlowe;j
pracy silnika

Btad ten wystapi, gdy system wykryje prace silnika w
czasie, gdy nie powinien on pracowac¢.Natychmiast
usung¢ ERC z ciala, wlozy¢ do futeratu, nacisng¢ i
przytrzymac przycisk zasilania w celu wylaczenia
urzadzenia. Po odlaczeniu zasilania sprobowac
zrestartowac urzadzenie. Jezeli zrestartowanie nie
nastepuje, ERC nalezy wymieni¢ ze wzgledu na
nieprawidlowg prace silnika. Urzadzenie ERC nalezy
wymieni¢. Nalezy skontaktowac si¢ z NuVasive
Specialized Orthopedics, Inc.
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Kod 105 Btad Btad ten pojawi si¢, gdy w trakcie terapii
nieprawidlowe;j system wykryje obroty silnika w kierunku
pracy silnika przeciwnym do witasciwego. Urzadzenie ERC

nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowac si¢ z
NuVasive Specialized Orthopedics, Inc.

Btad ten wystapi, gdy w trakcie terapii
Kod 106 . . o
Btad braku obrotow zostanie wykryty brak obrotow silnika.
silnika Urzgdzenie ERC nalezy wymieni¢. Nalezy

skontaktowa¢ si¢ z NuVasive Specialized
Orthopedics, Inc.

Wylaczy¢ zasilanie ERC poprzez nacisnigcie lub
Kod 114 przytrzymanie przycisku zasilania i zrestartowac
Kod 116 Btad obrotow silnika system. Jezeli blad nie ustepuje, urzadzenie ERC
nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowac si¢ z
NuVasive Specialized Orthopedics, Inc.

Blad ten pojawi si¢ w przypadku wykrycia problemu z
silnikiem. Btagd ten moze wystapi¢ w przypadku, gdy
Kod 121 Blad usterki silnika ;i\}nik pra’cuje przez dhugi czas. NaleZ}'/’S(.:h{f)dzié silnik.

ylaczy¢ zasilanie ERC poprzez nacisnigcie lub
przytrzymanie przycisku zasilania i zrestartowac system.
Jezeli blad nie ustepuje, urzadzenie ERC nalezy
wymieni¢. Nalezy skontaktowac si¢ z NuVasive
Specialized Orthopedics, Inc.

Btad ten pojawi si¢ w sytuacji, gdy temperatura ERC 4P
Kod 130 jest zbyt wysoka. ERC nalezy umiesci¢ w chtodniejszym
Zbyt wysoka temperatura miejscu i odczekac, az si¢ schtodzi. Jezeli biad nie
ustepuje, urzadzenie ERC nalezy wymienic. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics,
Inc.

Blad ten pojawi si¢ w sytuacji, gdy temperatura ERC
4P jest zbyt niska. ERC nalezy umiesci¢ w cieplejszym
Kod 131 . J Yy y ple)szy
Zbyt niska temperatura miejscu i odczekaé, az si¢ ogrzeje. Jezeli btad nie
ustepuje, urzadzenie ERC nalezy wymieni¢. Nalezy
skontaktowa¢ si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics,

Inc.
Kod 140 Btad ten wystapi w przypadku, akumulator
Kod 141 Blad akumulatora funkcjonuje nieprawidtlowo. Urzadzenie ERC
nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowac si¢ z
NuVasive Specialized Orthopedics, Inc.
Kod 142 Bigd akumulatora Blad ten wystapi w przypadku nieprawidlowego dziatania

akumulatora. Aby moéc uzywa¢ ERC, nalezy podiaczy¢
zasilacz.
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Kod 143

Blad zbyt wysokiej
temperatury akumulatora

Blad ten wystapi w przypadku, gdy temperatura
akumulatora ERC jest zbyt wysoka. ERC nalezy
umiesci¢ w chtodniejszym miejscu i odczekac, az si¢
schtodzi. Jezeli blad nie ustepuje, urzadzenie ERC nalezy
wymieni¢. Nalezy skontaktowac si¢ z NuVasive
Specialized Orthopedics, Inc.

Kod 144

Blad akumulatora

Urzadzenie ERC nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowaé
si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics, Inc.

Kod 145

Blad niskiego poziomu
natadowania akumulatora

Blad ten wystapi w przypadku, gdy poziom
natadowania akumulatora jest zbyt niski. Podtgczy¢ do
ERC kabel do tadowania. Jezeli btad nie ustepuje,
urzadzenie ERC nalezy wymieni¢. Nalezy
skontaktowa¢ si¢ z NuVasive Specialized Orthopedics,
Inc.

Kod 146

Blad akumulatora

Btad ten wystapi w przypadku, akumulator
funkcjonuje nieprawidtowo. Urzgdzenie ERC
nalezy wymieni¢. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z
NuVasive Specialized Orthopedics, Inc.

Kod 147

Blad akumulatora

Btad ten wystapi w przypadku nieprawidtowego
tadowania akumulatora. Aby moc uzywac¢ ERC, nalezy
podtaczy¢ zasilacz.

Kod 200
Kod 201

Btad systemu

Wylaczy¢ zasilanie ERC poprzez naci$nigcie lub
przytrzymanie przycisku zasilania i zrestartowac system.
Jezeli blad nie ustgpuje, urzadzenie ERC nalezy wymienic.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z NuVasive Specialized
Orthopedics, Inc.
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17. SPECYFIKACJE

Model: ERC 4P

kontakt z cialem pacjenta.

Opis Warto$¢ znamionowa Jednostki
Wyswietlana doktadno$¢ przesuniecia! +10% + £0,3 mm
Temperatura podczas pracy 5-35(41-95) °C (°F)
Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy 30 — 95 (bez kondensacji) %
Temperatura przechowywania -10— 60 (14 — 140) °C (°F)
Wilgotno$¢ wzgledna podczas przechowywania 5 — 95 (bez kondensacji) %
Napiecie wejsciowe (jednofazowe) 80 - 230 VAC
Czestotliwos¢ na wejéciu 47/ 63 Hz
Natezenie pradu na wejsciu (maks.) 1 A
Ciezar: ERC 4P 3,4 (7,5 kg (Ibs)
ERC 4P z futeralem 10,4 (22,9) kg (Ibs)
Opis Warto$¢ znamionowa
Klasa ochrony przed Klasa II brak zabezpieczenia uziemiajacego, podwojna izolacja.
porazeniem.
Typ czesci majacej Typ BF.

Zabezpieczenie przed

Brak zabezpieczenia.

defibrylacja.

Uzycie $§rodkow NIE uzywac¢ urzadzenia w poblizu tatwopalnych srodkéw anestetycznych.
anestetycznych. (nie AP i nie APG)

Metoda sterylizacji. Niesterylny.

Stopien zanieczyszczenia.

Stopien zanieczyszczenia 2 (Srodowisko biurowe).

Kategoria nadnapiecia. Kategoria II.

Stopien ochrony

IPXO0 - brak ochrony przed przedostaniem si¢ plynu
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Wskazéwki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Zewngtrzny pilot ERC 4P przeznaczony jest do uzytku w nizej opisanym srodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik ERC 4P powinien upewni¢ si¢, ze urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku.

IEC 61000-3-3

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
Urzadzenie ERC 4P do Precice moze emitowac w sposob
niezamierzony podczas normalnej pracy energi¢

Emisja fal RF CISPR elektromagnetyczng nieprzekraczajaca dozwolonych

Klasa B . . . .

11 granic, nadajacg si¢ do uzycia w gospodarstwach
domowych oraz w  budynkach  bezposrednio
podiaczonych do niskonapigciowej sieci zasilania.

Emisja fal RF CISPR Urzadzenie ERC 4P do PRECICE nadaje si¢ do uzytku

Klasa B .
11 we wszystkich budynkach, w tym w gospodarstwach
— . domowych oraz budynkach bezposrednio podiagczonych

Emisje harmoniczne Zgodne do publicznej niskonapicciowej sieci  zasilajace;

IEC 61000-3-2 gospodarstwa domowe.

Wahania

napigcia/emisje Zgodne

migotania
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Model: ERC 4P

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

srodowisku.

Zewngtrzny pilot ERC 4P przeznaczony jest do uzytku w nizej opisanym srodowisku elektromagnetycznym.
Nabyweca lub uzytkownik zewngtrznego pilota ERC 4P powinien upewnic si¢, ze urzadzenie jest uzywane w takim

Test odpornosci

IEC 60601
poziom testowy

Poziom zgodnoSci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

IEC 61000-4-8

Wytadowania + 2,4, 8kV (styk) Podtogi powinny by¢ wykonane z
elektrostatyczne drewna, betonu lub ptyt
(ESD) +2,4,8,15kV ceramicznych. Jezeli podiogi sa
IEC 61000-4-2 (powietrze) pokryte materiatem syntetycznym,
Zgodne . s ; .
wilgotno$¢ wzgledna musi wynosi¢
+ 2,4, 8 kV (posrednie, co najmniej 30%.
HCP i VCP)
Szybkozmienne + 2 kV dla linii Jako$¢ zasilania powinna by¢ taka,
zaklocenia zasilania jak dla typowych instalacji w
przejsciowe Zgodne srodowisku szpitalnym lub
IEC 61000-4-4 przeznaczonym do prowadzenia
dziatalnos$ci gospodarczej.
Skoki napigcia + 1 kV linia do linii Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka,
IEC 61000-4-5 jak dla typowych instalacji w
+ 2 kV linia do ziemi Zgodne $rodowisku szpitalnym lub
przeznaczonym do prowadzenia
dziatalnos$ci gospodarczej.
Spadki napiecia, Krotkie przerwy: Jakos¢ zasilania powinna byc¢ taka,
krotkie przerwy i jak dla typowych instalacji w
zmiany napigcia na 0% przez Y2 cyklu srodowisku szpitalnym Iub
wejSciach linii 0% przez 1 cykl przeznaczonym do prowadzenia
zasilania 70% przez 25 cykli przy dzialalno$ci gospodarczej. Jezeli
IEC 61000-4-11 50 Hz Zgodne uzytkownik urzadzenia ERC 4P do
70% przez 30 cykli przy Precice wymaga zapewnienia
60 Hz ciaglosci pracy podczas przerw w
zasilaniu, zaleca si¢ podtaczenie
urzadzenia ERC 4P dla Precice do
zasilacza awaryjnego.
Pole magnetyczne o 30 A/m przy 230 V Poziom pél magnetycznych
czgstotliwosci o czgstotliwosci sieciowej
sieciowej (50 Hz) Zgodne powinien miescic si¢

w granicach obowiazujacych dla
typowych instalacji handlowych
lub szpitalnych.
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Wskazéwki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna
Zewnetrzny pilot ERC 4P przeznaczony jest do uzytku w nizej opisanym $rodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik zewngtrznego pilota ERC 4P powinien upewni€ si¢, ze urzadzenie jest uzywane w takim

srodowisku.
Test POZIOM TESTOWY | Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
ODPORNOSCI IEC 60601 zgodnosci
Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacyjne
wykorzystujace fale o czgstotliwosci radiowej nie
powinny by¢ uzywane w odleglosci mniejszej od
ERC 4P, w tym kabli, niz zalecana odleglos¢
okreslona za pomocg rownania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika.
Przewodzone Zalecana odleglos¢
sygnaly o 3 Vrms 3 Vrms
czestotliwoscei 150 kHz do 80 MHz d=12VP
radiowej 3V/m
IEC 61000-4-6
Emitowane 3 Vim d =1,2VP 80 MHz do 800 MHz
sygnaty o 80 MHz do 2,5 GHz d = 2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz
czestotliwosci
radiowe;j

IEC 61000-4-3
gdzie P jest maksymalng mocg znamionowg
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscia w
metrach (m).

Natezenia pola stacjonarnych nadajnikéw o
czestotliwoscei radiowej (RF), ustalone na podstawie
elektromagnetycznej inspekcji,* powinny by¢ nizsze
od poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.

Zaklocenia moga pojawiac si¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych nastgpujacym symbolem:

(@)

UWAGA 1 Dla 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres cz¢stotliwosci.

UWAGA 2 Wskazowki te nie musza mie¢ zastosowania dla kazdej sytuacji. Na propagacj¢ elektromagnetyczna

wywiera wplyw pochtanianie i odbijanie od budynkow, obiektow i ludzi.

a. Natezenia pol wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak nadajniki bazowe radiotelefonéw
(komorkowych / bezprzewodowych) przenosnych nadajnikow radiowych, nadajnikéw amatorskich, emisji
radiowych AM, FM i telewizyjnych nie mozna teoretycznie ustali¢ z duza doktadnoscia. Aby nalezycie oceni¢
srodowisko elektromagnetyczne w poblizu stacjonarnych nadajnikéw radiowych, nalezy przeprowadzic¢
elektromagnetycznag inspekcj¢ lokalizacji. Jezeli zmierzone nat¢zenie pola w miejscu, w ktorym ERC 4P jest
uzywane przekracza podany wyzej odpowiedni poziom zgodnosci RF, urzadzenie ERC 4P nalezy obserwowac
pod katem prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania zaktocen dzialania moze zaj$¢ koniecznosé
zastosowania dodatkowych srodkow zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji urzadzenia ERC
4P.

b. Dla zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 Mhz natgzenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Model: ERC 4P

Zalecane odleglo$ci pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami laczno$ci radiowej a pilotem

zewnetrznym

Urzadzenie ERC 4P przeznaczone jest do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym emitowane
zaktocenia o czgstotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik ERC moze zapobiec
zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegto$¢ pomigdzy przenosnym i komérkowym
sprzetem komunikacyjnym dziatajacym w zakresie czestotliwo$ci radiowej (nadajnikami) oraz ERC, jak zalecono
ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjSciowa sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa moc Odleglos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
wyjsciowa nadajnika m
\%% 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=23VP d=23VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej, nie wymienionej powyzej, zalecang
odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika,
gdzie P jest maksymalng wartoscig mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta.
UWAGA 1 Dla 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres czgstotliwosci.

UWAGA 2 Wskazowki te nie musza mie¢ zastosowania dla kazdej sytuacji. Na propagacje¢ elektromagnetyczna
wywiera wptyw pochtanianie i odbijanie od budynkow, obiektow i ludzi.
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