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Szyna rehabilitacyjna CPM
INSTRUKCJA OBSLUGI

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE
Z INSTRUKCIJA UZYTKOWANIA URZADZENIA!



OrtoHexLE'x

Szyna rehabilitacyjna CPM

Continuous Passive Motion

PRZED UZYCIEM .NALEzY ZAPOZNAC SIE
Z INSTRUKCIJA UZYTKOWANIA URZADZENIA!

Nazwa produktu Model

Producent

Szyna rehabilitacyjna CPM OrtoFlex L2 Good Medica Sp. z o.0.

do ciaggtej biernej
mobilizacji konczyny dolnej

ul. Opolska 149
52-013 Wroctaw, Polska

Spis tresci

Opis urzadzenia
Parametry urzadzenia
Wskazania do stosowania
Przeciwwskazania

Zastosowanie szyny rehabilitacyjnej
CPM OrtoFlex L2

Dopasowanie urzadzenia do konczyny pacjenta
Opis ikon funkcyjnych
Ustawianie programu pracy

Ustawianie predkosci pracy

..Ustawianie czasu pracy

Ustawianie kata wyprostu

...Ustawianie kata zgiecia

....Kontrola momentu obrotowego

14...
15....
16..
17....
18...
21...
21....
22..
22..
23..
24...
25..
25..
26..

.Ustawienie pauzy podczas zgiecia

Ustawienie pauzy podczas wyprostu

..Natychmiastowa zmiana kierunku pracy

Wytacznik awaryjny

.Bezpieczenstwo rehabilitacji

Transport i przechowywanie
Czyszczenie i dezynfekcja

Uwagi

Najczestsze usterki

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Akcesoria

.Etykiety

Opis symboli

Serwis



OPIS URZADZENIA

Podpérka uda

Dzwignia ustawienia
wysokosci podpdrki uda
oraz sruba mocujaca do
ustawienia odpowiedniegj
dtugosci uda. Na dzwigni
skala dtugosci uda

Podpdrka goleni

Dzwignia ustawienia
wysokosci podpdrki goleni
oraz Sruba mocujaca do
ustawienia odpowiedniej
dtugosci goleni. Na dzwigni
skala dtugosci kosci
piszczelowej

Reczny panel sterujacy, pilot
Wiacznik gtowny

10.

1.

12.
13.

Gniazdko przytaczeniowe
pilota sterujacego

Panel sterujacy, dziatajacy
niezaleznie od pilota

Sruba mocujgca do
ustawienia potozenia
podpodrki stopy

a. Ustawienie rotacji stopy

b. Ustawienie zgiecia
grzbietowego
i podeszwowego

Podporka stopy wraz z pasem
zabezpieczajacym stope

Czujnik kata zgiecia
i wyprostu
Wytacznik awaryjny

Gniazdo zasilania



PARAMETRY URZADZENIA

Zakres ruchu urzadzenia

od Do

Kat zakresu ruchomosci stawu kolanowego -5° 120°
Kat zakresu ruchomosci stawu biodrowego 25° 100°
Zakres ustawienia dla kosci udowej 32cm 49 cm
Zakres ustawienia dla goleni 25cm 57 cm
Rozmiar urzadzenia

Dtugoscé 95cm

Szerokosc¢ 32cm

Wysokosc¢ 36-45cm

Ciezar 12 kg
Informacje dodatkowe

Minimalny wzrost pacjenta 150 cm

Napiecie zasilania 100-230 V, 50-60 Hz, 70 VA

Urzadzenie wykorzystuje 24-voltowy silnik, ktéry pozwala wytworzy¢
spowolniony ruch umozliwiajacy ciagty ruch bierny konczyny dolnej —
zginanie oraz prostowanie w stawie biodrowym i kolanowym.

Moc urzadzenia wynosi 200 N pozwala na cichg, nieprzerwanga prace
urzadzenia. Gtosnos¢ pracujgcego urzadzenia nie przekracza 65 dB.

Urzadzenie wyposazone jest w procesor pozwalajacy kontrolowac prace
urzadzenia poprzez ustawienie zakresow ruchu, predkosci i czasu.

Zakres ruchu nie przekracza dopuszczalnych norm klinicznych
(od =5° do 120°). Urzadzenie posiada 9-stopniowa skale predkosci oraz
wyposazone jest w wyswietlacz, za pomoca ktdérego mozna ustawic
zakres ruchu, predkosé¢, czas pracy oraz inne opcje.

Dodatkowo wyposazone jest w pilota, dzieki ktéremu mozna ustawiac
i zmieniac wszystkie parametry ¢wiczen.



WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wskazanie do zastosowania zmotoryzowanej szyny
ruchowej powinno byé zawsze okreslone przez lekarza
lub rehabilitanta.

Gléwne wskazania do stosowania szyny CPM to:
endoprotezy stawu kolanowego,

endoprotezy stawu biodrowego,

osteotomie korekcyjne,

zabiegi wewnatrzstawowe (np. synowektomia),
artroskopie stawu,

zabiegi rekonstrukcyjne wiezadet krzyzowych,
mobilizacje stawu po diugotrwatym unieruchomieniu,
stabilne zespolenia kosci po ztamaniu,

zabiegi na tkankach miekkich w okolicy stawu,
kontuzje i skrecenia stawu,

wszelkie schorzenia prowadzace do ograniczenia ruchomosci,

i wiele innych.

PRZECIWWSKAZANIA

ﬁ Bezwzglednym przeciwwskazaniem do éwiczen jest ostry
stan zapalny stawéw i tkanek okotostawowych, zyt jak
réwniez znacznie podwyzszona temperatura ciata.

Zastosowanie szyny po zabiegach repozycji i stabilizacji ztaman kosci
powinno by¢ konsultowane z operatorem, lekarzem prowadzacym
lub specjalista ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, gdyz w przy-
padku niestabilnej osteosyntezy powinno sie powstrzymac od ¢wiczen.

Cwiczenia na urzadzeniu nalezy zaprzestaé podczas odczuwania przez
pacjenta narastajacego boélu. Do specjalisty prowadzacego proces
usprawniania nalezy decyzja o przerwaniu, zaprzestaniu badz zmniej-
szeniu czestotliwosci i parametrow terapii.

Brak mozliwosci prawidtowego dopasowania urzadzenia do konczyny
jest przeciwwskazaniem do stosowania szyny rehabilitacyjnej,
a w szczegdlnosci:

® z powodu zbyt dtugich (osoby bardzo wysokie) oraz zbyt krétkich
konczyn (np. mniejsze dzieci, bardzo niskie osoby)

® z powodu réznych deformacji konczyn dolnych (np. znacznego stop-
nia deformacje koslawe i szpotawe stawu kolanowego).



ZASTOSOWANIE SZYNY REHABILITACYIJNEJ CPM ORTOFLEX L2

Prezentowane urzadzenie jest zmechanizowang szyna ruchowa przeznaczong do ciggtej biernej mobilizacji
stawu kolanowego i biodrowego (CPM Continuous Passive Motion).

Szyna CPM stosowana jest w procesie usprawniania u pacjentdw ze schorzeniami lub po zabiegach opera-
cyjnych w obrebie konczyny dolnej. Jest uzupetnieniem programu rehabilitacji o terapie ruchem biernym
pozwalajacym na odzyskanie ruchomosci stawu. Ciggty ruch bierny zapobiega utracie mobilnosci — utrzy-
muje odpowiednig dtugosc i elastycznos¢ tkanek, zapewnia ich lepsze odzywienie, jest réwniez zroédtem
impulsacji proprioceptywne;.

Stosowanie szyny CPM powinno odbywac sie za zgoda i zaleceniem lekarza prowadzacego. Urzadzenie
powinno by¢ indywidualnie dopasowane do pacjenta.

Uzycie wyrobu mozliwe przez profesjonalistdw w srodowisku typu szpital, przychodnia, gabinet lekarski czy
fizjoterapeuty jak i pacjentdow w srodowisku domowym.

DOPASOWANIE URZADZENIA DO KONCZYNY PACJENTA

1. Ustawiamy urzadzenie na stabilnym podtozu

2. Podtaczamy przewdd urzadzenia do gniazdka przytaczeniowego urzadzenia (13), a nastepne podtaczamy
wtyczke sieciowa do gniazdka

3. Wiaczamy wiacznik gtowny (6).
4, USTAWIENIE DLUGOSCI PODPORKI UDA (2):

Mierzymy dtugos¢ kosci udowej ¢wiczacego od kretarza wiekszego do szczeliny stawu kolanowego.
Odkrecamy sruby mocujace, a zmierzong wartosc¢ ustawiamy na dzwigni udowej, nastepnie zakrecamy
Sruby mocujace.

5. USTAWIENIE PODPORKI PODUDZIA ORAZ STOPY:

Odkrecamy sruby mocujace i wysuwamy dzwignie dtugosci podudzia (4). Uktadamy korczyne dolna
W szynie, upewniamy sie czy zawias tgczacy czes¢ udowaq i piszczelowa (11) znajduje sie na wysokosci
szczeliny stawu kolanowego. Dosuwamy tak aby stopa wygodnie utozyta sie w podpdrce (10). Ustawiamy
optymalne potozenie stopy, zgiecie oraz rotacje (9). Po wstepnym rozruchu zapinamy stope na rzep
w podpodrce.

6. W razie potrzeby regulujemy podpdrke uda oraz podudzia (1, 3) tak aby ¢wiczenia na szynie nie sprawiaty
bdlu oraz otarc. Szyne wraz z konczyna mozna ustawi¢ w lekkim odwiedzeniu.

7. USTAWIENIE WARTOSCI ZWIAZANYCH Z ZABIEGIEM:

Urzadzenie moze pracowac niezaleznie od podtaczenia pilota. Zaréwno na panelu sterujagcym jak i na pilo-
cie mozna ustawi¢ kat zgiecia i wyprostu, predkos¢, czas pracy szyny, program oraz moment obrotowy.

URZADZENIE JEST DOBRZE
DOPASOWANE DO KONCZYNY
PACJENTA GDY OS OBROTU
URZADZENIA ZNAJDUIJE SIE NA
WYSOKOSCI SZCZELINY STAWU
KOLANOWEGO




OPIS IKON FUNKCYJINYCH

Ekran gtéwny

Ustawianie programu pracy 7. Natychmiastowa zmiana

Ustawianie predkosci pracy kierunku pracy szyny
. 8. Natychmiastowa zmiana
Ustawianie czasu pracy .

kierunku pracy szyny
Ustawianie kata wyprostu 9. Aktualny kat zgiecia szyny

Ustawianie k3ta zgigcia 10. Ustawienie czasu pauzy

Ustawianie poziomu kontroli podczas zgiecia
momentu obrotowego

LI T VI

M. Ustawienie czasu pauzy
podczas wyprostu

Menu w panelu urzadzenia i pilocie posiadaja
takie same funkcje oraz wyglad

@ Start stuzy do uruchamiania urzadzenia.
@ Stop stuzy do zatrzymywania urzadzenia.

‘ Powrét stuzy do zatwierdzenia ustawien i powrotu do Ekranu giéwnego.




USTAWIANIE PROGRAMU PRACY

Po nacisnieciu ikonki Ustawianie
@ programu pracy pojawia sie
mozliwos¢ wyboru trybu pracy.
o N wy ybu pracy,

Urzadzenie posiada 3 tryby pracy szyny.

Ustawianie programu pracy

Orto L2

]

Program normalny, urzadzenie dziata zgodnie
N z ustawionymi wartosciami kata zgiecia, wyprostu
oraz predkosci

& Program kata, urzadzenie zwieksza kat zgiecia
a » co 15 minut o 3°

II* Program predkosci, urzadzenie zwieksza predkosé
ruchu co 15 minut o 1 poziom

W celu zatwierdzenia pozadanego trybu pracy szyny wybieramy
ikonke programu. Ekran gtéwny pojawi sie automatycznie



USTAWIANIE PREDKOSCI PRACY

Po nacisnieciu ikonki Ustawianie
< r' g > predkosci pracy pojawia sie
~ mozliwos¢ zmiany predkosci
4 szyny w skali od 1do 9.

1to minimalna predkos¢, a 9 to maksymalna.

Ustawianie predkosci pracy

Orto L2®

: )

+ Przyciskiem + zwiekszamy predkosc.

— Przyciskiem — zmniejszamy predkosc.

‘ Po wybraniu odpowiedniej predkosci wracamy do
Ekranu gtéwnego przyciskiem Powrot.



USTAWIANIE CZASU PRACY

Po nacisnieciu ikonki
Ustawienie czasu pracy
ustawiamy czas zabiegu

w zakresie od 1 do 240 minut.

Ustawianie czasu pracy

Orto L2®

Y

— 00:00 +

]

+ Przyciskiem + zwiekszamy czas pracy.

— Przyciskiem — zmniejszamy czas pracy.

‘ Po wybraniu odpowiedniego czasu pracy wracamy
do Ekranu gtéwnego przyciskiem Powrot.
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USTAWIANIE KATA WYPROSTU

Po nacisnieciu ikonki
@ Ustawienie kqgta wyprostu
ustawiamy kat wyprostu
—o 120° w zakresie od -5° do 120°.

Ustawianie kata wyprostu

]

Orto (]

— -2° +

Przyciskiem + zwiekszamy kat wyprostu.

Przyciskiem — zmniejszamy kat wyprostu.

Po wybraniu odpowiedniego kata wyprostu
wracamy do Ekranu gféwnego przyciskiem
Powrot.

1



USTAWIANIE KATA ZGIECIA

Ustawianie kata zgiecia

]

Po nacisnieciu ikonki
® Ustawienie kqta zgiecia
ustawiamy kat zgiecia
-5° w zakresie od -5° do 120°.

Orto L2

Przyciskiem + zwiekszamy kat zgiecia.

Przyciskiem — zmniejszamy kat zgiecia.

Po wybraniu odpowiedniego kata wyprostu
wracamy do Ekranu gféwnego przyciskiem
Powrot.

12



KONTROLA MOMENTU OBROTOWEGO

Po nacisnieciu ikonki Kontrola
@@ momentu obrotowego
ustawiamy moment obrotowy
8 8 w zakresie 1, 2 lub 3.

Jezeli opdr na dzwignie szyny przekroczy wybrany
poziom maksymalnego momentu obrotowego,
urzadzenie zacznie dziata¢ w odwrotnym kierunku.

Kontrola momentu obrotowego
Orto L2

]

8 8 g Przyciski do kontroli momentu
obrotowego.

Po wybraniu odpowiedniego momentu obrotowego
“ wracamy do Ekranu gféwnego przyciskiem
Powrot.

13



USTAWIENIE PAUZY PODCZAS ZGIECIA

@ Po nacisnieciu ikonki

@ Ustawienie pauzy podczas
49 s zgiecia ustawiamy pauze
g 49 S w zakresie od O do 59 sekund.

Ustawienie pauzy podczas zgiecia

Orto (]

&

]

+ Przyciskiem + zwiekszamy czas pauzy.

— Przyciskiem — zmniejszamy czas pauzy.

‘ Po wybraniu odpowiedniej pauzy wracamy do
Ekranu gtéwnego przyciskiem Powrot.
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USTAWIENIE PAUZY PODCZAS WYPROSTU

Po nacisnieciu ikonki
@ Ustawienie pauzy podczas
wyprostu ustawiamy pauze

35 S w zakresie od O do 59 sekund.

Ustawienie pauzy podczas wyprostu

Orto (]

&

]

+ Przyciskiem + zwiekszamy czas pauzy.

— Przyciskiem — zmniejszamy czas pauzy.

‘ Po wybraniu odpowiedniej pauzy wracamy do
Ekranu gtéwnego przyciskiem Powrot.

15



NATYCHMIASTOWA ZMIANA KIERUNKU PRACY

S )

Na zatrzymanym urzadzeniu po wcisnieciu
i przytrzymaniu tej ikonki, urzadzenie zwieksza
zakres zgiecia do momentu puszczenia ikonki.

Na zatrzymanym urzadzeniu po wcisnieciu
i przytrzymaniu tej ikonki, urzadzenie zmniejsza
zakres zgiecia do momentu puszczenia ikonki.

S
=

16

Po nacisnieciu ikonki
Natychmiastowa zmiana kierunku
pracy szyna zmienia kierunek ruchu
Z wyprostu na zgiecie.

Po nacisnieciu ikonki
Natychmiastowa zmiana kierunku
pracy szyna zmienia kierunek ruchu
Ze zgiecia na wyprost.



WYLACZNIK AWARYINY

Whytacznik awaryjny stuzy do natychmiastowego
wytaczenia szyny w razie odczucia nagtego bolu lub
innego zdarzenia wymagajacego natychmiastowego
zaprzestania ¢wiczen na szynie CPM

WYLACZNIK AWARYJINY StUZY DO
NATYCHMIASTOWEGO WYLACZENIA
URZADZENIA. ZAJDUJE SIE PO OBU STRONACH
OBUDOWY W ZASIEGU REKI PODCZAS CWICZEN

Aby odbezpieczyé¢ wylaczniki awaryjne, wykonaj nastepujace czynnosci:

1. Wcisnij przycisk awaryjny z obu stron.

Urzadzenie witaczy sie ponownie.

17



BEZPIECZENSTWO REHABILITACII
__ wskazowka |

Oznacza bezposrednie A
zagrozenie. Nie zastosowanie
sie moze prowadzi¢ do $mierci ZAGROZENIE!
Oznacza zagrozenie.
Nie zastosowanie sie moze A
prowadzi¢ do najciezszych . .
obrazen réwniez smiertelnych OSTRZEZENIE!
Oznacza mozliwosé wystapienia
sytuacji niebezpiecznej A
prowadzacej do lekkich obrazen :
i/lub uszkodzenia urzadzenia UWAGA!
J
ﬁ Rozpoczecie terapii szyna ruchowa CPM powinno by¢ zgodne ze wskazaniami medycznymi
oraz odbywac sie po uprzedniej konsultacji lekarskiej. Urzadzenie powinno by¢ obstugiwane
UWAGA! przez przeszkolony personel lub samodzielnie przez pacjenta pod nadzorem oraz zgodnie

z zaleceniami lekarza i rehabilitanta. Cwiczenia na szynie CPM musza przebiegaé bez bolu
i podraznien. Szyna musi by¢ idealnie ustawiona do wartosci anatomicznych konczyny
pacjenta. Podczas rehabilitacji szyna CPM pacjent musi by¢ przytomny i swiadomy, powi-
nien wiedzie¢ jak natychmiast przerwac terapie w razie wystgpienia dolegliwosci bélowych.

ﬁ Zagrozenie wybuchem!

. Szyna OrtoFlex L2 nie moze by¢ stosowana w pomieszczeniach medycznych w ktérych
ZAGROZENIE! istnieje ryzyko eksplozji. Zagrozenie wybuchem moze zaistnie¢ po kontakcie z palnymi
srodkami do znieczulenia lub np. sSrodkami do dezynfekcji skory

ﬁ Zagrozenie dla pacjenta!

. Nie nalezy uzywac szyny CPM model OrtoFlex L2 w zadnym innym celu niz bierna mobi-
OSTRZEZENIE! lizacja stawu biodrowego i kolanowego. Szyna CPM OrtoFlex L2 moze by¢ obstugiwana
wytacznie przez osobe przeszkolong z zakresu jej obstugi i zaznajomiona z trescig instrukgji
obstugi. Uzytkownik powinien przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ jego stan pod katem bez-
piecznego uzycia a w szczegolnosci przewody pod katem mozliwych uszkodzen oraz ztgcza
wtykowe. W razie stwierdzenia uszkodzen nalezy skontaktowac sie z serwisem. Przed rozpo-
czeciem zabiegu nalezy przeprowadzi¢ rozruch probny urzadzenia bez konczyny pacjenta.
Nalezy sprawdzi¢ stopien dokrecenia wszystkich srub. W przypadku watpliwosci zwigzanych
Z poprawnoscia ustawienia szyny lub jej zaprogramowania nalezy przerwac ¢wiczenia.

Nalezy upewnic sie czy urzadzenie jest odpowiednio dopasowane do konczyny pacjenta.
W tym celu nalezy sprawdzi¢ czy os zgiecia stawu kolanowego pokrywa sie z osig zgiecia
szyny oraz czy dtugosc¢ kosci udowej oraz goleni jest prawidtowo ustawiona na urzadzeniu.
Cwiczenia na szynie nie moga powodowacé bdlu ani podraznien. Nalezy ¢wiczyé w stroju
niekrepujacym ruchoéw, ale ochraniajgcym skére konczyn przed bezposrednim kontak-
tem z elementami szyny (dres, getry, skarpetki). Nie wolno dopusci¢ do powstania otar¢
naskoérka w wyniku zle dobranego stroju w czasie korzystania z urzadzenia

Pacjent w trakcie korzystania z szyny musi by¢ w petni sSwiadomy.

Decyzje o zastosowaniu urzadzenia podejmuje lekarz lub rehabilitant.

18



A

OSTRZEZENIE!

A

OSTRZEZENIE!

BEZPIECZENSTWO REHABILITACII

Dobdr parametréw terapii musi by¢ ustalony przez lekarza lub rehabilitanta.
Nie nalezy ¢wiczy¢ w ortezie, chyba ze lekarz zalecit inaczej.

Kazdy pacjent ¢wiczacy na szynie OrtoFlex L2 musi mie¢ mozliwos¢ natychmiastowego
zatrzymania szyny. Pilot szyny musi znajdowac sie zawsze w zasiegu reki pacjenta.

Pacjent musi zosta¢ poinformowany o wytaczniku awaryjnym i pouczony w jaki sposob
natychmiast zatrzymac szyne.

Nalezy uwazac¢ aby w czesci ruchome szyny nie dostaty sie zadne czesci ciata ani przed-
mioty np. palce, koc, kable.

Nie nalezy uzywac szyny CPM model OrtoFlex L2 w pomieszczeniu bez wentylacji lub dosta-
tecznego zrédia swiatta. Nie nalezy uzywac szyny CPM model OrtoFlex L2 na t6zku wodnym.

Zagrozenie dla otoczenia!

Nie nalezy zezwala¢ na zabawe dzieciom oraz zwierzetom w poblizu dziatajacej szyny CPM.

Zagrozenie porazeniem pradem!

Aby nie dopusci¢ do wystapienia zagrozenia porazenia pradem nalezy bezwzglednie prze-
strzegac ponizszych ostrzezen. Nie zastosowanie sie moze prowadzi¢ do zagrozenia zycia
i zdrowia pacjenta i/lub osoby obstugujacej szyne

W przypadku koniecznosci transportu szyny w ujemnych temperaturach przed wigczeniem
urzadzenia nalezy ogrzac je do temperatury pokojowej. Nalezy pozostawi¢ urzadzenie na
ok. 2h do momentu wyschniecia ewentualnych skroplin

Urzadzenie OrtoFlex L2 moze by¢ uzywane wytacznie w pomieszczeniach suchych w tem-
peraturze pokojowej

Odfaczajac urzadzenie od sieci nalezy najpierw wyciggnaé wtyczke, a pdzniej prze-
wod z urzadzenia

Do doprowadzania pradu nie wolno stosowac przedtuzaczy oraz gniazd wtykowych
wielokrotnych

Urzadzenie OrtoFlex L2 moze zostac podtgczone wytgcznie do poprawnie zainstalowanego
gniazda

Przed podfaczeniem nalezy catkowicie rozwing¢ kabel urzadzenia, tak aby nie dostat sie
pomiedzy ruchome elementy szyny

Przed rozpoczeciem czyszczenia, dezynfekcji, konserwacji nalezy wyjac¢ wtyczke z gniazdka.

Nalezy uwazac aby nie doszto do zamoczenia szyny i pilota oraz przewodu zasilajgcego. Jesli
nastapi zamoczenie ww. elementdw nalezy skontaktowac sie z serwisem. Ponowne urucho-
mienie bedzie mozliwe po sprawdzeniu urzadzenia w serwisie

Nie nalezy pozostawiac¢ urzadzenia podfgczonego do sieci elektrycznej bez nadzoru. Gdy
urzadzenie nie jest uzywane, odtacz je od zrodta zasilania.

Uwazaj, aby odtaczajac je nie ciggnac za kabel.

19



A

OSTRZEZENIE!

AL

UWAGA!

A

UWAGA!

A

UWAGA!

BEZPIECZENSTWO REHABILITACII

Zaktécenie dziatania urzadzenia.
Na dziatanie urzadzenia moga mieé wptyw pole magnetyczne i elektryczne.

Podczas uzywania szyny OrtoFlex L2 nalezy zwrdéci¢ uwage aby wszystkie inne urzadzenia
pracujace w poblizu odpowiadaty wymogom tolerancji elektromagnetycznej.

Urzadzenia bedace zrodtem promieniowania elektromagnetycznego tj. aparaty rtg, urza-
dzenia do MRI, nadajniki radiowe i telefony komdrkowe moga powodowac zaktdcenia pracy
urzadzenia. Od urzadzen tego typu nalezy zachowac odstep, a przed zastosowaniem szyny
nalezy przeprowadzi¢ kontrole jej dziatania.

Nie nalezy uzywac szyny CPM model OrtoFlex L2 blisko zrédta ognia.

Urzadzenie nalezy skontrolowac co najmnigj raz do roku pod katem mozliwych uszkodzen
lub poluzowanych potaczen.

Profilaktyka otar¢ i urazéw.
Pacjent powinien ¢wiczy¢ w stroju zastaniajacym skore np. getry, dres, skarpety.

W przypadku oséb otytych oraz bardzo niskich nalezy zwrdéci¢ szczegélng uwage aby zadne
elementy ruchome szyny nie ocieraty sie o konczyne pacjenta.

W razie potrzeby konczyne dolng nalezy umiesci¢ w lekkim odwiedzeniu.

Zalecany okres stosowania urzadzenia.

Wykorzystanie szyny rehabilitacyjnej CPM prowadzi do szybszej poprawy zakresu ruchu w
krotkim okresie rehabilitacji (do 30 dni).

Uszkodzenie urzadzenia.

Nalezy upewnic sie co do zgodnosci parametrow sieci zasilania z napieciem i czestotli-
woscig na etykiecie urzadzenia.

Maksymalne obcigzenie szyny nie moze przekraczac 20 kg.

Nalezy uwazac¢ aby w ruchome elementy szyny nie dostaty sie zadne przedmioty tj. przescie-
radto, kabel.

Nie nalezy urzadzenia wystawiac¢ na dziatanie promieni stonecznych, nadmiernie niskich
i wysokich temperatur.

Nalezy zachowac szczegdlne srodki ostroznosci podczas przenoszenia szyny.

W przypadku uszkodzenia urzadzenia nalezy zaprzestac jego uzywania i skontaktowac sie
Z producentem w sprawie naprawy.
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TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

Podczas przewozenia urzadzenia na dalekich dystansach, urzadzenie musi by¢ starannie
zabezpieczone, opakowane w folie zabezpieczajaca minimum o grubosci 4 mm.

Przewozenie i warunki przechowywania

Temperatura przechowywania 5°C - 40°C
Optymalna wilgotnosé < 80%
Cisnienie atmosferyczne 500-1060 hPa

Przed montazem szyny pacjentowi po diugotrwatym przechowywaniu lub transporcie
nalezy dokonac proby, czy funkcje urzadzenia dziataja prawidtowo.

Urzadzenie powinno byc¢ przechowywane w warunkach optymalnej wilgotnosci, aby zapo-
biec wystapieniu korozji.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCIJA

Zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym, uszkodzenie urzadzenia.

Przed rozpoczeciem czyszczenia i dezynfekcji nalezy wyjaé wtyczke z gniazda. Nie
wolno dopusci¢ do dostania sie do urzadzenia lub pilota jakakolwiek cieczy

Urzadzenie powinno by¢ czyszczone bezalkoholowymi chusteczkami o wiasciwosciach
dezynfekcyjno-myjacych np. Sani-Cloth Active firmy Ecolab Sp. z 0.0. Gotowe do uzycia
bezalkoholowe chusteczki majg dziatanie bakteriobdjcze, drozdzobdjcze i pratkobdjcze

W pierwszej kolejnosci nalezy przetrze¢ gumowe podpdrki podtrzymujace konczyne oraz
pasek mocujacy stope do podndzka.

Jedna chusteczka nalezy doktadnie wytrze¢ kadtub wraz z panelem sterujacym, nastepnie
metalowe rurki oraz podndézek. Pilot sterujacy rowniez nalezy wyciera¢ ww. chusteczka.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ wiecej chusteczek

W razie potrzeby nalezy uzy¢ miekkiej sciereczki bawetnianej w celu wytarcia urzadzenia
do sucha

Uszkodzenie urzadzenia

Aby zapobiec uszkodzeniom nie nalezy uzywa¢ srodkéw do dezynfekcji
innych niz wyzej wymienione srodki do czyszczenia w szczegdlnosci: benzyny
i rozpuszczalnikéw

Nie nalezy czysci¢ elementéw napedowych szyny
Nie nalezy czysci¢ witacznikéw i stykéw elektrycznych

Aby uniknaé¢ przebarwien na urzadzeniu nalezy stosowa¢ wytacznie bezbarwne
$rodki do dezynfekcji
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Zgodnosé elektromagnetyczna

Urzadzenie jest zaprojektowane w sposdb zapewnia-
jacy odpornos¢ na wptyw zewnetrznych czynnikow
elektromagnetycznych. Jednakze w czasie pracy
urzadzenie wytwarza fale elektromagnetyczne, ktére
moga wptynac¢ na prace innych urzadzen

Dbatosé o srodowisko:

Po zakonczeniu czasu zycia wyrobu urzadzenie moze
by¢ poddane w petni procesowi utylizacji (elementy
elektroniczne, metalowe i z tworzyw sztucznych).

NAJCZESTSZE USTERKI

Jesli szyna sie nie uruchamia:
1. SPRAWDZ KABEL ZASILAJACY
Odtacz szyne od zasilania.

Sprawdz kabel zasilajagcy pod katem uszkodzen
mechanicznych.

Jesli kabel nie jest uszkodzony podiacz szyne do
innego gniazda sieciowego. Sprawdz czy po pod-
faczeniu do innego gniazda sieciowego szyna uru-
chamia sie.

Jeslikabel jest uszkodzony —skontaktujsie zserwisem
2. SPRAWDZ WLACZNIKI AWARYJINE

Jesli szyna nadal nie dziata sprawdz czy wytgczniki
awaryjne nie sg uruchomione.
Jesli s3 uruchomione —wytacz je.

Jesli kabel zasilajacy nie jest uszkodzony i wytgczniki
awaryjne sg wytaczone a szyna w dalszym ciggu nie
dziata — skontaktuj sie z serwisem
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Jesli pilot sterujacy nie dziata poprawnie:
1. GNIAZDO PILOTA

Sprawdz czy wtyczka pilota jest prawidtowo umoco-
wanha w gniezdzie.

Jesli pilot w dalszym ciggu nie dziata skontaktuj sie
Z serwisem

Skontaktuj sie z serwisem w przypadku:
1. Zamoczenia szyny.

2. Uszkodzenia mechanicznego tj. upadek z wyso-
kosci, uderzenie i inne

3. Gtosniejszej pracy napedu szyny lub nieptynnej
pracy (przeskakiwanie).

4. Nieprawidtowego wartosci  na

wyswietlaczach LCD

wyswietlania

5. Watpliwosci dotyczacych pracy urzadzenia



KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnej z norma EN ISO 60601-1-2 jest dostepna
na zadanie w siedzibie producenta.

Urzadzenie Szyna Rehabilitacyjna CPM model: OrtoFlex L2 zostato sprawdzone pod katem zgodnosci znorma
EN ISO 60601-1-2. Raport z laboratorium akredytowanego: nr.. CHTEM19040017. Urzadzenie Szyna Rehabilita-
cyjna CPM model: OrtoFlex L2 zostato sklasyfikowane wg. normy EN ISO 60601-1-2 jako Grupa 1, Klasa B.

Urzadzenie Szyna Rehabilitacyjna CPM model: OrtoFlex L2 jest przeznaczone do uzytku w profesjonalnych
placéwkach opieki zdrowotnej takich jak: szpitale, kliniki, gabinety rehabilitacyjne jak i przez pacjentdw w sro-
dowisku domowym.

Urzadzenie Szyna Rehabilitacyjna CPM model: OrtoFlex L2 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elek-
tromagnetycznym opisanym ponizej. Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, aby srodowisko w kto-
rym wykorzystywane jest urzadzenie spetniato ponizsze wymagania.

Emisja zaburzen promieniowanych zgodnie z norma PN-EN 55011:2012 Zakres 30-1000 Mhz
Emisja zaburzen przewodzacych-napiecie zaburzen zgodnie z norma Zakres 0,15-30 Mhz

Odpornos¢ na wytadowania elektrostatyczne zgodnie z norma
PN-EN 55011:20212

Odpornos¢ na pola elektromagnetyczne o czestotliwosciach radiowych
zgodnie z norma PN-EN 61000-4-3:2007+A1,2008+A2:2011

Odpornos¢ na szybkie stany przejsciowe (BURST) zgodnie z 0,5 kV, 1 kV, 2 kV
100 Hz

Odpornosé na udary 9SURGE) zgodnie z PN-EN 61000-4-4:2013-05

Zakres 80-2700 Mhz

Odpornosc¢ na przewodzone zaburzenia indukowane przez pole o czestotli-

wosciach radiowych zgodnie z norma PN-EN 61000-4-6:2014-04 D20 Wl BV 1 e 5

Odpornosé na zapady, krotkie przerwy i zmiany napiecia zgodnie z norma
PN-EN 61000-4-11:2007

ﬁ Nalezy unika¢ uzytkowania tego urzadzenia w bezposredniej bliskosci innych urzadzen

lub ustawiania urzadzenia na lub pod innym urzadzeniem poniewaz moze to spowodo-

UWAGA! wac jego nie prawidtowa prace. Jezeli takie ustawienie urzadzen jest niezbedne, nalezy

obserwowac oba urzadzenia czy pracujg prawidtowo

ﬁ Uzycie akcesoriéw lub kabli innych niz te wyspecyfikowane w niniejszej instrukcji lub

dostarczone z wyrobem moze prowadzi¢ do zwiekszenia promieniowania elektromagne-

UWAGA! tycznego generowanego przez urzadzenie lub do obnizenia odpornosci elektromagne-
tycznej urzadzenia, a w efekcie do nieprawidtowej pracy urzadzenia

ﬁ Przenosne urzadzenia wykorzystujgce komunikacje bezprzewodowsa (wiacznie zantenami

zewnetrznymi lub kablami antenowymi) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej

UWAGA! niz 30 cm od kazdej czesci urzadzenia: Szyna Rehabilitacyjna CPM model: OrtoFlex L2, wia-

czajac w to kable wyspecyfikowane przez producenta. W innym przypadku moze dojs¢ do
obnizenia wydajnosci urzadzenia
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AKCESORIA

Lista akcesoriow i kabli

Opis Sztuk
Przewdd zasilajacy 2-zytowy, wityk C17 1
Podpoérka uda 1
Podpdrka golenia 1
Reczny pilot sterowania 1

Status prawny czesci wymiennych
wchodzacych w sktad wyposazenie zestawu

Czesé Opis Sztuk
Przgvyod Czes¢ bez ktérej urzadzenie nie spetnia swoich funkcji 1
zasilajacy

Podpdrka Czesci bez ktdrej urzadzenie nie spetnia swoich

uda funkcji. Odtgczana w celu mozliwosci wyczyszczenia
Podpdrka Czesci bez ktérej urzadzenie nie spetnia swoich

golenia funkcji. Odtgczana w celu mozliwosci wyczyszczenia

G2 p'.|0t Odtaczany w celu zabezpieczenia na czas transportu 1
sterowania

Zawartos$¢ opakowania

Opis Sztuk
Szyna rehabilitacyjna CPM wraz z podpdrka na stope 1
Gumowe podpdrki na udo i golen 2
Pilot 1
Kabel zasilajacy 1
Instrukcja obstugi w jezyku polskim 1
Protokot zdawczo - odbiorczy 1
Gwarancja 1
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ETYKIETY

Etykieta produktu

GOOD MEDICASP.Z 0O.0. c €
ul. Opolska 149, 52-013 Wroctaw, Polska
yyyy/mm 0197
SZYNA REHABILITACYJNA CPM
MODEL: OrtoFlex L2 [ SN |xxyyyyzzzz

Napiecie zasilania: 100-230 V, 50/60 Hz, 70 VA
Klasa ochronnosci elektrycznej: II

/-40 C o

| HH\HHI|H||W\H|H|NH i

Etykieta pilota sterujacego

GOOD MEDICA SP. Z 0.0.
ul. Opolska 149
52-013 Wroctaw, Polska

yyyy/mm 0197
PILOT STERUJACY DO:
SZYNA REHABILITACYJNA CPM

MODEL OrtoFlex L2

xxyyyyzzzz

OPIS SYMBOLI

Stopien ochrony zapewnianej przez
obudowe urzadzenia elektrycznego

Producent

Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi 40°
przepisami dotyczgacymi utylizacji odnosnie sc

urzadzenia, dodatkdw i opakowania

Minimalna i maksymalna temperatura
przechowywania

=y 3
é?o

93/42/EEC Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

N
()

Numer seryjny Urzadzenie klasy Il

Czesc¢ aplikacyjna typu BF Uwaga, zagrozenie, ostrzezenie

g > |4
g > 0 =

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu Wyréb medyczny
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SERWIS

ﬁ Zabrania sie przeprowadzenia modyfikacji niniejszego urzadzenia. Urzadzenie
OrtoFlex L2 nie zawiera wewnetrznych czesci serwisowych dla uzytkownika.
UWAGA! Nie wino demontowaé, modyfikowac lub naprawiaé elementéw wewnetrznych.

Nieprawidtowe lub Zle utrzymany sprzet moze spowodowac¢ zagrozenie dla
uzytkownika i pacjenta.

Kazda szyna OrtoFlex L2 powinna raz w roku przejs¢ przeglad serwisowy w serwisie

Good Medica Sp. z 0. 0. W przypadku wystgpienia usterek nalezy skontaktowac sie
Z serwisem.

Wydanie VII
z dnia 11.07.2025

GCOD

mebDICa

Good Medica Sp. z o.o.
Opolska 149
52-013 Wroctaw, Polska

serwis@goodmedica.pl

NIP: 7010372451
REGON: 146578763
KRS: 0000453965
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Jakub Jakubowski
Wydanie VII
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