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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Suport pentru coapse

Parghie de reglare a inaltimii
suportului pentru coapse

si surub de fixare pentru
reglarea lungimii corecte

a coapsei. Pe parghie scala
pentru lungimea coapsei

Suport pentru tibie

Parghie pentru reglarea
Tnaltimii suportului pentru
tibie si surub de fixare pentru
reglarea lungimii corecte

a tibiei. Pe parghie scala

de lungime a tibiei

Panou de comanda manual3,
telecomanda

Intrerupator principal

Priza de conectare pentru
telecomanda

1.

12.
13.

Panoul de comand3, care
functioneaza independent
de telecomanda

Surub de fixare pentru
reglarea pozitiei suportului
pentru picioare

a. Reglarea rotatiei
piciorului

b. Reglarea dorsiflexiei
si a flexiei talpii

. Suport pentru picioare,

inclusiv curea de protectie
a labei piciorului.

Senzor al unghiului de flexie
si extensie

Comutator de urgenta

Priza de alimentare cu
energie electrica



PARAMETRII DISPOZITIVULUI

Intervalul de miscare al dispozitivului

dela pana la

Unghiul de miscare al articulatiei genunchiului -5° 120°
Unghlu'l de amplitudine a miscarii articulatiei 5co 100°
soldului

Intervalul de reglare pentru femur 32cm 49 cm
Intervalul de reglare pentru tibie 25cm 57 cm
Dimensiunea dispozitivului

Lungime 95 cm

Latime 32cm

Tnaltime 36-45cm

Greutate 12 kg
Informatii aditionale

Tnaltimea minima a pacientului 150 cm

Tensiunea de alimentare 100-230 V, 50-60 Hz, 70 VA

Dispozitivul utilizeaza un motor de 24 de volti pentru a produce o miscare
decelerata care permite miscarea pasiva continua a membrului inferior,
indoirea si indreptarea la nivelul articulatiilor soldului si genunchiului.

Puterea de iesire a dispozitivului de 200 N permite o functionare silenti-
0asa si neintreruptd. Zgomotul de functionare al dispozitivului nu depa-
seste 65 dB.

Dispozitivul este echipat cu un procesor pentru a controla functionarea
dispozitivului prin setarea intervalelor de miscare, a vitezei si a timpului.

Intervalul de miscare nu depaseste standardele clinice acceptabile (de
la -5° pana la 120°). Dispozitivul are o scala de viteza in 9 trepte si este
echipat cu un afisaj care poate fi utilizat pentru a seta intervalul de mis-
care, viteza, timpul si alte optiuni.

In plus, este echipat cu o telecomanda cu ajutorul careia pot fi setati
si modificati toti parametrii de exercitii.



INDICATII DE UTILIZARE

Indicatia de utilizare a sinei de miscare motorizate
trebuie sa fie intotdeauna stabilita de un medic sau
de un fizioterapeut.

Principalele indicatii pentru utilizarea sinei CPM sunt urmatoarele:
endoprotezele de genunchi,

endoprotezele de sold,

osteotomii de corectie,

proceduri intraarticulare (de exemplu, sinvectomie),
artroscopia articulara

chirurgia reconstructiva a ligamentelor incrucisate,
mobilizarea articulatiilor dupa o imobilizare de lunga durats,
fixarea stabila a osului dupa o fractur3,

proceduri ale tesuturilor moi din jurul articulatiei,

leziuni si entorse ale articulatiei,

toate afectiunile care duc la mobilitate reduss,

si multe altele.

CONTRAINDICATII

O contraindicatie absoluta pentru exercitii fizice
este inflamatia acuta a articulatiilor si a tesuturilor
periarticulare, a venelor, precum si o temperatura
corporala semnificativ ridicata.

Utilizarea sinei dupa procedurile de repozitionare si stabilizare a fractu-
rilor osoase trebuie consultata cu operatorul, medicul curant sau spe-
cialistul in ortopedie si traumatologie a sistemului musculo-scheletal,
ca si in cazul exercitiilor fizice, osteosinteza instabila trebuie oprita.

Exercitiile pe dispozitiv trebuie intrerupte atunci cand pacientul simte
dureri din ce in ce mai mari. Este la latitudinea specialistului responsabil
cu procesul de ameliorare sa decida daca trebuie sa opreasca, sa intre-
rupa sau sa reduca frecventa si parametrii terapiei.

Incapacitatea dispozitivului de a se adapta in mod corespunzator
la membru este o contraindicatie pentru utilizarea sinei de reabilitare,
in special:

® din cauza membrelor care sunt prea lungi (persocane foarte inalte)
si prea scurte (de exemplu, copii mai mici, persoane foarte scunde)

® din cauza diverselor deformari ale membrelor inferioare (de exem-
plu, deformari semnificative valgus si hallux valgus ale articulatiei
genunchiului).



UTILIZAREA SINEI DE REABILITARE CPM ORTOFLEX L2

Dispozitivul prezentat este o sina de miscare mecanizata conceputa pentru mobilizarea pasiva continua a arti-
culatiei genunchiului si a soldului (CPM Continuous Passive Motion).

Sina CPM este utilizata Tn procesul de ameliorare la pacientii cu afectiuni sau dupa interventii chirurgicale
la nivelul membrului inferior. Aceasta completeaza programul de reabilitare cu terapia pasiva prin miscare
pentru a recapata mobilitatea articulatiilor. Miscarea pasiva continua previne pierderea mobilitatii - mentine
lungimea si flexibilitatea adecvata a tesuturilor, asigura o mai buna nutritie a acestora si este, de asemenea,
o sursa de impuls proprioceptiv.

Utilizarea unei sine CPM trebuie sa se faca cu acordul si recomandarea medicului curant. Dispozitivul ar tre-
bui sa fie adaptat individual la pacient.

Utilizarea dispozitivului este posibila atat de catre profesionisti intr-un mediu precum un spital, o clinica,
un cabinet medical sau un cabinet de fizioterapeut, cat si de catre pacienti in mediul domestic.

ADAPTAREA LA MEMBRUL PACIENTULUI

1. Asezati dispozitivul pe o suprafata stabila

2. Conectaticablul dispozitivuluiin priza de conectare a dispozitivului (13) si apoi conectati stecherul in priza
3. Pornitiintrerupatorul principal (6).

4. SETATI LUNGIMEA SUPORTULUI PENTRU COAPSE (2):

Masurati lungimea osului coapsei persoanei care face exercitii de la ileonul mare pana la spatiul dintre
articulatia genunchiului. SlIabiti suruburile de fixare si setati valoarea masurata pe parghia coapsei, apoi
Tnsurubati suruburile de fixare in pozitie.

5. SETATISUPORTUL PENTRU TIBIE SI PICIOR:

Desurubam suruburile de fixare si extindem parghia de lungime a tibiei (4). Asezati membrul inferior
Tn sing, asigurati-va ca balamaua care leaga partea femurala si cea tibiala (11) se afla la nivelul fantei arti-
culatiei genunchiului. Reglati astfel incat piciorul sa se aseze confortabil in suport (10). Reglati pozitia
optima a piciorului, flexia si rotatia (9). Dupa punerea in functiune initiala, fixati piciorul cu ajutorul dispo-
zitivului de fixare Velcro in suport.

6. Daca este necesar, reglati suportul pentru coapsa si tibie (1,3) astfel incat atelia sa nu provoace dureri sau
iritatii. Sina si membrul pot fi setate in usoara abductie.

7. SETAREAVALORILOR LEGATE DE TRATAMENT: Dispozitivul poate functiona independent de conexiunea
la telecomanda. Unghiul de flexie si extensie, viteza, timpul de functionare al sinei, programul si cuplul
pot fi setate atat pe panoul de control, cat si pe telecomanda.

DISPOZITIVUL ESTE BINE
ALINIAT LA MEMBRUL
PACIENTULUI ATUNCI

CAND AXA DE ROTATIE

A DISPOZITIVULUI SE AFLA

LA NIVELUL SPATIULUI
ARTICULAR AL GENUNCHIULUL.




DESCRIEREA PICTOGRAMELOR FUNCTIONALE

Ecranul principal

1. Setarea programuluidelucru 7. Schimbareaimediata
2. Setarea vitezei de lucru a directiei de lucru a sinei
. . 8. Schimbarea imediata
3. Setarea timpuluide lucru . - .
a directiei de lucru a sinei
4. Setarea unghiului de flexie . -
9 9. Unghiul actual de flexiei
5. Reglarea unghiului de a sinei
extensie 10. Setarea timpului de pauza
6. Reglarea nivelului de control in timpul flexiei
al cuplului

1. Reglarea timpului de pauza
in timpul extensiei

Meniurile de pe panoul dispozitivului si de pe
telecomanda au aceleasi functii si aspect

Start este utilizat pentru a porni dispozitivului.

@ Stop este utilizat pentru a opri dispozitivului.

Inapoi este utilizat pentru a confirma setéarile si pentru a reveni la Ecranul
principal.



SETAREA PROGRAMULUI DE LUCRU

Dupa apasarea pictogramei
@ Setare program de lucru, apare
posibilitatea de a selecta modul
® N de lucru.

Dispozitivul dispune de 3 moduri de functionare
a sinei.

Setarea programului de lucru

Orto L2®

]

Program normal, dispozitivul functioneaza in
N conformitate cu valorile setate pentru unghiul de
flexie, unghiul de extensie si viteza.

& Program unghiular, Dispozitivul creste unghiul de
a » flexie cu 3° la fiecare 15 minute.

II* Program de viteza, dispozitivul creste viteza de
miscare la fiecare 15 minute cu 1 nivel

Pentru a confirma modul dorit de functionare a sineij, selectati
pictograma programului. Ecranul principal va aparea automat



SETAREA VITEZEI DE LUCRU

Dupa apasarea pictogramei
< /) Setare viteza lucru, apare
> optiunea de modificare a vitezei
4 sinei pe oscaradelalla®.

1 reprezinta viteza minima si 9 reprezinta viteza
maxima.

Setarea vitezei de lucru

Orto L2Z

]

+ Cu butonul + marim viteza.

— Cu butonul - reducem viteza.

‘ Cand a fost selectata viteza corespunzatoare,
reveniti la Ecranul principal cu butonul Inapoi.



SETAREA TIMPULUI DE LUCRU

Dupa apasarea pictogramei
Setare timp de lucru, setati
durata tratamentului intre 1
si 240 de minute.

Setarea timpului de lucru

Orto L2®

]

— 00:00 +

+ Folositi butonul + pentru a mari timpul de
functionare.

Utilizati butonul = pentru a micsora timpul

| N
de functionare.
Dupa ce ati selectat timpul de functionare adecvat,
“ reveniti la Ecranul principal cu ajutorul butonului
Inapoi.
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SETAREA UNGHIULUI DE EXTENSIE

Dupa apasarea pictogramei
@ Setarea unghiului de extensie,
unghiul vertical este setat
® 1200 de la -5° la 120°.

Setarea unghiului de extensie

]

Orto (]

Cu butonul + marim unghiul de extensie.

Utilizati butonul — pentru a micsora unghiul de
extensie.

Dupa selectarea unghiului de extensie dorit, reveniti
la Ecranul principal cu ajutorul butonului Inapoi.

1



SETAREA UNGHIULUI DE FLEXIE

Dupa apasarea pictogramei
@ Setarea unghiului de flexie,
setati unghiul de flexie de la -5°
_50 la120¢°.

Setarea unghiului de flexie

Orto L2®

]

+ Cu butonul + marim unghiul de flexie.

— Cu butonul = micsoram unghiul de flexie.

‘ Dupa selectarea unghiului de extensie dorit, reveniti
la Ecranul principal cu ajutorul butonului Inapoi.
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CONTROLUL CUPLULUI

Prin apasarea pictogramei
@@ Control cuplu, setam cuplul in
intervalul 1, 2 sau 3.

Daca rezistenta la maneta sinei depaseste nivelul
maxim de cuplu selectat, dispozitivul va incepe sa
functioneze in sens invers.

Controlul cuplului

Orto L2Z

]

8 8 8 Butoanele de control al cuplului.
‘ Cand a fost selectat cuplul corespunzator, reveniti
la Ecranul principal cu ajutorul butonului Inapoi.

13



SETAREA PAUZEI IN TIMPUL FLEXIEI

@ Dupd apasarea pictogramei

@ Setarea pauzei in timpul flexiei
49 s setati pauzadelaOla59de
g 49 S secunde.

Setarea pauzei in timpul flexiei

Orto L2®

]

+ Folositi butonul + pentru a mari timpul de pauza.
— Utilizati butonul = pentru a reduce timpul de pauza.
‘ Dupa selectarea pauzei corespunzatoare, reveniti

la Ecranul principal utilizand butonul Inapoi.
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SETAREA PAUZEI IN TIMPUL EXTENSIEI

Dupa ce ati apasat pictograma
@ Setare pauzd in timpul
extensiei, setati pauzadela O

35 S la 59 de secunde.

Setarea pauzei in timpul extensiei

Orto (]

]

+ Utilizati butonul + pentru a mari durata pauzei.
— Utilizati butonul = pentru a reduce timpul de pauza.
‘ Dupa selectarea pauzei corespunzatoare, reveniti

la Ecranul principal utilizand butonul Inapoi.

15



SCHIMBAREA IMEDIATA A DIRECTIEI DE LUCRU A SINEI

&)

Atunci cand se apasa pictograma
Schimbare imediatd a directiei
de lucru, sina schimba directia de
miscare de la extensie la flexie.

Atunci cand este apasata pictograma
Schimbare imediatd a directiei

de lucru, sina schimba directia de
miscare de la flexie la extensie.

INDICATIE:

Pe un dispozitiv oprit, dupa ce se apasa si se mentine
apasata aceasta pictograma, dispozitivul mareste intervalul
de flexie pana cand se elibereaza pictograma.

Pe un dispozitiv oprit, dupa ce se apasa si se mentine
apasata aceasta pictograma, dispozitivul scade intervalul
de flexie pana cand pictograma este eliberata.

S
=




COMUTATOR DE URGENTA

Comutatorul de oprire de urgenta este utilizat pen-
tru a opri imediat sina in cazul unei dureri bruste sau
al oricarui alt eveniment care necesita incetarea ime-
diata a exercitiilor pe sina CPM

COMUTATORUL DE OPRIRE DE URGENTA ESTE
AMPLASATA PE AMBELE PARTI ALE CARCASEI,
LA INDEMANA iN TIMPUL EXERCITIULUI

Pentru a debloca comutatoarele de oprire de urgenta, procedati dupa
cum urmeaza:

1. Apasati butonul de urgenta de pe ambele parti.

Dispozitivul va porni din nou.

17
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Indica un pericol iminent. A
Nerespectarea poate duce

la deces PERICOL!
Indica un pericol. Daca nu este
evitat, acesta poate duce la rani A
extrem de grave si potential

AVERTISMENT!

fatale.

Indica o posibila situatie
periculoasa care poate A
duce la raniri usoare si/sau

la deteriorarea dispozitivului ATENTIE!

SIGURANTA REABILITARII

A

ATENTIE!

A

PERICOL!

A

AVERTISMENT!

Inceperea terapiei cu sinz de miscare CPM trebuie s fie in conformitate cu indicatiile medi-
cale si sa aiba loc dupa un consult medical prealabil. Dispozitivul ar trebui sa fie operat de
catre personal calificat sau independent de catre pacient, sub supraveghere si in conformi-
tate cu recomandarile medicului si ale terapeutului de reabilitare. Exercitiile pe sina CPM
trebuie efectuate fara durere sau iritatie. Sina trebuie sa fie perfect aliniata la valorile anato-
mice ale membrului pacientului. In timpul reabilitarii cu sina CPM, pacientul trebuie sa fie
constient si avizat si trebuie sa stie cum sa intrerupa imediat terapia in cazul aparitiei durerii.

Pericol de explozie!

Sina OrthoFlex L2 nu trebuie utilizata in incaperi medicale in care exista risc de explo-
zie. Riscul de explozie poate aparea in urma contactului cu anestezice inflamabile sau, de
exemplu, cu dezinfectanti pentru piele

Pericol pentru pacient!

Nu utilizati sina CPM model OrthoFlex L2 Tn alt scop decat mobilizarea pasiva a articulatiei
soldului si genunchiului. Sina CPM OrthoFlex L2 trebuie sa fie utilizata numai de catre o per-
soana care a fost instruita pentru utilizarea acesteia si care este familiarizata cu continutul
instructiunilor de utilizare. Tnainte de fiecare utilizare, utilizatorul trebuie s3 verifice starea
acesteia pentru o utilizare in siguranta si, in special, cablurile pentru eventuale deteriorari
si conectorii de priza. In cazul in care se constatd deteriorari, contactati service-ul. Efectuati
un test de functionare a dispozitivului fara membrul pacientului Tnainte de a incepe trata-
mentul. Verificati etanseitatea tuturor suruburilor. Tn cazul in care exista indoieli cu privire la
pozitionarea corecta a sinei sau la programarea acesteia, intrerupeti exercitiul.

Asigurati-va ca dispozitivul este montat corect pe membrul pacientului. Pentru aceasta,
verificati daca axa de flexie a articulatiei genunchiului coincide cu axa de flexie a sinei si daca
lungimea femurului si a tibiei sunt aliniate corect pe dispozitiv. Exercitiile pe sina nu trebuie
sa provoace dureri sau iritatii. Faceti exercitii in haine care nu restrictioneaza miscarea, dar
care protejeaza pielea membrelor de contactul direct cu componentele sinei (trening, jam-
biere, sosete). Nu permiteti abraziuni ale epidermei ca urmare a imbracamintei nepotrivite
in timpul utilizarii dispozitivului.

Pacientul trebuie sa fie pe deplin constient atunci cand utilizeaza sina.

Decizia de a utiliza dispozitivul este luata de medic sau de terapeutul de reabilitare.

18



A

AVERTISMENT!

A

AVERTISMENT!

SIGURANTA REABILITARII

Alegerea parametrilor terapeutici trebuie sa fie stabilita de catre medic sau terapeutul de
reabilitare.

Nu trebuie sa faceti exercitii fizice in orteza, cu exceptia cazului in care medicul va sfatuieste
altfel.

Orice pacient care face exercitii fizice pe sina OrthoFlex L2 trebuie sa fie capabil sa opreasca
imediat sina. Telecomanda sinei trebuie sa fie la indemana pacientului in permanenta.

Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la comutatorul de oprire de urgenta si instruit
cu privire la modul in care trebuie sa opreasca imediat sina.

Aveti grija ca nicio parte a corpului sau obiect, de exemplu, degete, patura, cabluri, sa nu intre
in partile mobile ale sinei.

Nu utilizati sina OrthoFlex L2 model CPM intr-o incapere fara ventilatie sau fara o sursa de
lumina suficientd. Nu utilizati sina CPM model OrthoFlex L2 pe un pat cu apa.”

Pericol pentru mediul inconjurator!

Nu permiteti copiilor sau animalelor sa se joace In apropierea unei sine CPM in functiune.

Risc de electrocutare!

Urmatoarele avertismente trebuie respectate cu strictete pentru a preveniriscul de soc elec-
tric. Nerespectarea acestora poate duce la punerea in pericol a vietii si sanatatii pacientului
si/sau a persoanei care opereaza sina.

Daca este necesar sa transportati sina la temperaturi negative, incalziti dispozitivul la tempe-
ratura camereiinainte de a-| porni. Lasati dispozitivul timp de aprox. 2h pana cand se usuca
orice condens.

OrtoFlex L2 trebuie sa fie utilizata numai in incaperi uscate, la temperatura camerei

Cand deconectati dispozitivul de la reteaua electrica, trageti mai intai stecherul si apoi cablul
de la dispozitiv

Nu folositi cabluri prelungitoare sau prize multiple pentru alimentarea cu energie electrica
OrtoFlex L2 trebuie conectat numai la o priza de curent corect instalata

Tnainte de conectare, cablul dispozitivului trebuie derulat complet, astfel incat s& nu se stre-
coare intre partile mobile ale sinei

Deconectati stecherul de la priza inainte de curatare, dezinfectare, intretinere.

Aveti grija sa nu udati sina si telecomanda sau cablul de alimentare. Daca aceste compo-
nente se uda, contactati service-ul. Dispozitivul poate fi pus din nou in functiune numai
dupa ce a fost verificat la centrul de service.

Nu lasati dispozitivul conectat |la retea nesupravegheat. Atunci cand dispozitivul nu este uti-
lizat, deconectati-l de la reteaua electrica.

Aveti grija sa nu trageti de cablu atunci cand il deconectati.

19



A

AVERTISMENT!

A

ATENTIE!

A

ATENTIE!

SIGURANTA REABILITARII

Perturbari ale functionarii dispozitivului.
Functionarea dispozitivului poate fi afectata de campuri magnetice si electrice.

Atunci cand se utilizeaza sina OrthoFlex L2, trebuie sa va asigurati ca toate celelalte dispozi-
tive care functioneaza in apropiere respecta cerintele de toleranta electromagnetica.

Dispozitivele care reprezintd o sursa de radiatii electromagnetice, de exemplu, aparate
cu raze X, echipamentele RMN, emitatoarele radio si telefoanele mobile, pot provoca inter-
ferente. Trebuie pastrata o distanta fata de aceste tipuri de dispozitive si trebuie efectuata
o verificare a functionarii inainte de utilizarea sinei.

Nu utilizati sina OrthoFlex L2 model CPM in apropierea unei surse de foc.

Dispozitivul trebuie inspectat cel putin o data pe an pentru a se verifica eventualele deteri-
orari sau conexiuni slabite.

Prevenirea abraziunii si a ranilor.

Pacientul trebuie sa faca exercitii fizice in Imbracaminte care acopera pielea, de exemplu
ghetre, trening, sosete.

In cazul persoanelor obeze sau foarte scunde, trebuie s se acorde o atentie deosebita
pentru a se asigura ca nicio piesa mobila a sinei nu se freaca de membrul pacientului.

Daca este necesar, membrul inferior trebuie plasat in usoara abductie.

Deteriorarea dispozitivului.

Asigurati-va ca alimentarea de la retea corespunde tensiunii si frecventei de pe eticheta
dispozitivului.

Sarcina maxima a sinei nu trebuie sa depaseasca 20 kg.

Asigurati-va ca niciun obiect, de exemplu, cearceaf, cabluri, nu intra in partile mobile ale
sinei.

Nu expuneti dispozitivul la lumina directa a soarelui sau la temperaturi excesiv de scazute
sau ridicate.

Luati masuri speciale de precautie atunci cand deplasati sina.

Daca dispozitivul este deteriorat, nu 1l mai utilizati si contactati producatorul pentru
reparatii.

20



A

ATENTIE!

A

AVERTISMENT!

7'\

ATENTIE!

TRANSPORT SI DEPOZITARE

Atunci cand transportati dispozitivul pe distante lungi, acesta trebuie protejat cu grija,
Tnvelit intr-o folie de protectie cu o grosime minima de 4 mm.

Transport si conditii de depozitare

Temperatura de depozitare 5°C - 40°C
Umiditate optima < 80%
Presiunea atmosferica 500-1060 hPa

Tnainte de montarea sinei pe pacient dupa o depozitare indelungata sau transport, trebuie
efectuat un test pentru a verifica daca dispozitivul functioneaza corect.

Dispozitivul trebuie depozitat in conditii optime de umiditate pentru a preveni aparitia
coroziunii.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

Risc de electrocutare, deteriorare a dispozitivului.

Deconectati stecherul din priza inainte de curatare si dezinfectare. Nu lasati niciun
lichid sa patrunda in aparat sau in telecomanda.

Dispozitivul trebuie curatat cu servetele fara alcool cu proprietati de dezinfectare si cura-
tare, de exemplu Sani-Cloth Active de la Ecolab Sp. z o.0. Servetelele fara alcool gata de
utilizare sunt bactericide, levicide si micobactericide.

Stergeti mai intai suporturile de cauciuc care sustin membrul si cureaua care fixeaza picio-
rul pe suportul pentru picioare.

Cu un singur servetel se sterge bine fuselajul, inclusiv panoul de comanda, apoi tuburile
metalice si suportul pentru picioare. Panoul de control trebuie, de asemenea, sters cu ser-
vetelul de mai sus.

Daca este necesar, folositi mai multe servetele

Daca este necesar, folositi o carpa moale de bumbac pentru a sterge dispozitivul pana la
uscare

Deteriorarea dispozitivului.

Pentru a preveni deteriorarea, nu utilizati alti dezinfectanti decat agentii de curatare
mentionati mai sus, in special: benzina si solventi

Nu curatati componentele de actionare ale sinei
Nu curatati intrerupatoarele si contactele electrice

Utilizati numai dezinfectanti incolori pentru a evita decolorarea dispozitivului
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ATENTIE

Conformitate electromagnetica

Dispozitivul este proiectat pentru a fi imun la influ-
entele electromagnetice externe. Cu toate acestea,
in timpul functionarii, Dispozitivul genereaza unde
electromagnetice care pot afecta functionarea altor
echipamente

Grija fata de mediul inconjurator

La sfarsitul duratei de viata a produsului, dispozitivul
poate fi reciclat Tn totalitate (componente electro-
nice, metalice si din plastic).

DEFECTIUNI COMUNE

In cazul in care sina nu porneste:
1. VERIFICATI CABLUL DE ALIMENTARE
Deconectati sina de la sursa de alimentare.

Verificati daca cablul de alimentare prezinta dete-
riorari mecanice.

Daca cablul nu este deteriorat, conectati sina la o alta
priza de alimentare. Verificati daca sina porneste
atunci cand este conectata la o alta priza de retea.

In cazul In care cablul este deteriorat, contactati
departamentul de service.

2. VERIFICATI COMUTATOARELE DE URGENTA

Daca sina tot nu functioneaza, verificati daca comu-
tatoarele de urgenta nu sunt activate.

Daca sunt activate - dezactivati-le.

Daca cablul de alimentare nu este deteriorat sicomu-
tatoarele de urgenta sunt oprite, iar sina tot nu fun-
ctioneaza - contactati serviciul de service
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Daca telecomanda nu functioneaza corect:
1. PRIZA TELECOMENZII

Verificati daca stecherul telecomenzii este corect
bagat in priza.

Daca telecomanda continua sa nu functioneze, con-
tactati service-ul

Contactati service-ul in caz de:
1. Udare a sinei.

2. Deteriorari mecanice, de exemplu, caderi de la
inaltime, lovituri etc.

3. Zgomote puternice ale actionarii sinei sau functio-
nare neuniforma (sarituri).

4. Afisarea incorecta a valorilor pe ecranele LCD.

5. Tndoieli cu privire la functionarea dispozitivului.



COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

O declaratie de compatibilitate electromagnetica in conformitate cu EN ISO 60601-1-2 este disponibila la
cerere la producator.

Modelul de aparat CPM Rehabilitation Rail: OrthoFlex L2 a fost verificat in ceea ce priveste conformitatea cu
EN ISO 60601-1-2. Raport de la un laborator acreditat: nr. CHTEM19040017. Modelul de aparat CPM Rehabili-
tation Rail: OrtoFlex L2 a fost clasificat in conformitate cu EN ISO 60601-1-2 ca fiind Grupa 1, Clasa B.

Modelul de aparat CPM Rehabilitation Rail: OrtoFlex L2 este destinat utilizarii In unitati medicale profesionale,
cum ar fi spitale, clinici, clinici de reabilitare si de catre pacienti in mediul domestic.

Modelul de aparat CPM Rehabilitation Rail: OrthoFlex L2 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
descris mai jos. Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca mediul in care este utilizat dispozitivul
indeplineste urmatoarele cerinte.

Emisia de perturbatii radiate in conformitate cu EN 55011:2012 Intervalul 30-1000 Mhz

Emisiune de perturbatii prin conductie - tensiune in conformitate cu stan-

el Intervalul 0,15-30 Mhz

Imunitate la descarcari electrostatice in conformitate cu EN 55011:20212

Imunitate la campuri electromagnetice de frecventa radio in conformitate

cu standardul PN-EN 61000-4-3:2007+A1:2008+A2:201] e rvalul Be-2700 Wiz

Imunitate la tranzitorii rapide (BURST) in conformitate cu 0,5 kV, 1 kV, 2 kV
100 Hz
Rezistenta la impact 9SURGE) in conformitate cu PN-EN 61000-4-4:2013-05

Imunitate la perturbatii conduse induse de campuri de frecventa radio in

conformitate cu PN-EN 61000-4-6:2014-04 OE-E0) Ml Y 1 1 5

Rezistenta la caderi de tensiune, pauze scurte si modificari de tensiune in
conformitate cu standardul PN-EN 61000-4-11:2007

ﬁ Evitati sa utilizati acest dispozitiv in imediata apropiere a altor echipamente sau sa poziti-
onati dispozitivul deasupra sau sub alte echipamente, deoarece acest lucru ar putea duce
ATENTIE! la functionarea necorespunzatoare a acestuia. In cazul in care este necesara o astfel de

pozitionare, observati ambele dispozitive pentru functionarea corecta.

ﬁ Utilizarea altor accesorii sau cabluri decat cele specificate in acest manual sau furnizate
fmpreuna cu produsul poate duce la o crestere a radiatiilor electromagnetice generate de
ATENTIE! dispozitiv sau la o reducere a imunitatii electromagnetice a dispozitivului, ducand la func-

tionarea incorecta a acestuia.

ﬁ Dispozitivele portabile care utilizeaza comunicatii fara fir (inclusiv antenele externe sau
cablurile de antena) trebuie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm de orice parte a dis-
ATENTIE! pozitivului: Modelul CPM Rehabilitation Rail: OrthoFlex L2, inclusiv cablurile specificate de

producator. In caz contrar, performanta dispozitivului poate fi redusa.
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ACCESORII

Lista de accesorii si cabluri

Descriere Bucati
Cablu de alimentare cu 2 fire, stecher C17 1
Suport pentru coapse 1
Suport pentru tibie 1
Telecomanda manuala 1

Statutul juridic al pieselor interschimbabile incluse in kitul
de echipare

Parte Descriere Bucati
Cgblu cle Parte fara de care dispozitivul nu functioneaza 1
alimentare g

Suport pentru Parte fara de care dispozitivul nu functioneaza.
coapse Detasabila pentru curatare

Suport pentru  Parte fara de care dispozitivul nu functioneaza.
tibie Detasabila pentru curatare

Telecomanda

< Detasabil pentru protectie in timpul transportului 1
manuala g g

Continutul ambalajului

Descriere Bucati
Sina de reabilitare CPM cu suport pentru picioare 1
Suporturi din cauciuc pentru coapsa si tibie 2
Telecomanda 1
Cablu de alimentare 1
Manual de utilizare in limba romana 1
Protocol de livrare si receptie 1
Garantie 1
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ETICHETE

Eticheta de produs

GOOD MEDICASP.Z0.0.
Opolska 149, 52-013 Wroclaw, Polonia
yyyy/mm

Sina de reabilitare CPM
Modelul: OrtoFlex L2

[ SN |xxyyyyzzzz

Tensiunea de alimentare: 100-230 V, 50/60 Hz, 70 VA

Clasa de siguranta: Il

ez A\ AL [R

= RV ]

1)xxyyyyzzzz

Eticheta telecomenzii de control

I GOOD MEDICA SP. Z 0.0.
Opolska 149

52-013 Wroclaw, Polonia
yyyy/mm .
TELECOMANDA PENTRU:
$ina de reabilitare CPM

Modelul OrtoFlex L2
xxyyyyzzzz

Ce

0197

DESCRIEREA SIMBOLURILOR

Producator

Va rugam sa respectati reglementarile
locale pentru eliminarea dispozitivului,
a elementelor adaugate si a ambalajului

IN
<
(e)

93/42/EEC

Numar de serie

Tipul piesei de aplicare BF

> 0Q

Unique device identifier
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Gradul de protectie asigurat de carcasa
dispozitivului electric

Temperatura minima si maxima de
depozitare

Respectati instructiunile de utilizare

Dispozitiv din clasa Il

Atentie, pericol, avertizare

Medical device



A

ATENTIE!

SERVIS

Este interzisa orice modificare a acestui dispozitiv. OrtoFlex L2 nu contine piese
interne care pot fi reparate de catre utilizator. Componentele interne nu trebuie sa
fie dezasamblate, modificate sau reparate. Echipamentul intretinut incorect sau
necorespunzator poate cauza pericole pentru utilizator si pacient.

Fiecare sina OrtoFlex L2 trebuie sa fie supusa unei inspectii de service o data pe an
la Good Medica Ltd. In cazul aparitiei unor defectiuni, contactati service-ul.

Editia a ll-a
din data de 26.05.2024

GCOD

mebDICa

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

serwis@goodmedica.pl

CUI: 7010372451
NUMARUL REGISTRULUI
OFICIAL NATIONAL AL
INTREPRINDERILOR REGON:
146578763
KRS: 0000453965
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