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CPM REHABILITERINGSENHET
BRUKSANVISNING

LAS ENHETENS BRUKSANVISNING INNAN
DU ANVANDER DEN.



OrtoHexLE'x

CPM REHABILITERINGSENHET

Continuous Passive Motion

LAS ENHETENS BRUKSANVISNING INNAN
DU ANVANDER DEN.

Produkt: Modell: Tillverkare:
CPM (kontinuerlig passiv rorelse) OrtoFlex L2 Good Medica Sp. zo.0.
rehabiliteringsenhet for kontinuerlig passiv ul. Opolska 149
mobilisering av den nedre extremiteten. 52-013 Wroclaw, Polen
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ENHETSBESKRIVNING

Larstod

Spak for installning av
larstédshojd och en fastbult
for justering av lamplig
larlangd. Larlangdsskala pa
spaken

Mjukt smalbensstod

Spak for installning av
smalbenshdjden och en
fastbult for justering av
lamplig smalbenslangd.
Benbenslangdsskala pa
spaken

Fjarrkontroll
Huvudbrytare

Fjarrkontrollens insticksuttag

10.

1.

12.
13.

Kontrollpanel, oberoende av
fjarrkontrollen

Fastbult for justering av
fotstodets lage

a. Fotrotationsinstallning

b. Dorsiflexion och
plantarflexionsinstallning

Fotstod med fotfaste

Knabojningsvinkel och
extensionssensor

Nodstoppsknapp
Eluttag



ENHETSPARAMETRAR

Enhetens rérelseomfang

Fran Till
Knaledens rorelsevinkelomrade: -5° 120°
Hoftledens rorelsevinkelomrade: 25° 100°
Justeringsomrade for femur: 32cm 49 cm
Justeringsomrade for tibia: 25cm 57 cm
Matt:
Langd: 95cm
Bredd: 32cm
Hojd: 36-45cm
Vikt: 12 kg
Ytterligare information
Minsta patienthdjd: 150 cm
Natspanning: ~230V, 50Hz, 70VA

Enheten anvander en 24V-motor, vilket méjliggér en langsammare
rorelse som tilldter kontinuerlig passiv rorelse av den nedre extremite-
ten - flexion och férlangning av hoft- och knalederna.

Enhetens 200 N effekt mojliggér tyst och oavbruten drift. Ljudet fran
den |6pande enheten overstiger inte 65 dB.

Enheten ar utrustad med en processor som gor det madjligt att styra
enhetens funktion genom att stalla in rorelseintervall, hastighet och tid.

Rorelseomfanget dverskrider inte tilldtna kliniska standarder (fran -5°
till 120°). Enheten har en 9-stegs hastighetsskala och ar utrustad med
en display som goér det majligt att stalla in rérelseomfang, hastighet,
drifttid och andra alternativ.

Dessutom ar den utrustad med en fjarrkontroll, som gér det mojligt att
stalla in och justera alla traningsparametrar.



INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Indikation for anvandning av motordriven rorelseapparat ska
alltid anges av ldkare eller sjukgymnast.

De viktigaste indikationerna for att anvanda CPM-enheten ar:
knaledsendoproteser,

hoftendoproteser,

korrigerande osteotomi,

intraartikulara procedurer (t.ex. synovektomi),
ledartroskopier,

korsbandsrekonstruktioner,

ledmobilisering efter langvarig immobilisering,
stabil benfixering efter fraktur,

procedurer for mjuka problem nara leden,
stukningar och ledskador,

eventuella stérningar som leder till begransad rorlighet,

och manga fler.

KONTRAINDIKATIONER

En absolut kontraindikation fér traning ar den akuta
inflammationen i lederna och periartikuldara vavnader, vener,
savil som avsevirt forhojd kroppstemperatur.

Anvandning av anordningen efter benfrakturrepositioner och stabi-
liseringar ska konsulteras med en operatér, behandlande lakare eller
en specialist inom omradet ortopedi eller rérelseapparattraumatologi,
eftersom traningen ska skjutas upp vid instabil osteosyntes.

Traning med hjalp av apparaten ska avbrytas i handelse av att patienten
kanner vaxande smarta. Beslutet att skjuta upp, avbryta eller minska
behandlingens frekvens och parametrar ligger hos specialisten som
oOvervakar forbattringsprocessen.

Oférmaga att korrekt anpassa enheten till en lem ar en kontraindika-
tion for att anvanda rehabiliteringsenheten, sarskilt pa grund av:

® for ldnga (mycket langa personer) eller for korta lemmar (t.ex. kortare
barn, mycket korta personer)

® olika deformationer av nedre extremiteter (t.ex. betydande deforma-
tioner av valgus och varus knaled).



APPLICERING AV ORTOFLEX L2 CPM-REHABILITERINGSANORDNINGEN

Den presenterade enheten ar en mekaniserad CPM-enhet for kontinuerlig och passiv rérelse av kna- och
hoftleder.

En CPM-enhet anvands i processen att forbattra roérelsen hos patienter med stdérningar eller efter operatio-
ner i omradet for den nedre extremiteten. Det kompletterar rehabiliteringsschemat med passiv rorelsete-
rapi, vilket mojliggor att aterfa ledrorlighet. Kontinuerlig passiv rorelse forhindrar forlust av rorlighet - den
uppratthaller vavnadernas korrekta langd och flexibilitet, sakerstaller deras battre naring och ar ocksa en
kalla till proprioceptiv pulsering.

En CPM-enhet far endast anvandas efter godkannande och rekommendationer fran en behandlande lakare.
Enheten ska vara individuellt anpassad for varje patient.

Produkten ar avsedd for anvandning i professionella sjukvardsinrattningar sasom sjukhus, kliniker, rehabili-
teringscenter samt av sjukgymnaster och patienter i hemmet.

ANPASSA ENHETEN TILL PATIENTENS LEM

1. Placera enheten p3a en stadig yta.

2. Anslut enhetens stromkabel till enhetens anslutningsuttag (13) och sedan natkontakten till ett AC-uttag
(100-240 V, 50 Hz).

3. Tryck pa huvudstrombrytaren (6).
4. STALLA IN LARVILOLANGDEN (2):

Mat patientens larbenslangd fran den storre trochanter till kndledsgapet. Skruva loss fastbultarna, stall in
den uppmatta langden pa hoftspaken och dra sedan at fastbultarna.

5. INSTALLNING AV UNDERBEN- OCH FOTSTOD:

Skruva loss fastbultarna och skjut ut den nedre benlangdsspaken (4). Placera underbenet i skenan, se
till att gdngjarnet som forbinder larbens- och skenbenssektionerna (11) ar placerat i hdjd med knaledens
glipa. Skjut sa att foten bekvamt placeras i resten (10). Stéll in den optimala positionen av foten, boéjning
och rotation (9). Efter forsta uppstart, fast foten i resten med kardborrebandet.

6. Justera vid behov lar- och underbensstodet (1,3) sa att dvningarna med enheten inte orsakar smarta eler
skavsar. Enheten med en lem kan placeras i en latt abduktion.

7. INSTALLNING AV PROCEDURRELATERADE VARDEN:

Enheten kan fungera utan en ansluten fjarrkontroll. B&jnings- och férlangningsvinklarna, liksom enhe-
tens hastighet, drifttid, lage och vridmoment kan stallas in pa kontrollpanelen och fjarrkontrollen.

ENHETEN AR KORREKT
JUSTERAD TILL EN PATIENS LEM
NAR PATIENTENS KNAAXEL AR

I LINJE MED CPM:S PIVOTAXEL.




BESKRIVNING AV FUNKTIONSKNAPPAR

Startskarmen

@ & 00.y
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-5° 120° 88 35s
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1. Driftlagesinstallningar 7. Omedelbar férandring av
2. Drifthastighetsinstaliningar enhetens driftriktning

e 8. Omedelbar férandring av
3. Drifttidsinstallningar enhetens driftriktning
4. Installning av flexionsvinkeln 9. Aktuell skenbsjningsvinkel
5. Installning av e . .

férlangningsvinkeln 10. Installning av paus for flexion

6. Installning av 1. Installning av paus for

; s o forlangnin
vridmomentkontrollniva 9 9

Menyerna pa panelen och fjarrkontrollen har
samma funktioner och utseende

Start anvands for att starta enheten

@ Stop anvands for att stoppa enheten.

Returknappen anvands for att bekrafta installningarna och aterga till
Startskédrmen.



DRIFTLAGESINSTALLNINGAR

&

‘. N

Enheten har 3 driftlagen for skenan.

Driftlagesinstallningar

Orto L2 %

]

Normalt lage, enheten fungerar enligt de
N forinstallda flexions- och extensionsvinkeln och
hastighetsvardena.

& Vinkellage, enheten dkar flexionsvinkeln med 3° var
#« » 15:e minut.
“* Hastighetslage, enheten 6kar rorelsehastigheten
med 1 niva var 15:e minut.

For att bekrafta dnskat lage for ralsdrift, valj programikonen.
Startskarmen visas automatiskt



DRIFTHASTIGHETSINSTALLNINGAR

Efter att ha tryckt pd ikonen
< /> Drifthastighetsinstallningar ar
~ det mojligt att andra ralsens
. 4 hastighet pa en skala fran 1till 9.

1ar den lagsta hastigheten och 9 ar den hogsta.

Drifthastighetsinstallningar

Orto L2

)

]

+ Med knappen + okar vi hastigheten.

— Med knappen — minskar vi hastigheten.

‘ Efter att ha valt lamplig hastighet gar vi tillbaka till
startskdrmen med returknappen.



DRIFTTIDSINSTALLNINGAR

Efter att ha tryckt pd ikonen
for tidsinstallningar staller vi in
behandlingstiden i intervallet
fran 1till 240 minuter.

Drifttidsinstallningar

Orto L2 %

o

= 00:00 +

]

+ Med knappen + dkar vi tiden.

— Med knappen - vi minskar tiden.

‘ Efter att ha valt lamplig tid gar vi tillbaka till
startskdrmen med returknappen.

10



INSTALLNING AV FORLANGNINGSVINKELN

Efter att ha tryckt pa
@ ikonen Driftinstallning av
forlangningsvinkeln staller vi in
—e 120° forlangningsvinkeln i intervallet

fran -5° till 120°.

Installning av forlangningsvinkeln

]

Orto L2

— -2° +

Med knappen * okar vi férlangningsvinkeln.

Med knappen — minskar vi forlangningsvinkeln.

Efter att ha valt lamplig forlangningsvinkel gar vi
tillbaka till startskdérmen med returknappen.

1



INSTALLNING AV FLEXIONSVINKELN

Efter att ha tryckt pd ikonen
@ Installning av flexionsvinkeln
staller vi in flexionsvinkeln i
-5° intervallet fran -5° till 120 °

Installning av flexionsvinkeln

Orto L

]

+ Med knappen + okar vi flexionsvinkeln.

— Med knappen - vi minskar flexionsvinkeln.

‘ Efter att ha valt lamplig flexionsvinkel gar vi tillbaka
till startskdrmen med returknappen.

12



INSTALLNING AV VRIDMOMENTKONTROLLNIVA

in vridmomentet i intervallet 1, 2
eller 3.

Efter att ha tryckt pa
@@ ikonen Installning av
vridmomentkontrollniva staller vi

Om motstandet som appliceras pa skenorna
overstiger en vald maximalt vridmomentniva, borjar

enheten arbeta i motsatt riktning.

Installning av vridmomentkontrollniva

Orto L2

]

8 8 8 Knappar for val av vriidmoment.
‘ Efter att ha valt lampligt vridmoment gar vi tillbaka
till startskdrmen med returknappen.

13



INSTALLNING AV PAUS FOR FLEXION

@ Efter att ha tryckt pd ikonen
@ Installning av paus for flexion
49 s staller vi in pausen i intervallet
g 49 s fran O till 59 sekunder

Installning av paus for flexion

Orto L2

O

]

+ Med knappen + okar vi paustiden.

— Med knappen - minskar vi paustiden.

‘ Efter att ha valt lamplig paustid gar vi tillbaka till
startskdrmen med returknappen.

14



INSTALLNING AV PAUS FOR FORLANGNING

Efter att ha tryckt pa ikonen Stalla
in paus for férlangning staller vi
in pausen i intervallet fran O till 59

sekunder.
Installning av paus for forlangning
Orto L2
+ Med knappen + okar vi paustiden.
— Med knappen - minskar vi paustiden.
‘ Efter att ha valt lamplig paustid gar vi tillbaka till
startskdrmen med returknappen.

15



OMEDELBAR FORANDRING AV ENHETENS DRIFTRIKTNING

)

Med enheten stoppad, efter att ha tryckt och
hallit ikonen, 6kar enheten flexionsomradet

tills ikonen slapps.

Med enheten stoppad, efter att ha tryckt och
hallit ikonen, minskar enheten flexionsomradet

tills ikonen slapps.

S
=

Efter att ha tryckt pa Omedelbar
férdndring av enhetens driftriktning
andrar enheten rorelseriktningen fran
forlangning till flexion.

Efter att ha tryckt pa Omedelbar
férdndring av enhetens driftriktning
andrar enheten rorelseriktningen fran
flexion till extension.



NODSTOPPSKNAPP

Nodstoppet anvands for att omedelbart stoppa
enheten i handelse av pldtslig smarta eller annan
handelse, som kraver omedelbar avbrytning av
ovningar med anvandande av CPM.t

NODSTOPP-BRYTARE STOPPAR OMEDELBART
ENHETEN. DEN AR PLACERAD PA BADA SIDORNA
AV OMSLAGET INOM PATIENTENS RACKVIDD
UNDER BEHANDLING PA BADE VANSTER OCH
HOGER BEN.

GENOM ATT SLAPPA NODSTOPPSKNAPPARNA

1. Tryck pa nédstoppsknapparna pa bada sidor.

Enheten slds nu pa

17



SAKERHETSINSTRUKTIONER

Fara betyder omedelbart hot. A
Underlatenhet att folja dessa

instruktioner kan leda till déden. FARA!
Hot betyder ett hot mot patientens

sikerhet. Underlatenhet att folja dessa A
instruktioner kan leda till allvarliga

skador och till och leda till déden. HOT!
Varning betyder en farlig situation som A
kan resultera i lindriga skador pa en

patient och/eller skada pa enheten. VARNING!

A

FARA!

A

HOT!

A

VARNING!

Att pdborja en terapi med anvandande av CPM ska ske i enlighet med medicinska indi-
kationer och efter foregaende medicinsk konsultation. Enheten ska anvandas av utbildad
personal eller individuellt av patienten, under 6vervakning och i enlighet med rekommen-
dation av en lékare eller sjukgymnast. Ovningar som anvander CPM ska vara smartfria
och irritationsfria. Skyddsracket ska vara perfekt anpassat i enlighet med de anatomiska
vardena for patientens lem. Under ett forfarande med anvandning av CPM ska patienten
vara vaken och vid medvetande och bor veta hur man omedelbart avbryter behandlingen
vid smarta.

Explosionsrisk

OrtoFlex L2-enheten kan inte anvandas i medicinska rum med explosionsrisk.
Explosionsrisk kan uppstd efter kontakt med brandfarliga anestesimedel eller t.ex.
huddesinfektionsmedel.

Risk for patienten

Anvand inte OrtoFlex L2 CPM foér ndgot annat andamal an kontinuerlig passiv rérelse av
hoft- och knaleder.

OrtoFlex L2 CPM kan endast anvandas av en person som ar utbildad inom omradet for dess
anvandning och som ar bekant med innehallet i anvandarmanualen.

Fore varje anvandning ska anvandaren kontrollera enhetens skick vad galler saker
anvandning;

i synnerhet kablar och plug-in-kontakter for eventuella skador. Kontakta serviceavdelningen
om eventuella fel upptacks. Utfér en provkdrning av enheten innan varje procedur, utan
patientens lem. Kontrollera atdragningen av alla bultar.

| handelse av tvivel om ratt inriktning av skyddsracket eller dess konfiguration, avbryt all
ovning.

Se till att enheten ar korrekt anpassad till patientens lem. Fér detta andamal, kontrollera om
knaledens flexionsaxel ar i linje med skenflexionsaxeln och om larbens- och skenbenslang-
derna ar korrekt installda pa enheten.

Ovningar pa enheten kan inte orsaka smarta eller irritation. Patienten ska bara kldder som

18



A

VARNING!

A

VARNING!

SAKERHETSINSTRUKTIONER

inte begransar rorelser utan skyddar extremitetens hud mot direkt kontakt med delar av
enheten (traningsdrakt, leggings, strumpor). Tillat inte bildandet av epidermala skrublbsar
pa grund av daligt valda klader nar du anvander enheten.

Vid anvandning av enheten maste patienten vara vid fullt medvetande.

Beslutet att anvanda enheten tas av en lakare eller sjukgymnast. Behandlingsparametrar
ska valjas av en lakare eller fysioterapeut.

Anvand inte enheten medan du bar ortos, om inte din lakare sdger ndgot annat.

Varje patient som anvander OrtoFlex L2-maskinen maste omedelbart kunna stoppa den.
Fjarrkontrollen till enheten maste alltid vara inom patientens rackhall.

Patienten ska informeras om nddstoppet och instrueras om hur man omedelbart stoppar
enheten.

Var forsiktig sa att maskinens rorliga delar inte trasslar in nagra kroppsdelar eller foremal,
tex. fingrar, filtar eller kablar.

Anvand inte OrtoFlex L2 CPM i ett rum utan ventilation eller tillracklig ljuskalla.

Anvand inte OrtoFlex L2 CPM p3 en vattenbadd.

Risk for miljon:

Tilldt inte djur eller barn att leka ndra en CPM som anvands.

Risk for elektriska stotar:

For att undvika risk for elektriska stotar, observera noggrant varningarna nedan. Underla-
tenhet att félja dem kan utgdra ett hot mot liv och halsa fér patienten och/eller maskinens
operator.

Om maskinen maste transporteras i negativa temperaturer, innan du startar enheten, varm
upp den till rumstemperatur. Limna enhetenica. 2 timmar tills potentiellt kondensat torkar
ut.

OrtoFlex L2-enheten kan endast anvandas i torra rum, vid rumstemperatur.
Nar du isolerar enheten fran elnatet, dra forst ut kontakten och sedan kabeln frdn enheten.
Anvand inte forlangningskablar eller flera uttag for att leverera el.

OrtoFlex L2-enheten kan endast anslutas till ett korrekt installerat och jordat uttag. Innan
du ansluter maskinen, dra ut enhetens kabel helt s att den inte fastnar mellan maskinens
rorliga delar.

Innan du pabdrjar rengoéring, desinficering eller underhall, dra ut kontakten ur uttaget. Var
forsiktig sa att enheten, fjarrkontrollen och stromkabeln inte blir bléta. | handelse av att
ovanstaende blir blétt, kontakta serviceavdelningen. Omstart kommer att vara majlig efter
att enheten har inspekterats pa serviceanlaggningen.

Lamna inte en obevakad stromférande enhet. Nar enheten inte anvands koppla bort den
fran stromkallan. Se till att inte dra i kabeln nar du kopplar bort maskinen.

19



A

VARNING!

FARA!

FARA!

SAKERHETSINSTRUKTIONER

Stérningar pa enhetens funktion:
Magnetiska och elektriska falt kan paverka enhetens funktion.

Nar du anvander OrtoFlex L2-maskinen, se till att alla andra enheter som arbetar i narheten
uppfyller kraven for elektromagnetisk kompatibilitet.

Enheter som utgor en elektromagnetisk stralningskalla, det vill sdga rontgeninstrument,
MRI-apparater, radiosandare eller mobiltelefoner kan stéra maskinens funktion. Hall ett
specificerat avstand fran sddana enheter och kontrollera dess funktion innan du anvander
CPM. Anvand inte OrtoFlex L2 CPM nara en brandkalla.

Inspektera enheten minst en gang om aret for eventuella skador eller 16sa anslutningar.

Férebyggande av skrubbsar och skador:
En patient ska trana i klader som tacker huden, t.ex. leggings, traningsoverall, strumpor.

Vid dverviktiga eller mycket korta personer, var sarskilt uppmarksam sd att inga delar av
maskinen skaver mot patientens lem.

Om nodvandigt, placera den nedre extremiteten i en latt abduktion.

Skador pa maskinen:

Se till att parametrarna for elnatet ar kompatibla med spanningen och frekvensen pa
enhetens markestikett.

Den maximala belastningen pa enheten far inte dverstiga 20 kg.

Var forsiktig sa att de rorliga delarna av maskinen inte fastnar nagra foremal, t.ex. sangkla-
der eller kabel.

Utsatt inte enheten for solljus och extremt |1dga eller héga temperaturer.
Var sarskilt forsiktig nar du hanterar maskinen.

| handelse av en skada, sluta anvanda maskinen och kontakta tillverkaren for reparation.

20



FARA!

A

VARNING!

FARA!

TRANSPORT OCH FORVARING

Vid transport av enheten dver 1dnga avstdnd maste den sidkras noggrant, inlindad i sky-
ddsfilm, minst 4 mm tjock.

Transport- och lagringsférhallanden:

Forvaringstemperatur 5°C - 40°C
Optimal luftfuktighet < 80%
Lufttryck 500-1060 hPa

Innan du faster enheten pa en patient efter IAngvarig forvaring eller transport, gér en prov-
kdérning for att kontrollera att den fungerar korrekt.

Enheten ska forvaras under férhallanden med optimal luftfuktighet for att forhindra bil-
dandet av korrosion.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Risk for elektriska stotar, skada pa enheten.

Innan du pabdrjar rengoéring och desinfektion, dra ut kontakten ur uttaget. Lat inte
nagon vitska trédnga in i enheten eller fjarrkontrollen.

Enheten ska rengoras, t.ex. med Sani-Cloth Active alkoholfria mjuka nasdukar med tvatt-
och desinficerande egenskaper av Ecolab sp. Zoo.

Fardiga alkoholfria mjuka nasdukar har en bakteriedddande, jastdédande och tuberku-
licid effekt. effekt. Forst av allt, torka av silikonstdden som stéder lemmmen och remmen
som faster foten vid resten. Anvand en annan nasduk for att torka av kroppen med kon-
trollpanelen och metallréren och fotstodet. Fjarrkontrollen ska ocksa torkas av med denna
nasduk.

Anvand fler nasdukar om det behodvs.

Om det behdvs, anvand en mjuk bomullstrasa for att torka enheten torr.

Skador pa maskinen:

Anvand inga andra desinfektionsmedel, sarskilt bensin och l6sningsmedel for
rengoring, an de ovan ndmnda for att forhindra skador.

Rengor inte styrskenans drivelement.
Rengor inte de elektriska brytarna och kontakterna.

For att undvika missfargning, anvand endast fargfria desinfektionsmedel.

21



ANMARKNINGAR

Elektromagnetisk kompatibilitet:

Enheten har utformats pa ett satt som sakerstaller
motstdnd mot externa elektromagnetiska faktorer.
Men nar enheten ar i drift genererar den elektro-
magnetiska vagor, vilket kan paverka funktionen hos
andra enheter.

Miljévard
Nar enhetens livslangd har 16pt ut, kan maskinen
kasseras (elektroniska, metall- och plastelement).

VANLIGA MISSLYCKANDEN

Om maskinen inte startar, kontrollera:

1. STROMKABELN

Koppla bort enheten fran stromférsorjningen.
Kontrollera stromkabeln for mekanisk skada.

Om kabeln inte ar skadad, anslut enheten till ett
annat eluttag.

Kontrollera om maskinen startar efter att ha anslutits
till ett annat eluttag.

Kontakta service om kabeln ar skadad.
2. NODSTOPP

Om enheten inte fungerar, kontrollera om nédstop-
pen inte ar aktiva.

Om de ar det - avaktivera dem.

Om stromkabeln inte ar skadad, eller om nddstop-
pen ar avaktiverade och enheten fortfarande ar stop-
pad - kontakta tjansten.
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Om fjarrkontrollen ar defekt:
FJARRKONTROLLSUTTAG:

Kontrollera om fjarrkontrollkontakten ar korrekt fast-
satt i uttaget.

Om fjarrkontrollen fortfarande ar avstangd, kontakta
tjansten.

Contact the service in the event of:

1. Enheten blir blot.

2. Mekanisk skada, d.v.s. fall fran hojd, stot eller annat.
3. Hogre eller ojamn (hoppar éver) drift av enheten.
4. Felaktiga varden visas pa LCD-skarmar.

5. Tvivel angaende enhetens funktion.



ELEKTROMAGNETISK KOMPABILITET

Forsakran om elektromagnetisk kompatibilitet i enlighet med EN ISO 60601-1-2 finns tillganglig pa begaran

hos tillverkarens lokaler.

CPM-enhetsmodellen OrtoFlex L2 har kontrollerats for overensstammelse med standarden EN ISO 60601-1-2.
Rapport fran det ackrediterade laboratoriet: No. CHTEM19040017. CPM OrtoFlex L2 har klassificerats som en

grupp 1, klass B-enhet i enlighet med EN ISO 60601-1-2.

CPM-enhetsmodellen OrtoFlex L2 ar avsedd for anvandning i professionella halsoinrattningar som sjukhus,
kliniker, renhabiliteringscenter samt for patienter for anvandning i hemmet.

CPM OrtoFlex L2 ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Det ar anvanda-
rens ansvar att sakerstalla att miljon dar enheten anvands uppfyller féljande krav.

Emission av storspanning enligt PN-EN 55011:2012
Emission av storspanning enligt PN-EN 55011:2012
Immunitet mot elektrostatisk urladdning enligt PN-EN 61000-4-2:2011

Immunity to radiated, radio-frequency, electromagnetic field according
to eN 61000-4-3:2007+A1; 2008+A2:2011

Immunitet mot stralade, radiofrekventa, elektromagnetiska falt enligt
eN 61000-4-3:2007 Al, 2008 A2:2011

Immunitet mot svallvdg enligt PN-EN 61000-4-5:2014-10

Immunitet mot ledningsstérningar, inducerade av radiofrekventa falt enligt
PN-EN 61000-4-6:2014-04

Immunitet mot spanningsfall, korta avbrott och spanningsvariationer enligt
PN-EN 61000-4-11:2007

Range 30-1000 Mhz
Range 0,15-30 Mhz

Range 80-2700 Mhz

0,15-80 Mhz3Vr.m.s.

ﬁ Undvik att anvanda denna enhet nara andra enheter eller placera den ovanpa eller under
andra enheter, eftersom detta kan orsaka fel. Om en sddan installning av enheter &r n6d-

EARA! vandig bor det 6vervakas huruvida bada enheterna fungerar korrekt.
ﬁ Anvandning av andra tillbehor eller kablar an de som specificeras i denna bruksanvisning
eller som medfoéljer produkten kan leda till en 6kning av den elektromagnetiska stral-
FARA! ningen som genereras av enheten eller till en minskning av enhetens elektromagnetiska

immunitet, och foljaktligen till felaktig funktion.

ﬁ Barbara enheter som anvander tradlés kommunikation (inklusive externa antenner eller
antennkablar) bor anvandas pa ett avstand av minst 30 cm fran nagon del av OrtoFlex L2
EARA! CPM-enheten, inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan enhetens pre-

standa forsamras.
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TILLBEHOR

List of accessories and cables

Beskrivning St
Tvaledarkabel, C17 1
Larstod 1
Benstod 1
Fjarrkontroll 1

Laglig status for de reservdelar som ingar i leveransen:

Element Beskrivning St
Natsladd Del utan vilken enheten inte uppfyller sina funktioner 1
Larstdd Del uFan vilken enhete;n inte gppfyller sina ]
funktioner. Avtagbar for rengéring
Benstdd Del utan vilken enheteﬂn inte gppfyller sina ]
funktioner. Avtagbar for rengdring
Fjarrkontroll Avtagbar for transport 1
Férpackningsinnehall
Beskrivning St
CPM-enhet med fotstod: 1
Silikonlar och smalbensstod: 2
Fjarrkontroll: 1
Kraftledning: 1
Bruksanvisning pa svenska: 1
Garanti: 1
Tekniskt pass: 1
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ETIKETTER

Produktetikett

GOOD MEDICA SP.Z0.0. c €
Opolska 149, 52-013 Wroclaw, Polen
yyyy/mm 0197

CPM REHABILITERINGSENHET
MODELL: OrtoFlex L2 [ SN |xxyyyyzzzz

Stromférsérjning: 100-230V, 50/60 Hz, 70 VA
Elektrisk skyddsklass: Il

A A [’

(01)05901085023005(21

Fjarrkontrolisetikett

GOOD MEDICA SP. Z 0.0.
Opolska 149
52-013 Wroclaw, Polen

yyyy/mm 0197
FJARRKONTROLL.:
CPM REHABILITERINGSENHET

MODELL: OrtoFlexL2

@xxyyyyzzzz
SYMBOLS USED

Tillverkare Grad av skydd som ges av kapslingar

Folj lokala bestammelser om anvandning
av utrustning, forpackningar och tillagg ¥

Minsta och hdégsta temperatur i
lagringsutrymmen

=y 3
e

93/42/EEC, CE Mark Folj/hanvisa till anvandarhandboken

N
m

Serienummer Utrustning av klass |l

Tillampade delar typ BF Varning, fara, hot

Medical device

> 0Q

g > |4

Unique device identifier
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FARA!

BESIKTNINGAR OCH REPARATIONER

Andringar av den hir enheten ér inte tilldtna.

CPM-enheten innehaller inga komponenter som kan servas av anvandaren. Ta inte
isar, modifiera eller reparera nagra inre delar.

Daligt underhallna enheter kan dventyra anvindaren och patienten.
Varje OrtoFlex L2-enhet ska genomga underhallsinspektion hos Good Medica

Sp. o0.0. serviceplats en gdng om aret. Den forsta inspektionen bor utféras ett ar
efter aktiveringsdatumet, noterat pa garantikortet.

Vid funktionsfel, kontakta service.

Upplaga ll
daterad 26.05.2024

GCOD

mebDICa

Good Medica Sp. z o.0.
Opolska 149
52-013 Wroctaw, Polen

serwis@goodmedica.pl

NIP: 7010372451
REGON: 146578763
KRS: 0000453965
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