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Pomédcka na kontinualnu
pasivnu pohybovi (CPM) rehabilitaciu

NAVOD NA POUZIVANIE

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE
PRIRUCKU PRE POUZIVATELA



OrtoHexLE'x

Pomocka na kontinualnu pasivnu pohybovu (CPM) rehabilitaciu
Continuous Passive Motion

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE
PRIRUCKU PRE POUZIVATELA

Produkt Model Vyrobca
Pomébcka na CPM rehabilitaciu OrtoFlex L2 Good Medica Sp. z o.0.
na kontinualny pasivny pohyb ul. Opolska 149
dolnej koncatiny 52-013 Wroctaw, Polska
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OPIS POMOCKY

1. Opierka na stehno 8. Ovladaci panel nezavisly od

2. Paka na nastavenie vysSky dialkového oviadaca

opierky na stehno a 9. Upevnovacia skrutka na
upevnovacia skrutka na prispdsobenie polohy opierky
nastavenie spravnej dizky chodidla
stehna. Stupnica dizky stehna . L.
. a. Nastavenie rotacie

na pake chodidla

3. Makka opierka pistaly b. Nastavenie dorziflexie a
Paka na nastavenie vysky plantarnej flexie

opierky pistaly a upevfiovacia
skrutka na nastavenie
spravnej dizky pistaly.

10. Opierka chodidla so
zabezpecovacim popruhom

Stupnica dizky pistaly na 1. Senzor uhla ohnutia a
pake. vystretia kolena
5. Dialkovy ovladac 12. Tlacidlo nudzového

S zastavenia
6. Hlavny spinac

7. Zasuvka dialkového ovlddaca 13. Elektricka zasuvka



PARAMETRE

Rozsah pohybu zariadenia

od Do
Rozsah uhla pohybu kolenného kibu -5° 120°
Rozsah uhla pohybu bedrového kibu 250 100°
Rozsah zarovnania stehennej kosti 32cm 49 cm
Rozsah zarovnania pistaly 25cm 57 cm
Vel'kost zariadenia
Dizka 95cm
Sirka 32cm
Vyska 36-45cm
Hmotnost 12 kg
Dalsie informacie
Minimalna vyska pacienta 150 cm
Sietové napatie 100-230 V, 50-60 Hz, 70 VA

Pomobcka vyuziva motor s napatim 24 V, o zabezpecuje spomaleny
pohyb umoznujuci kontinualny pasivny pohyb dolnej koncatiny -
ohybanie a vystieranie bedrového a kolenného klbu.

Pomocka ma silu 200 N, vdaka Comu je jej prevadzka ticha a nepreruso-
vana. Hlu¢nost pomébcky pocas prevadzky neprevysuje 65 dB.
Pomdbcka je vybavena procesorom, Co umoznuje regulaciu jej prevadzky
pomocou nastavenia rozsahov pohybu, rychlosti a Casu.

Rozsah pohybu neprekracuje pripustné klinické normy (od -5° do 120°).

Pombcka ma 9 rychlostnych stupriov a displej, o umozfiuje nastavenie
rozsahu pohybu, rychlosti, prevadzkového ¢asu a dalSich volieb.

Navyse je vybavena dialkovym ovlddacom, pomocou ktorého mozno
nastavovat a upravovat vietky parametre cvic¢enia.



INDIKACIE NA POUZITIE

Indikaciu na pouzitie motorizovanej pohybovej pomocky
vzdy uréi lekar alebo fyzioterapeut.

Hlavné indikacie na pouzitie pomécky typu CPM:
® endoprotéza kolenného kibu

® endoprotéza bedrového kibu

® korektivne osteotomie

® zakroky v kiboch (napr. synovektémia)

® artroskopie kibov

® rekonstrukcie skrizenych vazov

® mobilizacia kibu po dlhodobej imobilizacii

® stabilna fixacia kosti po frakture

® zakroky na makkych tkanivach v blizkosti kibu

® vykibenie a poranenia kibu

® akékolvek poruchy veduce k obmedzenej mobilite
[

a mnoho dalsich.

KONTRAINDIKACIE

ﬁ Uplnou kontraindikaciou cvi¢enia je akGtny zapal kibov
a periartikularnych tkaniv a zil, ako aj vyrazne zvysena
telesna teplota.

O pouziti pombcky po repozicii a stabilizacii fraktdry kosti je potrebné
sa poradit s operatorom pomaobcky, osetrujucim lekdrom alebo Speciali-
stom na ortopédiu alebo traumatoldgiu pohybového systému, pretoze
Vv pripade nestabilnej osteosyntézy sa ma cvicenie odlozit.

Ak pacient pocituje Coraz intenzivnejsiu bolest, cvicenie s pomébckou sa
ma ukoncit. Rozhodnutie o preruseni, ukonc¢eni alebo znizeni frekven-
cie terapie a jej parametroch prijme Specialista dohliadajuci na proces
zotavovania.

Kontraindikaciou pouzitia rehabilitacnej pombcky je nemoznost jej

spravneho nasadenia na koncatinu, predovsetkym pre:

® prilis dlhé (velmi vysoké osoby) alebo prilis kratke koncatiny (napr.
nizsie deti, velmi nizke osoby)

® rézne deformacie dolnej koncatiny (napr. vyrazné deformacie
v podobe vboceného a vyboceného kolenného klbu).



POUZITIE REHABILITACNEJ POMOCKY ORTOFLEX L2 CPM

Predmetna pomocka je mechanizovanou pomaéckou typu CPM na kontinualny a pasivny pohyb kolenného
a bedrového klbu.

Pomdcka typu CPM sa vyuZiva v procese zlepsovania pohybu pacientov s poruchami alebo po operaciach
na dolnej koncatine. Rehabilitacny plan doplha o pasivhu pohybovu terapiu, vdaka ktorej klb méze byt opat
mobilny. Kontinualny pasivny pohyb zabranuje strate mobility — zachovava spravnu diZku a pruznost tkaniv,
zabezpecluje ich lepsiu vyzivu a je aj zdrojom proprioceptivnej pulzacie.

Pomaobcka typu CPM sa musi pouzivat so sihlasom a na odporudcanie oSetrujuceho lekara. Pombcka sa indivi-
dudlne prispbsobi kazdému pacientovi.

Produkt je uréeny na pouZzitie v profesionalnych zdravotnickych zariadeniach, ako s nemocnice, kliniky a reha-
bilitacné centrd, a fyzioterapeuti a pacienti ju mdzu pouzivat aj vdomacom prostredi.

NASADENIE POMOCKY NA KONCATINU PACIENTA

1. Pomocku umiestnite na pevny povrch.

2. Elektricky kdbel pomébcky zapojte do jej spojovacej zasuvky (13) a potom zapojte sietovy kabel do zasuvky
so striedavym prddom (100 — 240V, 50 Hz).

3. Stlacte hlavny spinac (o).
4, NASTAVENIE DLZKY OPIERKY NA STEHNO (2):

Odmerajte diZzku stehennej kosti pacienta od velkého chochola (trochanter major) po medzeru v kolen-
nom klbe. Odskrutkujte upevnovacie skrutky, na bedrovej pake nastavte nameranu dlzku a zaskrutkujte
upevhovacie skrutky.”

5. NASTAVENIE OPIERKY NA PREDKOLENIE A CHODIDLO:

Odskrutkujte upevifiovacie skrutky a vysufite paku na nastavenie dizky predkolenia (4). Predkolenie
umiestnite do kolaje a skontrolujte, Ci je pant spajajuci stehennu a pistalovu Cast (11) umiestneny vo
vyske medzery v kolennom klbe. Posurite pomécku, aby sa chodidlo na opierke (10) dostalo do pohodlinej
polohy. Nastavte optimalnu polohu chodidla, ohybanie a otacanie (9). Po Uvodnom spusteni upevnite
chodidlo v opierke pomocou suchého zipsu.

6. Ak je to potrebné, upravte opierku stehna a predkolenia (1, 3), aby cvicenie s pombdckou nespbdsobovalo
bolest alebo odreniny. Pomébcku s koncatinou je mozné mierne vychylit dozadu.

7. NASTAVENIE HODNOT SUVISIACICH S CVICENIM:

Pomabcku mozno pouzivat bez pripojeného dialkového ovlddaca. Uhly ohnutia a vystretia, ako aj rychlost
pomaobcky, prevadzkovy Cas, rezim a krdtiaci moment moZno nastavit na ovlddacom paneli a dialkovom
ovladaci.

POMOCKA JE SPRAVNE
PRISPOSOBENA KONCATINE
PACIENTA, KED JE OS KOLENA
PACIENTA ZAROVNO S OSOU
OTACANIA POMOCKY.




OPIS FUNKCNYCH IKON

Domovska obrazovka
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1. Nastavenia prevadzkového 6. Nastavenie hodnoty
rezimu krdtiaceho momentu

2. Nastavenia prevadzkovej 7. Okamzita zmena smeru
rychlosti pohybu pombcky

3. Nastavenia prevadzkového 8. Okamzita zmena smeru
¢asu pohybu pombcky

4. Nastavenie uhla vystretia 9. Aktudlny uhol ohnutia kolaje

5. Nastavenie uhla ohnutia 10. Nastavenie pauzy na ohnutie

11. Nastavenie pauzy na vystretie

Jednotlivé ponuky na paneli a dialkovom ovladaci
maju rovnaké funkcie a vzhlad

Na spustenie pomécky sa pouziva tla¢idlo Start.

@ Pomobcku zastavite tlacidlom Stop.

Na potvrdenie nastaveni a navrat na domovsku obrazovku
sa pouziva tlac¢idlo Spat.



NASTAVENIA PREVADZKOVEHO REZIMU

Po stlaceni ikony nastaveni
@ prevadzkového rezimu sa objavi
moznost vyberu prevadzkového
® N rezimu.

Pomocka ma 3 prevadzkové rezimy kolaje.

Nastavenia prevadzkového rezimu

Orto L2

]

V normalnom rezime pomaocka pracuje podla
N vopred nastaveného uhla ohnutia a vystretia
a rychlosti.
& V rezime Uhol sa uhol ohnutia kazdych 15 minut
® » zZvySi o 3°.
“» V rezime Rychlost sa rychlost kazdych 15 minut zvysi
o 1 droven.

Na potvrdenie poZzadovaného rezimu ¢innosti kolaje vyberte ikonu
programu. Automaticky sa objavi domovskda obrazovka.



NASTAVENIA PREVADZKOVEJ RYCHLOSTI

Po stlaceni ikony nastaveni
< /> prevadzkovej rychlosti mozno
~ rychlost kolaje menit na stupnici
. 4 od1doo.

1je minimalna rychlost a 9 maximalna.

Nastavenia prevadzkovej rychlosti

Orto 2

)

]

+ Rychlost sa zvySuje tlacidlom +.

— Rychlost sa znizuje tla¢idlom -.

‘ Po zvoleni pozadovanej rychlosti sa pomocou
tlacidla Spat vratte na domovsku obrazovku.



NASTAVENIA PREVADZKOVEHO CASU

Po stlaceni ikony nastaveni ¢asu
mozno nastavit ¢as rehabilitacie
v rozpati od 1do 240 minut.

Nastavenia prevadzkového Casu

Orto 2

o

= 00:00 +

]

+ Cas sa predlZuje tlac¢idlom +.

— Cas sa skracuje tlac¢idlom -.

‘ Po zvoleni pozadovaného ¢asu sa pomocou tlac¢idla
Spat vratte na domovsku obrazovku.
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NASTAVENIE UHLA VYSTRETIA

Po stlaceni ikony Nastavenie uhla
9 vystretia vyberte uhol vystretia
v rozsahu od -5° do 120°.
* 120°

Nastavenie uhla vystretia

Orto L2

]

+ Uhol vystretia sa zvacsuje tlacidlom +.

— Uhol vystretia sa zmensuje tlacidlom -.

‘ Po zvoleni pozadovaného uhla vystretia sa pomocou
tlacidla Spat vratte na domovsku obrazovku.

1



NASTAVENIE UHLA OHNUTIA

Po stlaceni ikony nastavenia
@ uhla ohybu nastavte uhol ohybu

Vv rozsahu od -5° do 120°.
= 5°

Nastavenie uhla ohnutia

Orto L

]

+ Uhol ohnutia sa zvacsuje tlacidlom +.

— Uhol ohnutia sa zmensuje tlacidlom -.

‘ Po zvoleni pozadovaného uhla ohnutia sa vratte na
domovskU obrazovku pomocou tlacidla Spat.
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NASTAVENIE HODNOTY KRUTIACEHO MOMENTU

momentu na 1, 2 alebo 3.

Po stlaceni ikony Nastavenie
@@ hodnoty krutiaceho momentu
nastavte hodnotu krdtiaceho

Ak odpor na kolaje prekroci zvolend maximalnu
hodnotu krutiaceho momentu, pombcka sa zacne
pohybovat v opacnom smere.

Nastavenie hodnoty krdtiaceho momentu

Orto L2

]

8 g 5] Tlacidla na vyber hodnoty
krdtiaceho momentu.

Po zvoleni prislusnej hodnoty krutiaceho momentu
‘ sa vratte na domovskU obrazovku pomocou
tlacidla Spat.

13



NASTAVENIE PAUZY NA OHNUTIE

@ Po stlaceni ikonyNastavenie
@ pauzy na ohnutie vyberte
49 s trvanie pauzy v rozpati od O do
g 49 s 59 sekund.

Nastavenie pauzy na ohnutie

Orto L2

]

+ Trvanie pauzy sa predlzuje tlacidlom +.

— Trvanie pauzy sa skracuje tlacidlom -.

‘ Po zvoleni prislusného trvania pauzy sa vratte na
domovskU obrazovku pomocou tlacidla Spat.
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NASTAVENIE PAUZY NA VYSTRETIE

Po stlaceni ikonyNastavenie
9 pauzy na vystretie vyberte
trvanie pauzy v rozpati od O do

35 S 59 sekund.

Nastavenie pauzy na vystretie

Orto L

]

+ Trvanie pauzy sa predlzuje tlacidlom +.

— Trvanie pauzy sa skracuje tlacidlom -.

‘ Po zvoleni prislusného trvania pauzy sa vratte na
domovskU obrazovku pomocou tlacidla Spat.

15



OKAMZITA ZMENA SMERU POHYBU POMOCKY

Po stlaceni tlacidla Okamzita zmena
pohybu pombcky pombcka zmeni
smer pohybu z vystierania na
ohybanie.

Po stlaceni tlacidla Okamzita
zmena pohybu pombdcky pombcka
zmeni smer pohybu z ohybania na

@ vystieranie.
e | w

Ked pomoécka nepracuje, po stlaceni
a podrzani ikony sa bude uhol ohnutia

zvysovat az do uvolhenia ikony. G

Ked pomocka nepracuje, po stla¢eni a podrzani
ikony sa bude uhol ohnutia zniZzovat azZ do
uvolhenia ikony.

16



TLACIDLO NUDZOVEHO ZASTAVENIA

NuUdzové zastavenie sa pouziva na okamzité zastave-
nie pomocky v pripade nahlej bolesti alebo inej uda-
losti, ktora si vyzaduje okamzité prerusenie cviceni
pomocou CPM.

TLACIDLO NUDZOVEHO ZASTAVENIA JEDNOTKU
OKAMZITE ZASTAVi. JE UMIESTNENE NA
OBIDVOCH STRANACH KRYTU V DOSAHU
PACIENTA POCAS REHABILITACIE LAVEJ AJ
PRAVEJ NOHY.

Ak chcete odblokovat nidzové vypinace, postupujte takto:

1. Stlacte nudzové tlac¢idlo na oboch stranach.

Zariadenie sa znova zapne.

17



BEZPECNOST REHABILITACIE

Nebezpecenstvo znamena A
bezprostrednu hrozbu.
Nedodrzanie tychto pokynov NEBEZPECENSTVO!

moze viest k smrti.

Ohrozenie znamena ohrozenie
bezpeénosti pacienta.
Nedodrzanie tychto pokynov

moze viest k vaznemu zraneniu OHROZENIE!
alebo dokonca k smrti.

Varovanie znamena

nebezpecnu situaciu, ktora A
moze viest k drobnym

poraneniam pacienta a/alebo VAROVANIE!

poskodeniu jednotky.

A

VAROVANIE!

A

NEBEZPECENSTVO!

A

OHROZENIE!

LieCba pomocou CPM sa musi zac¢at podla zdravotnych indikacii a po predchadzajlcej
porade s lekdrom. Pomocku musi ovladat zaskoleny personal alebo sdm pacient pod dohla-
dom lekara alebo fyzioterapeuta a v sulade s jeho odporu¢anim. Cvi¢enie pomocou CPM
musi byt bezbolestné a nesmie vyvolavat drazdenie. Vodiaca kolaj musi byt dokonale prispo-
sobena anatomickym hodnotam koncatiny pacienta. Pocas rehabilitdcie pomocou CPM
musi byt pacient v bdelom stave a pri vedomi a mal by vediet, ako rehabilitaciu v pripade
bolesti okamzite prerusit.

Riziko explézie!

Jednotka OrtoFlex L2 sa nem&ze pouzivat v ordinaciach, v ktorych hrozi riziko expldzie.
Riziko expldzie mbze vzniknut po kontakte s horlavym anestetikom, napr. s prostriedkami
na dezinfekciu koze.

Riziko pre pacienta!

Pomocku OrtoFlex L2 CPM nepouzivajte na iny ucel nez na kontinualny pasivny pohyb bedro-
vych a kolennych klbov. Pomécku OrtoFlex L2 CPM mbzZe obsluhovat len osoba zaskolend
o sposobe jej obsluhy, ktord pozna obsah prirucky pre pouzivatela. PouZivatel pred kazdym
pouzitim skontroluje stav pomocky v zaujme jej bezpecného pouzivania, a to predovsetkym
pripadné poskodenie kablov a zasuviek. Ak zistite akukolvek poruchu, obratte sa na servisné
oddelenie. Pomobcku pred kazdou rehabilitaciou vyskusajte bez koncatiny pacienta. Skon-
trolujte dotiahnutie vsetkych skrutiek. V pripade pochybnosti o spravnom zarovnani vodia-
cej kolaje alebo jej konfiguracii cvicenie ukoncite.

Uistite sa, ze pombcka je spravne prispésobena koncatine pacienta. Na tento Ucel skon-
trolujte, ¢i je os ohnutia kibu zarovnana s osou ohnutia kolaje a &i su na pomaécke spravne
nastavené dizky stehennej kosti a pistaly. Cvi¢enie v jednotke neméze spdsobovat bolest ani
podrazdenie. Odev pacienta nema obmedzovat pohyb, ale ma chranit koncatinu pred pria-
mym kontaktom s prvkami pomocky (teplaky, leginsy, ponozky). Zabrante vzniku odrenin na
pokozke pocas pouzivania pombcky v doésledku nevhodne zvoleného odevu.

Pacient musi byt pocas pouzivania pomocky pri plnom vedomi.
Rozhodnutie o pouziti pombcky prijme lekar alebo fyzioterapeut.

Parametre rehabilitacie zvoli lekar alebo fyzioterapeut.

18



A

OHROZENIE!

A

OHROZENIE!

BEZPECNOST REHABILITACIE

Ak vam lekar nepovie inak, pomocku nepouzivajte, ak mate ortézu.

Kazdy pacient, ktory pouziva pristroj OrtoFlex L2, ho musi vediet okam?zite zastavit. Dialkovy
ovlddac pomaocky musi byt vzdy v dosahu pacienta.

Pacient musi vediet o nddzovom zastaveni a musi dostat pokyny tykajdce sa okamzitého
zastavenia pomaocky.

Davajte pozor, aby v pohyblivych Castiach pristroja neuviazli Casti tela alebo predmety, napr.
prsty, prikryvky alebo kable.

Pombcku OrtoFlex L2 CPM nepouzivajte v nevetranej miestnosti alebo v miestnosti bez pri-
meraného svetelného zdroja.

Pomobcku OrtoFlex L2 CPM nepouzivajte na vodnej posteli.

Riziko pre okolie!

Nedovolte zvieratdm alebo detom hrat sa v blizkosti, ked'je pombcka typu CPM v prevadzke.

Nebezpecenstvo elektrického sSoku!

Aby ste predisli nebezpecenstvu elektrického Soku, désledne dodrziavajte nizSie uvedené
varovania. Ich nedodrzanie méze ohrozit zivot a zdravie pacienta a/alebo osoby, ktora pristroj
obsluhuje.

Ak bol pristroj prepravovany v minusovych teplotach, pred spustenim ho nechajte ohriat na
izbovu teplotu. Nechajte ho mimo prevadzky priblizne 2 hodiny, kym pripadny kondenzat
nevyschne.

Pomobcku OrtoFlex L2 mozno pouzivat len v suchych miestnostiach pri izbovej teplote.

Pri odpajani pomocky zo siete najskér vytiahnite zastréku a potom kabel.

Na privod elektriny nepouzivajte predlzovacie kable ani zasuvkové bloky.

Pomobcku OrtoFlex L2 mozno zapojit len do spravne nainstalovanej a uzemnenej zasuvky.

Pred zapojenim pomocky kabel Uplne vystrite, aby neuviazol medzi pohyblivymi ¢astami
pristroja.

Pred Cistenim, dezinfekciou alebo udrzbou vytiahnite zastréku zo zasuvky.

Davajte pozor, aby sa pomocka, dialkovy ovlddac a privodny kabel nezamocili. Ak k tomu
dojde, obratte sa na servisné oddelenie. Opakované spustenie bude mozné po kontrole
pomaocky v servisnom zariadeni.

Pomobcku nenechavajte v chode bez dozoru. Ked sa pombcka nepouziva, odpojte ju od
zdroja napajania.

Pri odpajani netahajte za kabel.

19



A

OHROZENIE!

A

VAROVANIE!

A

VAROVANIE!

BEZPECNOST REHABILITACIE

Interferencia s pomockou.
Cinnost pomaocky mdzu ovplyvnit magnetické a elektrické polia.

Pri pouzivani pristroja OrtoFlex L2 sa uistite, Ze vSetky ostatné pomocky, ktoré su v Cinnosti
Vv jeho blizkosti, splnaju poziadavky na elektromagnetickd kompatibilitu.

Zariadenia, ktoré su zdrojom elektromagnetického Ziarenia, napr. RTG a MRI pristroje,
radiové vysielace alebo mobilné telefény, mézu zasahovat do ¢innosti pristroja. Od takychto
zariadeni si udrziavajte predpisanu vzdialenost a pred pouzitim pomébcky typu CPM skon-
trolujte jej funk&nost.

Pomébcku OrtoFlex L2 CPM nepouzivajte v blizkosti ohna.

Najmenej raz roCne skontrolujte, ¢i pomdbcka nema poskodené alebo uvolnené spoje.

Predchadzanie odreninam a zraneniam.
Pacient ma cvicit v odeve, ktory zakryva kozu, napr. v leginsach, teplakoch, ponozkach.

V pripade obéznych alebo velmi nizkych osdb venujte Specidlnu pozornost tomu, aby sa
Ziadne Casti pristroja neotierali o kon&atinu pacienta.

Ak je to potrebné, dolnud koncatinu mierne vychylte dozadu.

Poskodenie pristroja.

Uistite sa, ze parametre elektrickej siete sU kompatibilné s napatim a frekvenciou na
oznaceni pomocky.

Maximalne zataZzenie pomébcky nesmie prekrocit 20 kg.

Davajte pozor, aby sa v pohyblivych ¢astiach pristroja nezachytili Ziadne predmety, napr.
postelna bielizen alebo kabel.

Pombcku nevystavujte sine¢nému zZiareniu a mimoriadne nizkym alebo vysokym teplotam.
Pri manipuldcii s pristrojom budte velmi opatrny.

V pripade poskodenia pristroj zastavte a obratte sa na vyrobcu so ziadostou o jeho opravu.
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VAROVANIE!

A

OHROZENIE!

7'\

VAROVANIE!

PODMIENKY PREPRAVY A USKLADNENIA

Pri preprave na dlhé vzdialenosti musi byt pomécka starostlivo zabezpeena a zabalena
v ochrannej félii s hrdbkou najmenej 4 mm.

Podmienky prepravy a skladovania

Teplota skladovania 5°C - 40°C
Optimalna vihkost <80%
Atmosféricky tlak 500-1060 hPa

Pred upevnenim pomébcky k telu pacienta po dlhom skladovani alebo preprave ju najskér
vyskUsajte, aby ste zistili, i funguje spravne.

Pomaébcka sa ma uskladnovat pri optimalnej vihkosti s cielom predist koroézii.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Nebezpecenstvo elektrického soku, poskodenie pomocky.

Pred cistenim a dezinfekciou vytiahnite zastréku zo zasuvky. Nedovolte, aby sa do
pomocky alebo dialkového ovladaca dostala tekutina.

Pombcka sa ma Cistit napr. pomocou obruskov Sani-Cloth Active bez alkoholu od spoloc¢-
nosti Ecolab sp. z 0.0., ktoré maju Cistiace a dezinfekcné vlastnosti. Obrusky bez alkoholu
pripravené na pouzitie maju baktericidny, protikvasinkovy a tuberkulocidny ucinok.

Najprv pretrite silikdnové opierky koncatiny a popruhy na upevnenie chodidla k opierke.

Daldim obruskom dékladne poutierajte telo ovladacieho panela, kovové rirky a opierku na
chodidlo. Tymto obriuskom utrite aj dialkovy ovladac.

V pripade potreby pouzite viacero obruskov.

Ak je to potrebné, pomobcku utrite dosucha jemnou bavinenou handrickou.

Poskodenie pristroja:

Aby ste predisli poskodeniu, okrem vyssie uvedenych prostriedkov nepouzivajte na
Cistenie iné dezinfekéné pripravky, predovsetkym nie benzin ani rozpustadlo.

Necistite hnacie prvky vodiacej kolaje.
Nedistite elektrické spinace a kontakty.

Aby ste predisli strate farby, pouzivajte len bezfarebné dezinfekéné pripravky.
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Elektromagneticka kompatibilita

Pomobcka bola navrhnutd spbdsobom, ktory zabez-
pecuje jej odolnost voci vonkajSim elektromagne-
tickym faktorom. Pocas prevadzky vsak wvytvara
elektromagnetické viny, ktoré moézu mat vplyv na
funk&nost inych zariadeni.

Starostlivost o Zivotné prostredie:

Pombcku mozno po uplynuti prevadzkovej zivotno-
sti zlikvidovat (elektronické, kovoveé a plastové Casti).

BEZNE PORUCHY

Ak sa pristroj nespusti:

1. SKONTROLUJTE ELEKTRICKY KABEL

Odpojte pomobcku od zdroja napajania.
Skontrolujte, ¢i kdbel nie je mechanicky poskodeny.

Ak kdbel nie je poskodeny, pomocku zapojte do inej
elektrickej zasuvky. Skontrolujte, ¢i sa pomobocka po
zapojeni do inej elektrickej zasuvky spusti.

V pripade poskodenia kabla sa obratte na servisného
technika.

2. SKONTROLUIJTE NUDZOVE SPINACE

Ked pomobcka nie je v prevadzke, skontrolujte, Ci nie
sU zapnuté nudzové spinace.

Ak sU zapnuté, vypnite ich.

Ak elektricky kabel nie je poskodeny alebo ak su

nudzové spinace vypnuté a pombcka sa napriek
tomu nespusti, obratte sa na servisného technika.
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V pripade poruchy dialkového ovladaca:
1. ZASUVKA DIALKOVEHO OVLADACA

Skontrolujte, ¢&i je zastrcka dialkového ovladaca
spravne vlozena do zasuvky.

Ak je dialkovy ovladac stale vypnuty, obratte sa na
servisného technika

Obratte sa na servisného technika v pripade:
1.
2.

zvlhnutia pomocky,

mechanického poskodenia, napr. padu z vysky,
narazu a pod.,

. hlu¢nejsej alebo nie plynulej (vynechavajucej) ¢in-
nosti mechaniky pomocky,

4. nespravnych hodnét na LCD displejoch,

. pochybnosti v slvislosti s prevadzkou poméocky.



ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Vyhlasenie o elektromagnetickej kompatibilite podla normy EN ISO 60601-1-2 je na poZiadanie k dispozicii

u vyrobcu.

Model CPM OrtoFlex L2 bol skontrolovany z hladiska suladu s normou EN ISO 60601-1-2. Sprava akredito-
vaného laboratéria: C. CHTEM19040017. Pombcka CPM OrtoFlex L2 bola klasifikovana ako pombcka skupiny

1, triedy B podla normy EN ISO 60601-1-2.

Model CPM Ortoflex L2 je urCeny na pouzitie v profesionalnych zdravotnickych zariadeniach, ako su nemoc-
nice, kliniky, rehabilitacné centrd, a moézu ju pouzivat aj pacienti v domacom prostredi.

Pomdbcka CPM OrtoFlex L2 je urcena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je opisané nizsie.
Povinnostou pouzivatela je zabezpecit sulad prostredia, v ktorom sa pomobcka pouziva, s nasledujucimi

poziadavkami.

VyZarovanie rusivého napatia podla PN-EN 55011:2012
Vyzarovanie rusivého napatia podla
Odolnost voci elektrostatickému vybijaniu podla PN-EN 55011:20212

Odolnost voci vyZzarovanému radiofrekvencnému elektrickému polu podla
PN-EN 61000-4-3:2007+A1;2008+A2:2011

Odolnost voéi rychlym elektrickym zmenam/prasknutiu podla 0,5 kV, 1kV, 2
kV 100 Hz

Odolnost voci razovej vine podla PN-EN 61000-4-4:2013-05

Odolnost voci ruseniu vedenia v désledku radiofrekvencnych poli podla
PN-EN 61000-4-6:2014-04

Odolnost voci kratkodobym poklesom napatia, kratkym preruseniam
a zmenam napatia podla PN-EN 61000-4-11:2007

Rozsah 30-1000 Mhz
Rozsah 0,15-30 Mhz

Rozsah 80-2700 Mhz

0,15-80 Mhz3V r.m.s.

ﬁ Tdto pomobcku nepouzivajte v tesnej blizkosti inych zariadeni a neumiestiujte ju na ani
pod iné zariadenia, pretoZe to moze spdsobit jej poruchu. Ak je takéto umiestnenie zaria-
VAROVANIE! deni potrebné, ma sa sledovat, ¢i obidve zariadenia pracuju spravne.

ﬁ Pouzitie iného prislusenstva alebo kablov, nez je uvedené v tejto prirucke alebo nez boli
dodané spolu s produktom, moéze viest k zosilneniu elektromagnetického vyZarovania
VAROVANIE! pomobcky alebo k znizeniu jej elektromagnetickej odolnosti a nasledne Kk jej nespravnemu

fungovaniu.

ﬁ Prenosné zariadenia vyuzivajuce bezdrétovd komunikaciu (vratane externych antén alebo
anténovych kablov) sa maju pouzivat vo vzdialenosti najmenej 30 cm od ktorejkolvek ¢asti
VAROVANIE! pombcky CPM OrtoFlex L2, a to vratane kablov, ktoré urcil vyrobca. V opacnom pripade

mobze byt vykonnost pomocky znizena.
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ZOZNAM PRISLUSENSTVA A KABLOV

Zoznam prislusenstva a kablov

Opis Ks
Dvojzilovy kabel, C17 1
Opierka na stehno 1
Opierka na pistalu 1
Dialkovy ovladac 1

Zakonny status nahradnych dielov,
ktoré s sucastou dodavky

Element Opis Ks
ilé‘et;cg;/y Diel, bez ktorého pomdcka neplni svoje funkcie 1
Opierka na Diel, bez ktorého pomocka neplni svoje funkcie. ]
stehno Moznost odpojenia na Ucely Cistenia

Opierka na  Diel, bez ktorého pomocka neplni svoje funkcie. ]
pistalu MozZnost odpojenia na Ucely Cistenia

Dialkovy . . . L

ovladas Moznost odpojenia na Ucely prepravy 1

Obsah balenia

Opis Ks
pomobcka na CPM rehabilitaciu s opierkou na chodidlo 1
silikbnové opierky na stehno a pistalu 2
dialkovy ovladac 1
sietovy kabel 1
Navod na poutzitie v slovenskom jazyku 1
technicky pas 1
zaruka 1
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Stitok na produkte

GOOD MEDICA SP.Z0.0.
ul. Opolska 149, 52-013 Wroctaw, Polska

yyyy/mm

0197

CPM rehabilitaéna dlaha
Model: OrtoFlex L2

[ SN |xxyyyyzzzz

Sietové napatie: 230 V, 50 Hz, 70 VA
Trieda vybavenia Il

AN Nl

A =

(01)05901085023005(21)

[

ladaci

Stitok na dialkovom ov
GOOD MEDICA SP. Z 0.0.
Opolska 149

“ 52-013 Wroclaw, Pol'sko

yyyylmm :
DIALKOVE OVLADANIE PRE:

MODEL: OrtoFlex L2

@ XXyyyyzzzz
|

(01)059010850:

23005(21)

CPM REHABILITAENY SPRINT

IXXYYYyYyZzzzzZ

e

0197

POUZITE SYMBOLY

Vyrobca

Dodrziavajte miestne ustanovenia o
pouziti pomdbcky, dodatocnom vybaveni a
baleniach.

Oznacenie CE

IN
<
(e)

Stupen ochrany zabezpeceny krytom
elektrickej pomocky

Minimalna a maximalna teplota
skladovania.

Dodrziavajte/prestudujte si prirucku pre
pouzivatela

Sériové Cislo

Trieda vybavenia Il

Pouzity typ dielov BF

Unique device identifier
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Varovanie, nebezpecenstvo, ohrozenie

Medical device



A

VAROVANIE!

SERVIS

Vykonavanie zmien na tejto pomocke nie je povolené. Pomoécka na CPM rehabilitaciu
neobsahuje Ziadne komponenty, ktorych servis by mohol vykonavat pouzivatel.
Nedemontujte, neupravujte a neopravujte Ziadne vnutorné casti. Zle udrziavané
pomocky moézu ohrozit pouzivatela a pacienta.

Pri kazdej pomocke OrtoFlex L2 sa ma najmenej raz roéne vykonat inSpekcia udrzby
v spoloénosti Good Medica Sp. z o0.0. Prva inspekcia by sa mala vykonat rok po
datume aktivacie, ktory je zaznamenany v zaruénom liste.

Vydanie |
datum 26.05.2024
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Good Medica Sp. z o.o.
Opolska 149
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