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OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



FOREWORD



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



This manual has been written for the operators of the OptiFlex 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit. It contains general instructions for operation, precautionary instructions, and maintenance recommendations. In order to obtain maximum life and efficiency from your OptiFlex 3 CPM Unit, and to assist in the proper operation of the unit, read and understand this manual thoroughly. The specifications put forth in this manual were in effect at the time of the publication. However, owing to Chattanooga Group’s policy of continuous improvement, changes to these specifications may be made at any time without obligation on the part of Chattanooga Group. Before administering any treatment to a patient, you should become acquainted with the operating procedures, as well as the indications, contraindications, warnings, and precautions.



Product Description Continuous Passive Motion is a postoperative procedure designed to aid in patient recovery after joint surgery. This unit is typically used postoperatively for total knee replacement and Anterior Cruciate Ligament (ACL) repairs. After extensive joint surgery, if a patient fails to move the joint, tissue around the joint will become stiff and scar tissue will form, resulting in a joint with limited range of motion. By repeatedly flexing and extending the affected joint through a prescribed arc of motion for an extended period of time, the OptiFlex 3 CPM Unit lessens the adverse effects of immobilization and trauma on the knee joint.



©2005 Encore Medical Corporation or its affiliates, Austin, Texas, USA. Any use of editorial, pictorial, or layout composition of this publication without express written consent from the Chattanooga Group of Encore Medical, L.P. is strictly prohibited. This publication was written, illustrated, and prepared for print by the Chattanooga Group of Encore Medical, L.P.
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ABOUT OPTIFLEX 3 CPM UNIT



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit NOTE: Throughout this manual “NOTE” may be found. These Notes are helpful information to aid in the particular area or function being described.



PRECAUTIONARY INSTRUCTIONS The precautionary instructions found in this section and throughout this manual are indicated by specific symbols. Understand these symbols and their definitions before operating this equipment. The definition of these symbols are as follows;



CautionText with a “CAUTION” indicator will explain possible safety infractions that could have the potential to cause minor to moderate injury or damage to equipment.



WarningText with a “WARNING” indicator will explain possible safety infractions that will potentially cause serious injury and equipment damage.



DangerText with a “DANGER” indicator will explain possible safety infractions that are imminently hazardous situations that would result in death or serious injury.
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ABOUT OPTIFLEX 3 CPM UNIT



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



• Read, understand and practice the precautionary and operating



• • • • • • • • •



instructions found in this manual before operating or using the unit. Know the limitations and hazards associated with using the OptiFlex 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit. Observe any and all precautionary and operational decals placed on the unit. Only use OptiFlex 3 on firm, flat, level surfaces. Extreme caution should be taken when in use with or around children. Use OptiFlex 3 only for its intended purpose as described in this manual. Turn power switch off before unplugging unit from its power source. Do not use the cord to unplug the power cord from the unit. Grasp at the power cord base. Transport and store the OptiFlex 3 in temperatures between 0° and 140 °F (-18° to 60 °C) to prevent damage to the unit or its components. Use extra care when touching metal of OptiFlex 3 after exposure to cold or heat to prevent static shock to persons and or the unit. Condensation could result and damage OptiFlex 3 if unit is subjected to periods of low temperatures followed by periods of high temperatures. Use care when carrying, transporting or storing the OptiFlex 3 unit to prevent damage to the unit from dropping or improper transport and storage methods.
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OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



ABOUT OPTIFLEX 3 CPM UNIT • U.S. Federal law restricts this device to sale by, or on the order of, a • • • • • • •



• • •



• Exercise caution when using accessories and auxiliary devices such



physician or licensed practitioner. Make certain that the unit is electrically grounded by connecting only to a grounded electrical service receptacle conforming to the applicable national and local electrical codes. Keep hair, loose clothing, loose bedding, fingers and toes away from the hinge components of the unit. Do not use the OptiFlex 3 outdoors or on wet surfaces. Use only on firm, flat, stable level surfaces to ensure stability of the unit while in operation. Materials of the unit may become flammable or combustible if exposed to a source of ignition. Heat generated within the pendant may cause ignition of the pendant if wrapped in bedding or other materials. Do not use OptiFlex 3 while smoking or around open flame. OptiFlex 3 has been designed for protection against the exposure of urinary incontinence. Precautionary measures should still be taken when any type of liquid comes in contact with an electrical apparatus. Always turn off and unplug unit from electrical source before servicing or cleaning. Failure to do so could result in electrical shock or personal injury. Handle the unit only when unit is dry and hands are dry to prevent electrical shock. Do not use the OptiFlex 3 as a toy.



• • •
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as muscle stimulators, cold packs and other modalities. Route lead wires, hoses, tubes, etc. away from the working mechanism of the OptiFlex 3 to help prevent damage to the Optiflex 3 and any other modality used with it. Unconscious patients or patients under heavy influence of medication must be constantly attended and monitored while the OptiFlex 3 is in use. The OptiFlex 3 unit must be completely visible at all times during use. Never cover the unit with bedding or any other means of concealment while in operation. If the OptiFlex 3 is used in conjunction with the optional OptiFlex “T” trolley, make certain the OptiFlex 3 unit is resting on the mattress of the bed and the OptiFlex “T” is suspended with no weight on the casters to prevent possible movement of the unit and or possible injury to patient.



NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



UNIT FAMILIARIZATION Footplate Mounting Bracket



Footplate Angle Adjustment Knob



Footplate and Pendant Storage Knee Hinge Calf Length Adjustment Knob (One on Each Side)



Calf Support Assembly



Knee Potentiometer and Hinge Femur Hinge Assembly (One on Each Side)



Footplate Angle Adjustment Knob



Thigh Support Assembly



Motor Cover Pendant (See Page 6)



Transport and Storage Handle



Thigh Adjustment Scale (cm) (One on Each Side)



Unit Base Assembly Thigh Adjustment Scale Knob (One on Each Side)
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NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit Oscillation Zone™



PENDANT FAMILIARIZATION



Carriage will oscillate three times between the flexion angle and 10° less than the flexion angle.



Fast Back™ Carriage will slow down within 15° of the flexion angle.



Progressive ROM™ * Unit will automatically increase the programmed flexion angle by 1° every hour up to a maximum of 5° per day.



Mode Used with Fast Back, Oscillation Zone, and Progressive ROM*



Reset Clear previous treatment settings and completed cycles.



Up Arrow Allows user to increase treatment parameters.



Extension Adjusts the extension angle.



Down Arrow Allows user to decrease treatment parameters.



Flexion Adjusts the flexion angle.



Comfort Zone™ Temporarily decreases the flexion ROM* when discomfort is experienced.



Speed Adjusts the speed of operation.



Start/Stop (Emergency Stop) Start or Stop Treatment.



Extension/Flexion Delay Allows user to program carriage to stop at both the extension and flexion angle for the time programmed.



* Range of Motion
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NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



PENDANT FUNCTIONS AND USE How to use: To view the extension/flexion delay time, press and hold the Extension/Flexion Delay button. You can set independent Delay times for extension and flexion. If an extension and or flexion delay time is required, simply hold down the Delay button and the Extension or Flexion button and use the Up or Down Arrows to adjust the time.



All user input and feedback is provided through the pendant. The following are descriptions of each button provided with OptiFlex® 3. Extension: View and modify the extension angle parameter. How to use: To view the extension angle, press and hold the Extension button. To modify the current extension angle, press and hold the Extension button while pressing either the Up or Down Arrow.



Up Arrow: Increases treatment parameters in conjunction with other buttons. How to use: Select the specific function to increase (Speed, Extension, Flexion or Extension/Flexion Delay). While pressing and holding the appropriate button, use the Up Arrow to increase the value of the specified function.



Flexion: View and modify the flexion angle parameter. How to use: To view the flexion angle, press and hold the Flexion button. To modify the current flexion angle, press and hold the Flexion button while pressing either the Up or Down Arrow.



Down Arrow: Decreases treatment parameters in conjunction with other buttons. How to use: Select the specific function to decrease (Speed, Extension, Flexion or Extension/Flexion Delay). While pressing and holding the appropriate button, use the Down Arrow to decrease the value of the specified function.



Speed: View and modify the speed parameter. How to use: To view the speed, press and hold the Speed button. To modify the current speed, press and hold the Speed button while pressing either the Up or Down Arrow.



Reset: Resets all parameter and patient counters to factory defaults. How to Use: To reset patient compliance counters, press and hold lightly by inserting a paper clip and accept reset by pressing the Mode button. To display total unit run time and cycles, press and hold Reset for 3 seconds, the total unit time and cycles are temporarily displayed.



Extension/Flexion Delay: View and modify the delay time for the extension or flexion angles. Using Extension/Flexion Delay will cause the carriage to stop at the extension and flexion angle for the time programmed.
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NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



PENDANT FUNCTIONS AND USE Start/Stop (Emergency Stop): Starts or stops the treatment. How to Use: Press the Start/Stop (Emergency Stop) button to begin or end the treatment.



CHART 1 COMFORT ZONE



NOTE: When unit is stopped and the Start/Stop (Emergency Stop) button is pressed, the unit will immediately begin moving in the opposite direction of the last movement.



C = Comfort Zone activated temporary flexion limit established.



Comfort Zone™: Temporarily decreases the flexion ROM when discomfort is experienced during treatment. How to Use: Press and the carriage will immediately reverse direction to move toward the extension angle. For the next five cycles, the carriage will operate in a range 5° less than the angle where the button was pressed. The Comfort Zone Flexion Angle is 5° less than the angle where the button was pressed. Once five cycles are complete, the Comfort Zone Flexion Angle will be increased by 1° each consecutive cycle until it reaches the currently Programmed Flexion Angle. See Chart 1. NOTE: If Comfort Zone is pressed within 30° of the currently Programmed Extension Angle, treatment will stop and the message "Comfort Zone Too Small" will be displayed.



5° = 5° less than the angle where Comfort Zone was activated. Upon completion of five cycles, ROM will increase by 1° each cycle until it reaches P. P = Programmed Flexion angle. S = Start/Finish.



• If pain is severe, do not use the Comfort Zone function. Stop treatment immediately. Failure to stop treatment could result in tissue damage and could compromise the surgical repair.
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NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



PENDANT FUNCTIONS AND USE Mode: Used together with Fast Back™, Oscillation Zone™ and Progressive ROM button to enable and disable the appropriate mode. All three modes or any combination may be used at once.



CHART 2 FAST BACK



How to Use: Press Mode button along with desired function (Fast Back, Oscillation Zone and/or Progressive ROM).



Non-Working ROM



Working ROM (10°)



Fast Speed



Slow Speed



Fast Speed



Fast Back™: When the carriage reaches 15° less than the Programmed Flexion Angle, it will begin to slow down. The deceleration rate will be half of the Programmed Speed when the carriage comes within 10° of the flexion angle. Upon reaching the flexion angle, the carriage will reverse direction and resume the Programmed Speed as it moves towards the extension angle. See Chart 2.



F = Programmed Flexion Angle E = Programmed Extension Angle



How to Use: While pressing and holding the Mode button, press the Fast Back button to enable the Fast Back mode. NOTE: If both Fast Back and Oscillation Zone modes are enabled, the carriage will move at the slower of 75°/ min. and half of the Programmed Speed while in the Oscillation Zone ROM.
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Fast Speed Working ROM Speed = 60°/ min.



NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



PENDANT FUNCTIONS AND USE Progressive ROM™: When Progressive ROM is activated, the unit will automatically increase the Programmed Flexion Angle by 1° every hour, up to a maximum of 5° per 24 hour period. See Chart 4. How to Use: Press and hold the Mode button. Press the Progressive ROM button to enable the Progressive ROM mode. Set the desired Final Flexion Angle by pressing and holding the Flexion Button while using the Up and Down Arrows. Accept the Final Flexion Angle by pressing the Mode Button. NOTE: The unit must run for a full hour at the entire ROM before the flexion angle will be increased. Decreasing the flexion angle will automatically deactivate this mode.



Oscillation Zone™: When the carriage reaches the Programmed Flexion Angle, it will oscillate between the Programmed Flexion Angle and 10° less than the flexion angle, three times. The 10° range of motion is known as the Oscillation Zone ROM. While in the Oscillation Zone ROM, the carriage will move at 75°/min. or the Programmed Speed, whichever is slower. On the third oscillation cycle, the carriage will hold at the flexion angle for the Programmed Extension/Flexion Delay Time. See Chart 3. How to Use: While pressing and holding the Mode button, press the Oscillation Zone button to enable the Oscillation Zone mode. NOTE: If both Fast Back™ and Oscillation Zone modes are enabled, the carriage will move at the slower of 75°/ min. and half of the Programmed Speed while in the Oscillation Zone ROM.



CHART 4 KNEE FLEXION ROM VS. TIME



CHART 3 OSCILLATION ZONE



Non-Working ROM



5° Increase per Day



Working ROM (10°)



Carriage oscillates 3 times before holding on the last cycle.



Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 5 Day 6 Day 7 I = Initial Knee Flexion ROM F = Final Knee Flexion ROM



H = Optional Hold on Extension /Flexion Limit * = Start / Finish F = Programmed Flexion Angle



ROM = I + D(n-1) x 5 where n is the number of days of therapy
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NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



PENDANT FUNCTIONS AND USE Independent Delay Time You can set independent Delay times for extension and flexion. If an extension and or flexion delay time is required, simply hold down the Delay button and the Extension or Flexion button and use the Up or Down Arrows to adjust the time.



Force Reversal Force Reversal is a programmed setting that will automatically reverse the direction of the leg orthosis if the device detects a greater amount of resistance than what is programmed. Force Reversal allows you to set the amount of force required to passively move the joint without causing unnecessary pain or damage to the surgery.



Selectable Scrolling The scrolling feature is disabled at the factory. Should you desire to enable this feature, simply press and hold the Delay and Mode buttons. The display will scroll patient data for two cycles then return to displaying Current Carriage Angle.



The Force Reversal feature has 10 sensitivity settings, with a minimum setting of 1. NOTE: The maximum setting of 10 is the factory default and functions as carriage obstruction.



Patient Lock-Out The Patient Lock-Out feature prevents the patient from changing any parameter except Comfort Zone™ and Start/Stop (Emergency Stop).



To change the Force Reversal sensitivity setting, press and hold the Speed and Extension/Flexion Delay buttons simultaneously and use the down arrow to decrease the sensitivity setting.



To enable the Patient Lock-Out feature: Press and hold the Up Arrow and the Mode button for three seconds. A single short beep will confirm that the feature has been activated. Repeating the above sequence will deactivate the feature. A single short beep will confirm that the feature has been deactivated. Language Selection To select display language, press and hold the Mode and Extension buttons simultaneously for 3 seconds. Use and arrows to select desired language and then press Mode to accept.
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SPECIFICATIONS



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



TECHNICAL SPECIFICATIONS ADDITIONAL DEFINITIONS:



MODEL 2090 Input: Weight:



100 - 240 VAC~50/60 Hz, 75 VA 27 lbs (12 kg)



Length:



37 in (94 cm)



Electrical Class:



Class I, Type B



ROM- “Range Of Motion”.



Operation Knee Flexion ROM Limit: Knee Extension Limit:



120° 10° Hyper Extension



Knee Speed Range :



30°/min. to 150°/min. Nominal



Maximum Patient Weight:



350 lbs (159kg)



Calf Length Range: (knee joint to sole of foot)



10 to 23.5 in (25.4 to 59.7 cm)



Thigh Length Range: (hip joint to knee joint)



12 to 19 in (30.5 to 48.3 cm)



0° - 140°F (32° - 60°C) 0% - 75% Relative Humidity



Emergency Stop



Start



Type B Equipment



Attention, Consult Accompanying Documents



UL 60601-1 CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 w/AZ IEC/EN 60601-1 IEC/EN 60601-1-2 Meets MDD 93/42/EEC, CE 0413 Type “B” Equipment, Class I Suitable for continuous operation



Unit should be transported and stored within the following conditions: Humidity:



Standby Power OFF



OptiFlex® 3 complies with the following Safety Standards:



Transportation and Storage Temperature:



Standby Power ON
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SETUP



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



UNIT PLACEMENT AND SOFTGOODS INSTALLATION 1. Place the unit on a level surface.



• Place the unit on a level surface. Use of the unit on unstable • •



surfaces do not give the stability the unit requires. If the unit becomes unstable, serious injury to the patient may occur. The Softgoods Kit is for single patient use only. A new Softgoods Kit must be used for each new patient. Make certain that the unit is electrically grounded by connecting only to a grounded electrical service receptacle conforming to the applicable national and local electrical codes.



2. Install the Softgoods Kit to the carriage of the OptiFlex 3. Use the installation instructions packaged with the Softgoods kit.



• Chattanooga Group Softgoods Kit (Part Number 20533) is designed specifically for the OptiFlex 3 unit. Attempted use of any other brand of CPM Softgoods Kit may cause malfunction of the unit and injury or discomfort to the patient. 3. Plug the unit into an approved grounded outlet. Turn the power on.
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SETUP



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



NEW PATIENT SETUP Reset Pendant



Adjust OptiFlex Femur Component



Depress the Reset on the Pendant (i.e. paper clip, pen, etc.). With Reset depressed, press the Mode Button.



Loosen the Thigh Adjustment Scale Knobs on each side of the unit. Raise or lower the unit to the measured distance. Tighten the Thigh Adjustment Scale Knobs.



The Unit is now ready for new patient parameter input. Refer to pages 7 through 11.



Measuring Patient



Placing Patient



Measure the patient from the hip joint (greater trochanter) to the knee in centimeters.



Place the OptiFlex 3 unit, with Softgoods Kit installed, under the patient’s leg. Align patient’s knee with the unit hinge.
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SETUP



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



NEW PATIENT SETUP Comfort Zone™



Securing Patient



If the patient experiences discomfort, the Comfort Zone button may be pressed and the carriage will immediately reverse direction and move toward the extension angle. For the next five cycles, the carriage will operate in a range 5° less than the angle where the button was pressed. Once five cycles are complete, the Comfort Zone Flexion Angle will increase by 1° each cycle until it reaches the Programmed Flexion Angle.



After patient is positioned and all adjustments are made, secure the patient to the OptiFlex 3 using the strap included in the Softgoods Kit.



Starting/Stopping Treatment After all parameters have been made, see pages 7 through 11, start treatment by pressing the Start/Stop (Emergency Stop) button.



Emergency Stop Should the patient need to stop the treatment , they may press the Start/Stop (Emergency Stop) button once and treatment will immediately stop.



Stop Treatment by pressing the Start/Stop (Emergency Stop) button.
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SETUP



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



PEDIATRIC FOOTPLATE SETUP Pediatric Footplate



Loosen the footplate adjustment knobs and rotate footplate support as shown. Tighten the footplate adjustment knobs.



Remove footplate from unit. Lay aside for re-installation.



Re-install footplate.



Loosen the tibial adjustment knobs and pull out the footplate assembly.



ACCESSORIES Patient Kits 20533  OptiFlex Patient Kit 40128  34” Strap Kit OptiFlex 3 CPM Unit Accessories 89900  OptiFlex Bedmount 89928 – OptiFlex Storage Rack 2031 – OptiFlex T Trolley 2032 – OptiFlex Lift



Rotate the footplate assembly 180° and reinsert into the tibial adjustment tubes. Tighten the tibial adjustment knobs.
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TROUBLESHOOTING



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



The OptiFlex 3 CPM Therapy Unit is designed with patient safety in mind. An error can be caused by both external and internal disturbances. Before calling for service, carefully review this operator’s guide. In the event you are still unable to correct the problem, contact your Chattanooga Group dealer for all repair service. Be certain to specify your serial number and a detailed description of the issue you encountered. ERROR 1&2



ERROR DEFINITION



PROBABLE CAUSE



POSSIBLE REMEDY



Pendant isn't communicating correctly with unit.



Defective Cable, Pendant or Main Board.



• Replace the Cable, Pendant or Main Board. • Return to Chattanooga Group for service.



3



Error reading the EEPROM on the motor pcb.



Defective Cable, Pendant or Main Board.



• Replace the Cable, Pendant or Main Board. • Return to Chattanooga Group for service.



5



RTC battery voltage is too low indicating bad battery.



Pendant Battery Voltage is low.



• Replace the Pendant Battery. • Return to Chattanooga Group for service.



6



A general error on the motor pcb has occurred.



Main Board Failure.



• Replace the Main Board. • Return to Chattanooga Group for service.



7



The angle pot sensor is out of range.



Carriage angle below -10° limit.



• Loosen the Femur Adjustment Knobs. Raise the carriage to above zero and tighten the Femur Adjustment Knobs. Turn the unit oﬀ and Back on with the power switch.
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The angle pot is not changing when the carriage is supposed to be moving.



Carriage obstruction or the Angle Pot • Remove the obstruction. Screw is loose. • Tighten the Angle Pot Screw. • Return to Chattanooga Group for service.



9



The motor tachometer does not match expected value.



Main Board Failure.



• Replace the Main Board. • Return to Chattanooga Group for service.



10



The motor pcb has not communicated with the pendant in a reasonable amount of time.



Main Board Failure.



• Replace the Main Board. • Return to Chattanooga Group for service.



11



The motor pcb was reset via the watchdog.



Main Board Failure.



• Replace the main board. • Return to Chattanooga Group for service.
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MAINTENANCE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



CLEANING After each use, clean the unit using a soft cloth dampened with water and a mild antibacterial detergent. SERVICE Should the OptiFlex 3 CPM unit require service, contact the selling dealer or Chattanooga Group Service Department. All returned units to the factory for service must include the following: WARRANTY REPAIR/OUT OF WARRANTY REPAIR 1. Written statement containing the following information: • RA Number - Obtain from factory • Unit Model Number • Unit Serial Number • Contact person with phone and fax numbers • Billing address (for out of warranty repair) • Shipping address (where to ship unit after repair) • Detailed description of problem or symptoms 2. Copy of original invoice issued at purchase of the unit. 3. Ship unit to Factory in the original container with all accessories and information as required in item one (1) above to: Chattanooga Group 4717 Adams Road Hixson, TN 37343 USA Phone: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canada: (800) 361-6661 Outside USA: +1 (423) 870-7200 Outside USA Fax: +1 (423) 870-2046 Service to these units should be performed only by Service Technicians certified by Chattanooga Group.
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WARRANTY



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



Chattanooga Group (“Company”) warrants that the OptiFlex 3 Model 2090 Continuous Passive Motion (CPM) therapy unit (“Product”) is free of defects in material and workmanship. This warranty shall remain in effect for two years (24 months) from the date of original consumer purchase. If this Product fails to function during the two year warranty period due to a defect in material or workmanship, Company or the selling dealer will repair or replace this Product without charge within a period of thirty (30) days from the date on which the Product is returned to the Company or the dealer. All repairs to the Product must be performed by a service center authorized by the Company. Any modifications or repairs performed by unauthorized centers or groups will void this warranty. The warranty period for accessories is 30 days. Accessories consist of Patient Softgoods Kit shipped with the unit. To participate in warranty coverage, this Product’s warranty registration card (included with Product) must be filled out and returned to the Company by the original owner within ten (10) business days of purchase. This Warranty Does Not Cover: Replacement parts or labor furnished by anyone other than the Company, the selling dealer or a certified Company service agent. Defects or damage caused by labor furnished by someone other than Company, the selling dealer or a certified Company service agent. Any malfunction or failure in the Product caused by product misuse, including, but not limited to, the failure to provide reasonable and necessary maintenance or any use that is inconsistent with the Product User Manual. COMPANY SHALL NOT BE LIABLE IN ANY EVENT FOR INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES. Some states do not allow the exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation or exclusion may not apply to you. To obtain service from Company or the selling dealer under this warranty: 1. A written claim must be made within the warranty period to the Company or the selling dealer. Written claims made to the Company should be sent to: 4717 Adams Road P.O. Box 489 Hixson, TN 37343 USA Phone: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canada: (800) 361-6661 Outside USA: +1 (423) 870-7200 Outside USA Fax: +1 (423) 870-2046 2. The Product must be returned to the Company or the selling dealer by the owner. This warranty gives you specific legal rights and you may also have other rights which vary from state to state or location to location. The Company does not authorize any person or representative to create for it any other obligation or liability in connection with the sale of the Product. Any representation or agreement not contained in the warranty shall be void and of no effect. THE FOREGOING WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING ANY WARRANTY OR MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
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VORWORT



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



Diese Gebrauchsanweisung wurde für die Bediener des OptiFlex 3 Behandlungsgeräts für passive Dauerbewegung (Continuous Passive Motion – CPM) geschrieben. Sie enthält allgemeine Anweisungen für den Betrieb, Vorsichtsmaßnahmen und Wartungsempfehlungen. Um eine maximale Lebensdauer und Effizienz Ihres OptiFlex 3 CPM-Geräts zu erreichen und Ihnen beim korrekten Betrieb des Geräts zu helfen, sollten Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfältig lesen und verstehen. Die in diesem Handbuch genannten technischen Daten galten zum Zeitpunkt der Veröffentlichung. Im Rahmen der Strategie einer ständigen Verbesserung der Chattanooga Gruppe können jedoch jederzeit Änderungen an diesen technischen Daten vorgenommen werden, ohne dass dies zu irgendwelchen Verpflichtungen für die Chattanooga Gruppe führt. Bevor Sie den Patienten behandeln, sollten Sie sich mit den Betriebsverfahren, sowie den Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen vertraut machen.



Produktbeschreibung Passive Dauerbewegung ist ein postoperatives Verfahren zur Unterstützung des Patienten bei der Rehabilitation nach Gelenkoperationen. Dieses Gerät wird normalerweise postoperativ bei vollständigem Knieersatz und Reparaturen des vorderen Kreuzbands (ACL) verwendet. Wenn der Patient nach einer Gelenkoperation das Gelenk nicht bewegt, wird das Gewebe um das Gelenk steif und es wird Narbengewebe gebildet, was zu einem Gelenk mit eingeschränktem Bewegungsbereich führt. Durch wiederholtes Biegen und Dehnen des betroffenen Gelenks in einem vorgeschriebenen Bewegungsbogen und über einen längeren Zeitraum, verringert das OptiFlex 3 CPM-Gerät die Nebenwirkungen von Immobilität und Trauma des Kniegelenks.



©2005 Encore Medical Corporation oder seine Tochtergesellschaften, Austin, Texas, USA. Jede Verwendung irgendwelcher Texte oder Bilder oder des Textaufbaus dieses Dokuments ohne die ausdrückliche Genehmigung der Chattanooga Gruppe von Encore Medical, L.P. ist strengstens verboten. Dieses Dokument wurde für den Druck von der Chattanooga Gruppe von Encore Medical, L.P. geschrieben, illustriert und vorbereitet.
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ÜBER DAS CPM-GERÄT OPTIFLEX 3



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



ANMERKUNG: Überall in diesem Handbuch kann der Hinweis “ANMERKUNG” gefunden werden. Diese Anmerkungen sind nützliche Informationen in einem bestimmten Bereich oder bei einer beschriebenen Funktion.



VORSICHTSMASSNAHMEN Die Vorsichtsmaßnahmen in diesem Abschnitt und im gesamten Handbuch werden mit spezifischen Symbolen wiedergegeben. Sie müssen diese Symbole und deren Definitionen verstehen, bevor Sie das Gerät benutzen. Die Definitionen dieser Symbole sind folgende:



AchtungText mit einem “VORSICHT”-Symbol weist auf die Folgen einer eventuellen Missachtung der Sicherheitsvorschriften hin, wobei es zu kleineren oder mittelmäßigen Verletzungen oder Materialschäden kommen kann.



WarnungText mit einem “WARNUNGS”-Symbol weist auf die Folgen einer eventuellen Missachtung der Sicherheitsvorschriften hin, wobei es zu ernsten Verletzungen oder ernsten Materialschäden kommen kann.



GefahrenText mit einem “GEFAHR”-Symbol weist auf die Folgen einer eventuellen Missachtung der Sicherheitsvorschriften hin, wobei es zu direkten Gefahrensituationen kommt, die den Tod oder ernste Verletzungen zur Folge haben.
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ÜBER DAS CPM-GERÄT OPTIFLEX 3



• Behandeln, transportieren und lagern Sie das OptiFlex 3 Gerät mit



• Lesen Sie die Vorsichts- und Gebrauchsanweisungen in dieser



• • • • • • • •



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



Vorsicht um Schäden am Gerät durch Fallen oder unsachgemäßen Transport und unsachgemäße Lagermethoden zu vermeiden.



Gebrauchsanweisung vor Betrieb oder Verwendung des Geräts. Sie müssen Sie verstehen und anwenden. Sie sollten die Beschränkungen und Gefahren im Zusammenhang mit der Verwendung des OptiFlex 3 Behandlungsgeräts für passive Dauerbewegung (CPM) kennen. Beachten Sie alle Warnhinweise und Bedienungsvorschriften auf dem Gerät. Verwenden Sie das OptiFlex 3 Gerät nur auf festen, flachen und ebenen Oberflächen. Bei der Verwendung bei oder in der Nähe von Kindern sollten Sie besonders vorsichtig sein. Verwenden Sie das OptiFlex 3 nur für seine bestimmungsgemäße Verwendung, wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Schalten Sie zuerst den Hauptschalter aus, bevor Sie das Gerät von der Stromquelle trennen. Ziehen Sie nicht am Kabel um das Stromkabel aus dem Gerät zu ziehen. Fassen Sie an der Basis des Stromkabels an. Transportieren und lagern Sie das OptiFlex 3 in Temperaturen zwischen 0° und 140 °F (-18° bis 60 °C) um Schäden am Gerät oder seinen Teilen zu verhindern. Berühren Sie Metallteile des OptiFlex 3 mit Vorsicht, wenn diese Kälte oder Wärme ausgesetzt waren, um statische Schläge an Personen und/oder dem Gerät zu vermeiden. Wenn das Gerät Perioden niedriger Temperatur und anschließend Perioden hoher Temperatur ausgesetzt ist, könnte Kondensation entstehen und das OptiFlex 3 beschädigen.
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ÜBER DAS CPM-GERÄT OPTIFLEX 3



• Schalten Sie das Gerät immer aus und ziehen Sie den Stecker aus der



• Aufgrund US-amerikanischer Bundesgesetze dürfen diese Geräte nur von •



• •



• • • •



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



oder unter Aufsicht eines Arztes oder eines zugelassenen Heilpraktikers gekauft werden. Bevor Sie das Gerät an einer Steckdose anschließen, sollten Sie sich zuerst vergewissern, dass das Gerät elektrisch geerdet ist und zwar nur mit einer Verbindung an eine durch nationale und örtliche Gesetze zugelassene Steckdose. Besondere Vorsicht sollte in der Nähe der beweglichen Teile des Geräts gelten: halten Sie vor allem Haar, lockere Bekleidung, lockeres Bettzeug, die Fingern und Zehen aus deren Reichweite. Verwenden Sie das OptiFlex 3 nicht Außerhaus oder auf feuchten Oberflächen. Verwenden Sie es nur auf festen, flachen, stabilen und ebenen Oberflächen um beim Betrieb die Stabilität des Geräts zu gewährleisten. Materialien des Geräts können sich entzünden oder brennen, wenn sie einer Zündquelle ausgesetzt werden. In der Hängebedienung erzeugte Wärme kann die Hängebedienung entzünden, wenn diese in Bettzeug oder anderen Materialien eingewickelt ist. Verwenden Sie das OptiFlex 3 nicht während Sie rauchen oder in der Nähe einer offenen Flamme. OptiFlex 3 wurde mit einem optimalen Schutz gegen Harninkontinenz entwickelt. Es sollten jedoch Vorsichtsmaßnahmen ergriffen werden, wenn irgendwelche Flüssigkeiten mit einem elektrischen Gerät in Kontakt kommt.



• •



Steckdose, wenn Sie es warten oder reinigen. Wenn Sie das nicht tun, könnte das zu einem Stromschlag oder persönlichen Verletzungen führen. Handhaben Sie das Gerät nur, wenn das Gerät und Ihre Hände trocken sind um Stromschläge zu vermeiden. Verwenden Sie das OptiFlex 3 nicht als Spielzeug.



• Bei der Verwendung von Zubehör und Hilfsgeräten wie



• • •



4



Muskelstimulatoren, Kältepackungen und anderen sollten Sie Vorsicht walten lassen. Führen Sie Kabel, Schläuche, Rohre usw. um den Betriebsmechanismus des OptiFlex 3 herum um Schäden am OptiFlex 3 und anderen damit verwendeten Geräten zu vermeiden. Bewusstlose Patienten oder Patienten unter starkem Einfluss von Medikamenten sollten bei der Behandlung mit dem OptiFlex 3 ständig beaufsichtigt und kontrolliert werden. Das OptiFlex 3 muss bei der Verwendung jederzeit vollständig sichtbar sein. Bedecken Sie das Gerät im Betrieb nie mit Bettzeug oder anderen verbergenden Gegenständen. Wenn das OptiFlex 3 zusammen mit dem optional erhältlichen OptiFlex “T”-Trolley verwendet wird, sollten Sie dafür sorgen, dass das OptiFlex 3 auf der Matratze des Betts ruht und das OptiFlex “T” ohne Gewicht auf die Laufrollen gehängt ist, um mögliche Bewegungen des Geräts und/oder mögliche Verletzungen des Patienten zu verhindern.



NOMENKLATUR



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



MIT DEM GERÄT VERTRAUT WERDEN Fußplattenträger



Einstellknopf für Fußplattenwinkel



Ablage für Fußplatte und Hängebedienung



Kniegelenk Größeneinstellknopf für Wade (einer an jeder Seite)



Wadenstütze



Knie-Potentiometer und Gelenk Oberschenkelgelenk (eines an jeder Seite)



Einstellknopf für Fußplattenwinkel



Schenkelstütze



Motorabdeckung



Hängebedienung (siehe Seite 6)



Transport- und Lagerhandgriff



Größeneinstellung für Schenkel (cm) (einer an jeder Seite)



Gerätebasis Größeneinstellknopf für Schenkel (einer an jeder Seite)
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NOMENKLATUR



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit Oscillation Zone™



MIT DER HÄNGEBEDIENUNG VERTRAUT WERDEN



Der Schlitten pendelt dreimal zwischen dem Biegungswinkel und 10° weniger als dem Biegungswinkel hin und her.



Fast Back™ Der Schlitten verlangsamt innerhalb 15° des Bewegungsbereichs.



Progressive ROM™ * Das Gerät steigert automatisch den programmierten Biegungswinkel um 1° pro Stunde bis zu einem Maximum von 5° pro Tag.



Modus Wird mit Fast Back, Oscillation Zone und Progressive ROM* verwendet



Reset Löscht die vorigen Behandlungseinstellungen und abgeschlossenen Zykli.



Nach-oben-Pfeiltaste Hiermit kann der Benutzer die Behandlungsparameter erhöhen.



Dehnung Stellt den Dehnungswinkel ein.



Nach-unten-Pfeiltaste Hiermit kann der Benutzer die Behandlungsparameter verringern.



Biegung Stellt den Biegungswinkel ein.



Comfort Zone™ Verringert vorübergehend den Biegungs-ROM* wenn Beschwerden auftreten.



Geschwindigkeit Stellt die Geschwindigkeit der Behandlung ein.



Start/Stopp (Notstopp) Die Behandlung starten oder stoppen.



Verzögerung Dehnung/Biegung Damit kann programmiert werden, dass der Schlitten sowohl am Dehnungs- als auch Biegungswinkel die programmierte Zeit anhält.



* Bewegungsbereich
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NOMENKLATUR



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit Verwendung: Zum Anzeigen der Verzögerung beim Dehnungs/Biegungswinkel drücken und halten Sie die Verzögerungstaste für Dehnungs-/Biegungswinkel. Sie können unabhängige Verzögerungszeiten für Dehnungs- und Biegungswinkel einstellen. Wenn eine Verzögerung bei Dehnung und/oder Biegung erforderlich ist, drücken Sie einfach die Verzögerungstaste und die Dehnungs- oder Biegungstaste und stellen mit den Nachunten- oder Nach-oben-Pfeiltasten die Zeit ein.



FUNKTION UND VERWENDUNG DER HÄNGEBEDIENUNG Alle Eingaben des Benutzers und Feedback erfolgen über die Hängebedienung. Nachfolgend werden alle Tasten des OptiFlex® 3 erläutert. Dehnung: Die Dehnungswinkelangaben anzeigen und ändern. Verwendung: Zum Anzeigen des Dehnungswinkels drücken und halten Sie die Dehnungstaste. Zum Ändern des aktuellen Dehnungswinkels drücken und halten Sie die Dehnungstaste, während Sie gleichzeitig die Nachoben- oder Nach-unten-Pfeiltaste drücken.



Nach-oben-Pfeiltaste: Erhöht zusammen mit anderen Tasten die Behandlungsparameter. Verwendung: Selektieren Sie die spezifische Funktion, die Sie erhöhen möchten (Geschwindigkeit, Dehnung, Biegung oder Verzögerung Dehnung/Biegung). Während Sie die entsprechende Taste drücken und halten, verwenden Sie die Nach-oben-Pfeiltaste um den Wert der speziellen Funktion zu erhöhen. Nach-unten-Pfeiltaste: Vermindert zusammen mit anderen Tasten die Behandlungsparameter. Verwendung: Selektieren Sie die spezifische Funktion, die Sie verringern möchten (Geschwindigkeit, Dehnung, Biegung oder Verzögerung Dehnung/Biegung). Während Sie die entsprechende Taste drücken und halten, verwenden Sie die Nach-untenPfeiltaste um den Wert der speziellen Funktion zu verringern.



Biegung: Die Biegungswinkelangaben anzeigen und ändern. Verwendung: Zum Anzeigen des Biegungswinkels drücken und halten Sie die Biegungstaste. Zum Ändern des aktuellen Biegungswinkels drücken und halten Sie die Biegungstaste, während Sie gleichzeitig die Nach-obenoder Nach-unten-Pfeiltaste drücken. Geschwindigkeit: Die Geschwindigkeitsangaben anzeigen und ändern. Verwendung: Zum Anzeigen der Geschwindigkeit drücken und halten Sie die Geschwindigkeitstaste. Zum Ändern der aktuellen Geschwindigkeit drücken und halten Sie die Geschwindigkeitstaste, während Sie gleichzeitig die Nachoben- oder Nach-unten-Pfeiltaste drücken.



Reset: Stellt alle Parameter und Patientenzählwerke wieder auf die Werkseinstellungen zurück. Verwendung: Um die Patientenzählwerke zurückzustellen drücken und halten Sie die Taste indem Sie eine Büroklammer einführen und den Reset mit der Modustaste bestätigen. Um die Gesamtlaufzeit und –zyklen des Geräts anzuzeigen drücken und halten Sie die Resettaste 3 Sekunden lang. Die Gesamtlaufzeit und –zyklen des Geräts werden vorübergehend angezeigt.



Verzögerung Dehnung/Biegung: Die Verzögerung der Dehnungs- oder Biegungswinkel anzeigen und ändern. Durch Verwendung der Verzögerung von Dehnungs- oder Biegungswinkel stoppt der Schlitten sowohl am Dehnungs- als auch Biegungswinkel für die programmierte Zeit.
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NOMENKLATUR



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



FUNKTION UND VERWENDUNG DER HÄNGEBEDIENUNG Start/Stopp (Notstopp): Die Behandlung starten oder stoppen. Verwendung: Drücken Sie die Taste Start/Stopp (Notstopp) um die Behandlung zu beginnen oder zu beenden.



DIAGRAMM 1 COMFORT ZONE



ANMERKUNG: Wenn das Gerät gestoppt wurde und die Start/Stopp (Notstopp)-Taste wurde gedrückt, bewegt sich das Gerät sofort in die umgekehrte Richtung der letzten Bewegung.



C = Comfort Zone aktiviert, vorübergehende Biegungseinschränkung eingeleitet. 5° = 5° kleiner als der Winkel, bei dem Comfort Zone aktiviert wurde.



Comfort Zone™: Verringert während der Behandlung vorübergehend den Biegungs-ROM* wenn Beschwerden auftreten. Verwendung: Drücken Sie diese Taste und der Schlitten kehrt sofort die Bewegung in Richtung des Dehnungswinkels um. Für die nächsten fünf Zyklen bewegt sich der Schlitten in einem Bereich, der 5° kleiner als der Winkel ist, bei dem die Taste gedrückt wurde. Der Biegungswinkel der Comfort Zone ist 5° kleiner als der Winkel bei dem die Taste gedrückt wurde. Wenn die fünf Zyklen abgeschlossen wurden, wird der Biegungswinkel der Comfort Zone bei jedem aufeinanderfolgenden Zyklus um 1° erhöht, bis er den aktuell programmierten Biegungswinkel erreicht. Siehe Diagramm 1. ANMERKUNG: Wenn die Taste Comfort Zone innerhalb von 30° des aktuell programmierten Dehnungswinkel gedrückt wird, wird die Behandlung beendet und die Nachricht “Comfort Zone zu klein” angezeigt.



Bis zur Beendigung der fünf Zyklen, wird der ROM um 1° pro Zyklus erhöht, bis er P erreicht. P = Programmierter Biegungswinkel. S = Start/Ende.



• Bei schweren Schmerzen sollten Sie die Funktion “Comfort Zone” nicht verwenden. Beenden Sie die Behandlung sofort. Wenn Sie die Behandlung nicht beenden, kann das zu Gewebeschäden führen und eine Operation notwendig machen.
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NOMENKLATUR



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



FUNKTION UND VERWENDUNG DER HÄNGEBEDIENUNG DIAGRAMM 2 FAST BACK



Modus: Wird zusammen mit den Tasten Fast Back™, Oscillation Zone™ und Progressive ROM verwendet um den entsprechenden Modus zu aktivieren und deaktivieren. Alle drei Modi oder jede Kombination können verwendet werden.



Nicht eingestellter ROM



Verwendung: Drücken Sie die Modus-Taste zusammen mit der gewünschten Funktion (Fast Back, Oscillation Zone und/oder Progressive ROM). Fast Back™: Wenn der Schlitten 15° weniger als der programmierte Biegungswinkel erreicht, wird er langsamer. Die Verlangsamung ist die Hälfte der programmierten Geschwindigkeit, wenn der Schlitten in einen Bereich von 10° des Biegungswinkels kommt. Nach dem Erreichen des Biegungswinkels ändert der Schlitten die Richtung und nimmt die programmierte Geschwindigkeit wieder auf, wenn er sich in die Richtung des Dehnungswinkels bewegt. Siehe Diagramm 2.



schnelle Geschwindigkeit



langsame Geschwindigkeit



schnelle Geschwindigkeit



schnelle Geschwindigkeit



F = Programmierter Biegungswinkel E = Programmierter Dehnungswinkel



Verwendung: Drücken Sie die Fast Back-Taste während Sie die Modus-Taste drücken und halten um den FastBack-Modus zu aktivieren. ANMERKUNG: Wenn sowohl der Fast Back-Modus als auch Oscillation Zone aktiviert sind, bewegt sich der Schlitten langsamer als 75°/min. und in der Oscillation Zone ROM mit der Hälfte der programmierten Geschwindigkeit.



9



eingestellter ROM (10°)



Geschwindigkeit eingestellter ROM = 60°/min.



NOMENKLATUR



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit Progressive ROM™: Wenn Progressive ROM aktiviert ist, steigert das Gerät automatisch den programmierten Biegungswinkel um 1° pro Stunde bis zu einem Maximum von 5° pro Tag. Siehe Diagramm 4. Verwendung: Drücken und halten Sie die ModusTaste. Drücken Sie die Taste Progressive ROM um den Progressive ROM-Modus zu aktivieren. Stellen Sie mit den Nach-oben-/Nach-unten-Pfeiltasten den gewünschten Endbiegungswinkel ein, indem Sie die Biegungstaste drücken und halten. Bestätigen Sie den Endbiegungswinkel mit der Modustaste. ANMERKUNG: Das Gerät muss eine ganze Stunde den gesamten Bewegungsbereich durchlaufen, bevor der Biegungswinkel erhöht wird. Wenn Sie den Biegungswinkel verringern, wird dieser Modus automatisch deaktiviert.



FUNKTION UND VERWENDUNG DER HÄNGEBEDIENUNG Oscillation Zone™: Wenn der Schlitten den programmierten Biegungswinkel erreicht, pendelt er dreimal zwischen dem programmierten Biegungswinkel und 10° weniger als der Biegungswinkel hin und her. Der 10° Bewegungsbereich wird Oscillation Zone ROM genannt. In der Oscillation Zone ROM bewegt sich der Schlitten mit 75°/min. oder der programmierten Geschwindigkeit, wenn sie langsamer ist. Beim dritten Oscillation-Zyklus hält der Schlitten beim Biegungswinkel während programmierten Zeitverzögerung die Biegung/Dehnung. Siehe Diagramm 3. Verwendung: Drücken Sie die Oscillation Zone-Taste während Sie die Modus-Taste drücken und halten um den Oscillation Zone-Modus zu aktivieren. ANMERKUNG: Wenn sowohl der Fast Back™-Modus als auch Oscillation Zone aktiviert sind, bewegt sich der Schlitten langsamer als 75°/min. und in der Oscillation Zone ROM mit der Hälfte der programmierten Geschwindigkeit.



DIAGRAMM 4 KNIEBIEGUNGSROM IM VERHÄLTNIS ZUR ZEIT



DIAGRAMM 3 OSCILLATION ZONE



Nicht eingestellter ROM



5° Steigerung pro Tag



eingestellter ROM (10°)



Schlitten pendelt dreimal hin und her, bevor er im letzten Zyklus anhält.



Tag 1 Tag 2 Tag 3 Tag 4 Tag 5 Tag 6 Tag 7 I = Anfänglicher Kniebiegungs-ROM F = Endgültiger Kniebiegungs-ROM



H = Optionaler Halt an der Biegungs-/Dehnungsgrenze * = Start/Ende F = Programmierter Biegungswinkel



ROM = I + D(n-1) x 5 wobei n die Anzahl der Behandlungstage ist



10



NOMENKLATUR



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



FUNKTION UND VERWENDUNG DER HÄNGEBEDIENUNG Unabhängige Verzögerungszeit Sie können unabhängige Verzögerungszeiten für Dehnungs- und Biegungswinkel einstellen. Wenn eine Verzögerung bei Dehnung und/oder Biegung erforderlich ist, drücken und halten Sie einfach die Verzögerungstaste und die Dehnungs- oder Biegungstaste und stellen mit den Nach-unten- oder Nach-oben-Pfeiltasten die Zeit ein.



Kraftumkehr Die Kraftumkehr ist eine programmierte Einstellung, die automatisch die Richtung der Beinorthese umkehrt, wenn das Gerät einen größeren Widerstand als den programmierten misst. Mit der Kraftumkehr können Sie die erforderliche Kraftmenge, die benötigt wird um das Gelenk ohne unnötige Schmerzen oder Schäden an der Operationsstelle passiv zu bewegen, einstellen.



Selektierbares Scrollen Die Scrollfunktion ist im Werk deaktiviert. Wenn Sie diese Funktion aktivieren möchten, drücken und halten Sie die Verzögerungsund Modustasten. Das Display durchblättert zwei Zyklen lang Patientendaten und kehrt dann zum aktuellen Winkel des Schlittens zurück.



Die Kraftumkehrfunktion hat 10 Empfindlichkeitseinstellungen, mit einem Mindesteinstellung 1. ANMERKUNG: Die Maximaleinstellung 10 ist werkseitig eingestellt und funktioniert als Schlittenblockierung. Zum Ändern der Umkehrempfindlichkeitseinstellung drücken und halten Sie gleichzeitig die Geschwindigkeitstaste und die Taste Verzögerung Dehnung/Biegung und verwenden die Nach-untenPfeiltaste um die Einstellungen der Empfindlichkeit zu verringern.



Patientensicherung Die Patientensicherung verhindert, dass der Patienten Parameter ändert, außer Comfort Zone™ und Start/Stopp (Notstopp). Zum Aktivieren der Patientensicherung: Drücken und halten Sie die Nach-oben-Pfeiltaste und die Modustaste drei Sekunden lang. Ein kurzer Piepton bestätigt, dass diese Funktion aktiviert wurde. Mit derselben Handlung deaktivieren Sie die Funktion wieder. Ein kurzer Piepton bestätigt, dass diese Funktion deaktiviert wurde. Sprachwahl Zum Selektieren der Displaysprache drücken und halten Sie die Modus- und Dehnungstasten gleichzeitig drei Sekunden lang. Verwenden Sie die Pfeiltasten um die gewünschte Sprache zu selektieren und bestätigen Sie mit der Modustaste.
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TECHNISCHE DATEN



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN ZUSÄTZLICHE DEFINITIONEN:



MODELL 2090 Eingangsleistung: Gewicht:



100 - 240 VAC~50/60 Hz, 75 VA 28 lbs (13 kg)



Länge:



37 Zoll (94 cm)



Elektrische Klasse:



Klasse I, TYP B



ROM- “Bewegungsbereich"



Betrieb Grenzwert Kniebiegungs-ROM: Grenzwert Kniedehnung:



120° 10° Überdehnung



Kniegeschwindigkeitsbereich:



30°/min. bis 150°/min. nominal



Maximales Patientengewicht:



350 lbs (159kg)



Wandenlängenbereich: (Kniegelenk bis Fußsohle)



10 bis 23,5 Zoll (25,4 bis 59,7 cm)



Schenkellängenbereich: (Hüftgelenk bis Kniegelenk)



12 bis 19 Zoll (30,5 bis 48,3 cm)



Kraftumkehr:



25 - 75 lbs (11 - 34 kg)



0° - 140°F (32° - 60°C) 0% - 75% Relative Luftfeuchtigkeit



Notstopp



Start



Ausstattung Typ B



Achtung, sehen Sie die Begleitdokumente ein



UL 60601-1 CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1-M90 w/AZ IEC/EN 60601-1 IEC/EN 60601-1-2 Entspricht der Richtlinie MDD 93/42/EEC, CE 0413 Gerätetyp “B”, Klasse I Für Dauerbetrieb geeignet



Das Gerät sollte unter den folgenden Bedingungen transportiert und gelagert werden: Luftfeuchtigkeit:



Stand-by Strom AUS



OptiFlex® 3 erfüllt die folgenden Sicherheitsstandards:



Transport und Lagerung



Temperatur:



Stand-by Strom AN
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MONTAGE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



AUFSTELLEN DES GERÄTS UND ANBRINGEN DER TEXTILIEN 1. Stellen Sie das Gerät auf eine ebene Oberfläche.



• Stellen Sie das Gerät auf eine ebene Oberfläche. Wenn Sie das Gerät auf



• •



instabilen Oberflächen verwenden, hat das Gerät nicht die erforderliche Stabilität. Wenn das Gerät instabil ist, kann der Patient ernsthaft verletzt werden. Der Textilsatz ist nur zur Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Für jeden neuen Patienten muss ein neuer Textilsatz verwendet werden. Bevor Sie das Gerät an einer Steckdose anschließen, sollten Sie sich erst vergewissern, dass das Gerät elektrisch geerdet ist und zwar nur mit einer Verbindung an eine durch nationale und örtliche Gesetze zugelassene Steckdose.



2. Befestigen Sie den Textilsatz auf dem Schlitten des OptiFlex3. Verwenden Sie die Montageanleitung aus der Verpackung des Textilsatzes..



• Der Textilsatz der Chattanooga Group (Artikelnummer 20533) wurde speziell für das OptiFlex 3 Gerät entwickelt. Wenn Sie eine anderen Marke von CPM Textilsätzen verwenden, kann das zu Beschädigungen des Geräts und Verletzungen oder Beschwerden des Patienten führen. 3. Schließen Sie das Gerät an einer zugelassenen Steckdose an. Schalten Sie den Strom an.
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MONTAGE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



EINSTELLEN AUF EINEN NEUEN PATIENTEN Einstellen des Oberschenkelteils des OptiFlex



Reset Hängebedienung Drücken Sie die Reset-Taste an der Hängebedienung (z.B: Büroklammer, Kugelschreiber usw.). Drücken Sie mit eingedrückter Reset-Taste die Modustaste.



Lösen Sie die Größeneinstellknöpfe für Schenkel an jeder Seite des Geräts. Heben oder Senken Sie das Teil entsprechend der gemessenen Länge. Drehen Sie dann die Größeneinstellknöpfe für Schenkel wieder fest.



Das Gerät ist nun für die Eingabe neuer Patientenparameter bereit. Siehe Seiten 7 bis 11.



Messung des Patienten



Ablegen des Patienten



Messen Sie den Patienten vom Hüftgelenk (Trochanter major) bis zum Knie in Zentimetern.



Stellen Sie das Optiflex 3 Gerät mit befestigtem Textilsatz unter das Bein des Patienten. Richten Sie das Knie des Patienten mit dem Gelenk des Geräts aus.
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MONTAGE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



EINSTELLEN AUF EINEN NEUEN PATIENTEN Comfort Zone™



Sichern des Patienten



Wenn der Patient Beschwerden empfindet, kann die Taste Comfort Zone gedrückt werden und der Schlitten ändert sofort die Richtung um und bewegt sich in Richtung Dehnungswinkel. Für die nächsten fünf Zyklen bewegt sich der Schlitten in einem Bereich, der 5° kleiner ist als der Winkel, bei dem die Taste gedrückt wurde. Wenn die fünf Zyklen abgeschlossen wurden, wird der Biegungswinkel der Comfort Zone bei jedem Zyklus um 1° erhöht, bis er den programmierten Biegungswinkel erreicht.



Wenn der Patient positioniert ist und alle Einstellungen erfolgt sind, sichern Sie den Patienten mit dem im Textilsatz enthaltenen Riemen am OptiFlex 3.



Behandlung starten/beenden Wenn alle Parameter eingestellt wurden (Siehe Seiten 7 bis 11) starten Sie die Behandlung indem Sie die Start/Stopp (Notstopp)-Taste drücken.



Notstopp Wenn der Patient die Behandlung beenden muss, kann er die Taste Start/Stopp (Notstopp) einmal drücken und die Behandlung wird sofort beendet.



Beenden Sie die Behandlung mit der Start/Stopp (Notstopp)-Taste.
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MONTAGE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



EINSTELLEN DER PÄDIATRISCHEN FUßPLATTE Pädiatrische Fußplatte



Lösen Sie die Einstellknöpfe der Fußplatte und drehen Sie die Fußplattenstütze wie abgebildet. Ziehen Sie die Einstellknöpfe der Fußplatte wieder fest.



Entfernen Sie die Fußplatte vom Gerät. Bewahren Sie sie für spätere Montagen.



Montieren Sie die Fußplatt erneut.



Lösen Sie die Einstellknöpfe für die Schienenbeine und ziehen Sie die Fußplatte heraus.



ZUBEHÖR Patientensätze 20533  OptiFlex Patientensatz 40128  34” Riemensatz OptiFlex 3 CPM-Gerät Zubehör 89900  OptiFlex Bettbefestigung 89928 – OptiFlex Lagerregal 2031 – OptiFlex T Trolley 2032 – OptiFlex Aufzug



Drehen Sie die Fußplatte um 180 ° und schieben Sie sie in die Einstellrohre für die Schienenbeine. Ziehen Sie die Einstellknöpfe der Schienenbeine wieder fest.
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PROBLEMBESEITIGUNG



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



Das Behandlungsgerät OptiFlex 3 CPM wurde mit Rücksicht auf die Sicherheit des Patienten entworfen. Ein Fehler kann sowohl durch externe als auch interne Störungen auftreten. Bevor Sie den Kundendienst anrufen, sollten Sie nochmals sorgfältig diese Gebrauchsanweisung durchgehen. Wenn Sie dann noch immer nicht in der Lage sind, das Problem zu korrigieren, sollten Sie sich zu Reparaturzwecken an den Händler der Chattanooga Gruppe wenden. Geben Sie Ihre Seriennummer und eine detaillierte Beschreibung des aufgetretenen Problems an.



Fehler



Wahrscheinliche Ursache



Mögliche Lösung



Die Hängebedienung kommuniziert nicht korrekt mit dem Gerät.



Defektes Kabel, defekte Hängebedienung oder defekte Hauptplatine.



• Ersetzen Sie das Kabel, die Hängebedienung oder die Hauptplatine. • Schicken Sie sie zur Reparatur an die Chattanooga Group zurück.



3



Lesefehler des EEPROM am Motor pcb.



Defektes Kabel, defekte Hängebedienung oder defekte Hauptplatine.



• Ersetzen Sie das Kabel, die Hängebedienung oder die Hauptplatine • Schicken Sie sie zur Reparatur an die Chattanooga Group zurück.
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RTC Batteriespannung ist zu niederig, was eine schlechte Batterie bedeutet.



Batteriespannung der Hängebedienung ist zu niedrig.



• Ersetzen Sie die Batterie der Hängebedienung. • Schicken Sie sie zur Reparatur an die Chattanooga Group zurück.
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Allgemeiner Fehler am Motor pcb ist aufgetreten.



Fehler der Hauptplatine.



• Ersetzen Sie die Hauptplatine. • Schicken Sie sie zur Reparatur an die Chattanooga Group zurück.
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Der Winkelausrichtungssensor ist außer Bereich.



Schlittenwinkel unter 10° Grenzwert.



• Lösen Sie die Oberschenkeleinstell-Knöpfe. Heben Sie den Schlitten über null und ziehen Sie die Oberschenkeleinstell-Knöpfe wieder an. Schalten Sie das Gerät mit dem Hauptschalter aus und wieder an.
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Der Winkelausrichter ändert sich nicht, wenn der Schlitten sich bewegen soll.



Schlittenbehinderung oder Winkelausrichterschraube lose.



• Beseitigen Sie die Behinderung. • Ziehen Sie die Winkelausrichtungsschraube an. • Schicken Sie sie zur Reparatur an die Chattanooga Group zurück.
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Der Motortachometer entspricht nicht dem erwarteten Wert.



Fehler der Hauptplatine.



• Ersetzen Sie die Hauptplatine. • Schicken Sie sie zur Reparatur an die Chattanooga Group zurück.
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Der Motor pcb hat nach einer angemessenen Zeit nicht mit der Hängebedienung kommuniziert.



Fehler der Hauptplatine.



• Ersetzen Sie die Hauptplatine. • Schicken Sie sie zur Reparatur an die Chattanooga Group zurück.
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Der Motor pcb wurde über die Überwachung zurückgestellt.



Fehler der Hauptplatine.



• Ersetzen Sie die Hauptplatine. • Schicken Sie sie zur Reparatur an die Chattanooga Group zurück.



1&2



Fehlerbeschreibung
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WARTUNG



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



REINIGUNG Reinigen Sie das Gerät nach jeder Verwendung mit einem weichen feuchten Tuch und einem milden Reinigungsmittel. SERVICE Wenn das OptiFlex 3 CPM-Gerät Wartung braucht, wenden Sie sich bitte an den verkaufenden Händler oder die Kundendienstabteilung von Chattanooga. Allen zur Reparatur an die Fabrik zurückgeschickten Geräten muss Folgendes beigefügt sein: REPARATUR UNTER GARANTIE / NICHT UNTER GARANTIE 1. Eine schriftliche Erklärung mit folgenden Informationen: • RA Nummer – von der Fabrik erhalten • Modellnummer des Geräts • Seriennummer des Geräts • Kontaktperson mit Telefon- und Faxnummern • Rechnungsadresse (bei Reparaturen ohne Garantie) • Versandadresse (wohin das Gerät nach der Reparatur geschickt werden muss) • Detaillierte Beschreibung des Problems oder der Symptome 2. Kopie der Originalrechnung des Kaufs des Geräts. 3. Schicken Sie das Gerät an die Fabrik im Originalcontainer mit dem gesamten Zubehör und mit den wie unter 1. verlangten Informationen an: Chattanooga Group 4717 Adams Road Hixson, TN 37343 USA Telefon: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Kanada: (800) 361-6661 Außerhalb der USA: +1 (423) 870-7200 Außerhalb der USA Fax: +1 (423) 870-2046 Reparaturen an diesen Geräten sollten nur durch Techniker durchgeführt werden, die von der Chattanooga Group anerkannt wurden.
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GARANTIE



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Therapy Unit



Die Chattanooga Group (das Unternehmen) garantiert, dass das OptiFlex 3 Model 2090 Passive Dauerbewegung (CPM) Behandlungssystem (‘das Produkt’) frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. Diese Garantie gilt für zwei Jahre (24 Monate) ab dem Datum des ursprünglichen Kaufs durch den Kunden. Sollte dieses Produkt während dieser zweijährigen Frist wegen eines Material- oder Herstellungsfehlers nicht mehr funktionieren, dann wird das Unternehmen oder der verkaufende Händler das Produkt ohne Kosten reparieren oder ersetzen, und zwar innerhalb von dreißig (30) Tagen ab dem Datum des Einlieferns beim Unternehmer oder beim Vertreiber. Alle Reparaturen am Produkt müssen durch eine Wartungsstelle die vom Unternehmen anerkannt ist, vorgenommen werden. Änderungen oder Reparaturen gleich welcher Art die von nicht anerkannten Personen oder Gruppen vorgenommen wurden machen diese Garantie ungültig. Der Garantiezeitraum für Zubehör beträgt 30 Tage. Unter Zubehör fällt der mit dem Gerät gelieferte Patiententextilsatz. Damit diese Garantie gültig ist, muss die Garantieregistrierungskarte dieses Produkts (eingeschlossen im Produkt) vom ursprünglichen Eigentümer ausgefüllt werden und innerhalb von 10 (zehn) Arbeitstagen ab Kaufdatum an das Unternehmen zurückgeschickt werden. Diese Garantie deckt nicht: Ersatzteile oder Arbeit die nicht vom Unternehmen, dem verkaufenden Händler oder einem vom Unternehmen anerkannten Kundendiensttechniker geliefert bzw. geleistet wurden. Fehler oder Schäden, die von jemand anders als vom Unternehmen, dem verkaufenden Händler oder einem vom Unternehmen anerkannten Kundendienstechniker verursacht wurden. Gleich welche Funktionsstörung oder gleich welcher Ausfall des Produkts, entstanden durch eine Fehlanwendung des Produkts, wie z.B. aber nicht beschränkt auf das Produkt nicht richtig oder mangelhaft warten, oder es nicht entsprechend den Richtlinien des Handbuchs benutzen. IN KEINEM FALL IST DAS UNTERNEHMEN HAFTBAR FÜR IRGENDWELCHE BESONDEREN, INDIREKTEN SCHÄDEN, FÜR FOLGESCHÄDEN ODER SONSTIGE SCHÄDEN. Einige Staaten erlauben den Ausschluss oder die Begrenzung der Haftung für besondere, indirekte Schäden oder für sonstige Schäden oder Folgeschäden nicht. Es kann daher sein, dass die obige Bestimmung für Sie nicht gilt. Um Reparaturen oder Kundendienst vom Unternehmen oder vom verkaufenden Händler unter dieser Garantie zu bekommen: 1. müssen Ansprüche innerhalb der Garantiefrist schriftlich beim Unternehmen oder beim verkaufenden Händler erhoben werden. Die schriftlichen Forderungen müssen an folgende Adresse geschickt werden: 4717 Adams Road P.O. Box 489 Hixson, TN 37343 USA Telefon: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Kanada: (800) 361-6661 Außerhalb der USA: +1 (423) 870-7200 Außerhalb der USA Fax: +1 (423) 870-2046 2. Das Produkt muss vom Eigentümer an das Unternehmen oder den verkaufenden Händler zurückgeschickt werden. Diese Garantie gibt Ihnen spezifische gesetzliche Rechte. Möglicherweise haben Sie noch andere Rechte die von Staat zu Staat verschieden sein können. Das Unternehmen erlaubt keiner Person und keinem Vertreter um für das Unternehmen andere Verpflichtungen oder Haftungen festzulegen bezüglich des Verkaufs des Produkts. Gleich welche Erklärung oder Übereinkunft, die nicht in der vorliegenden Garantie steht, ist ungültig und bleibt ohne Wirkung. DIE VORLIEGENDE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN, IMPLIZITEN ODER AUSDRÜCKLICH GENANNTEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH IRGENDWELCHER GARANTIEN DER VERMARKTBARKEIT ODER EIGNUNG FÜR SPEZIFISCHE ZWECKE.



19



TABLE DES MATIERES



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



AVANTPROPOS . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 A PROPOS DU DISPOSITIF OPTIFLEX 3 CPM . . . . . . . . . . . 2 Précautions d’utilisation . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 Attentions . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 Avertissements . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 Dangers . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4



NOMENCLATURE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 511 Familiarisation avec l’appareil. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 Familiarisation avec le pendant . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6 Utilisation et fonctionnalités du pendant . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .7-11



SPÉCIFICATIONS. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12 Spéciﬁcations techniques. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .12 Déﬁnitions supplémentaires . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .12



CONFIGURATION . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1316 Installation des textiles et positionnement de l’appareil . . . . . . . . . . . . . . . .13 Nouvelle conﬁguration de patient. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 14-15 Conﬁguration de la plaque d’appui pédiatrique pour pieds. . . . . . . . . . . . .16 Accessoires . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .16



DEPANNAGE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 17 MAINTENANCE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 18 Nettoyage . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .18 Service . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .18



GARANTIE. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 19



FRANÇAIS



Description du produit . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1



AVANT-PROPOS



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



Le présent manuel est destiné aux opérateurs du dispositif de thérapie OptiFlex 3 axé sur le mouvement passif continu (CPM). Il contient des consignes générales d’utilisation, d’installation, de maintenance et des précautions d’utilisation. Pour tirer une efficience et une durée de vie maximale de votre dispositif OptiFlex 3 CPM et pour faire fonctionner correctement l’appareil, veuillez lire attentivement et comprendre ce manuel. Les spécifications mentionnées dans le présent manuel étaient en vigueur au moment de la publication. Toutefois, compte tenu de la politique d’amélioration continue de Chattanooga Group, des modifications peuvent être apportées à ces spécifications à tout moment, et ce sans aucune obligation dans le chef de Chattanooga Group. Avant d’administrer un traitement à un patient, vous devez vous familiariser avec les procédures de fonctionnement ; vous devez également prendre connaissance des indications, des contre-indications, des avertissements et des précautions d’usage.



Description du produit Le mouvement passif continu est une procédure post-opératoire visant à aider les patients à récupérer après une chirurgie articulaire. Ce dispositif est généralement utilisé en post-opératoire après une chirurgie de remplacement total du genou et de réparation des ligaments croisés antérieurs du genou (ACL). Après une chirurgie articulaire lourde, si un patient ne bouge pas l’articulation concernée, le tissu qui entoure l’articulation se raidira et un tissu cicatriciel se formera alors, ce qui engendrera une amplitude de mouvements limitée au niveau de l’articulation. De par la flexion et l’extension répétées de l’articulation touchée suivant un arc de mouvement prescrit pendant une période prolongée, le dispositif OptiFlex 3 CPM amoindrit les effets secondaires liés à l’immobilisation et au traumatisme de l’articulation du genou.



©2005 Encore Medical Corporation ou ses filiales, Austin, Texas, Etats-Unis. Toute utilisation de textes, d’illustrations ou de mise en page de la présente publication sans l’autorisation écrite expresse de Chattanooga Group, de Encore Medical, L.P. est strictement interdite. La présente publication a été rédigée, illustrée et préparée pour l’impression par Chattanooga Group, de Encore Medical, L.P.
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A PROPOS DU DISPOSITIF OPTIFLEX 3 CPM



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



REMARQUE: Des REMARQUES figurent dans l’ensemble de ce manuel. Elles comportent des informations utiles ou des aides pour le domaine ou la fonction particuliers décrits à ce moment.



PRÉCAUTIONS D’UTILISATION Les précautions d’utilisation figurant dans ce chapitre et dans l’ensemble du manuel sont indiquées par des symboles spécifiques. Vous devez comprendre ces symboles et leur définition avant d’utiliser cet équipement. Voici la définition de ces symboles:



AttentionLe texte d’un symbole « ATTENTION » explique des infractions de sécurité éventuelles susceptibles de causer des lésions mineures et modérées ou des dommages légers à l’équipement.



AvertissementLe texte d’un symbole « AVERTISSEMENT » explique des infractions de sécurité éventuelles susceptibles de causer des lésions ou des dommages importants à l’équipement.



DangerLe texte d’un symbole « DANGER » explique des infractions de sécurité éventuelles qui constituent des situations immédiatement dangereuses, qui risquent de provoquer la mort ou des lésions graves.
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A PROPOS DU DISPOSITIF OPTIFLEX 3 CPM



• Faites attention lorsque vous portez, transportez ou stockez



• Vous devez lire, comprendre et appliquer les mesures de



• • • • • • • •



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



l’OptiFlex 3 pour éviter d’endommager l’appareil en le laissant tomber voire en le transportant ou en le rangeant.



précaution et les instructions d’utilisation contenues dans le présent manuel avant de faire fonctionner ou d’utiliser l’appareil. Vous devez connaître les risques et les limitations associés à l’utilisation du dispositif de thérapie OptiFlex 3 axé sur le mouvement passif continu (CPM). Vous devez suivre les décalcomanies de précaution et d’utilisation apposées sur l’appareil. Vous ne devez utiliser l’appareil que sur des surfaces planes, plates et fermes. Vous devez faire montre d’une extrême prudence lorsque vous utilisez l’appareil avec ou à proximité d’enfants. N’utilisez l’OptiFlex 3 qu’aux fins décrites dans le présent manuel. Mettez l’appareil hors tension avant de le débrancher de sa source d’alimentation. N’utilisez pas le cordon pour débrancher le câble d’alimentation de l’appareil. Saisissez au niveau de la base du cordon d’alimentation. Vous devez transporter et ranger l’OptiFlex 3 à des températures comprises entre 0° et 140 °F (-18° et 60 °C) pour éviter d’endommager l’appareil ou ses composants. Faites très attention lorsque vous touchez le métal de l’OptiFlex 3 une fois qu’il a été exposé au chaud ou au froid pour prévenir les décharges statiques aux personnes et/ou à l’appareil. Il peut résulter de la condensation qui pourrait endommager l’OptiFlex 3 si l’appareil est soumis à des périodes à faibles températures suivies de périodes à hautes températures.
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A PROPOS DU DISPOSITIF OPTIFLEX 3 CPM • La législation fédérale interdit toute vente par, ou à la demande de, •



• • • • • • • • •



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



• Soyez prudent lorsque vous utilisez des accessoires et des dispositifs



un médecin ou un praticien agréé. Assurez-vous que l’appareil est mis à la terre en le branchant uniquement à une prise électrique avec mise à la terre, conformément aux réglementations électriques nationales et régionales en vigueur. Gardez les cheveux, les vêtements, la literie, les doigts et les orteils éloignés des charnières de l’appareil. N’utilisez pas l’OptiFlex 3 à l’extérieur ni sur des surfaces humides. Utilisez-le uniquement sur des surfaces fermes, stables et plates pour garantir la stabilité de l’appareil en cours de fonctionnement. Les matériaux qui composent l’appareil peuvent devenir inflammables ou combustibles s’ils sont exposés à une source de chaleur. La chaleur générée au sein du pendant peut faire brûler le pendant s’il est enveloppé dans de la literie ou d’autres matériaux. N’utilisez pas l’OptiFlex 3 lorsque vous fumez ou que vous vous trouvez à proximité d’un feu nu. L’OptiFlex 3 a été conçu pour une protection contre l’exposition de l’incontinence urinaire. Il convient de prendre des précautions lorsqu’un type de liquide entre en contact avec un appareil électrique. Vous devez toujours mettre l’appareil hors tension et le débrancher de la source électrique avant de l’entretenir ou le nettoyer. Dans le cas contraire, vous pourriez subir un choc électrique ou une blessure. Manipulez l’appareil uniquement lorsqu’il est sec et que vos mains sont sèches pour éviter les chocs électriques. N’utilisez pas l’OptiFlex 3 comme un jouet.



• • •
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auxiliaires tels que des stimulateurs musculaires, des ‘cold packs’ et d’autres modalités. Eloignez les fils de sortie, les tuyaux, les tubes, etc. du mécanisme de l’OptiFlex 3 pour éviter d’endommager l’OptiFlex 3 ainsi que toute autre modalité utilisée en conjonction avec cet appareil. Les patients inconscients ou les patients sous une lourde influence médicamenteuse doivent être constamment pris en charge et surveillés lorsque l’OptiFlex 3 est en cours d’utilisation. L’OptiFlex 3 doit être entièrement visible à tout moment pendant son utilisation. Ne couvrez jamais l’appareil à l’aide d’un chiffon ou d’un autre moyen alors qu’il est en cours de fonctionnement. Si l’OptiFlex 3 est utilisé en combinaison avec le chariot porteur en option OptiFlex “T”, assurez-vous que le dispositif OptiFlex 3 repose sur le matelas du lit et que l’OptiFlex “T” est suspendu sans poids sur les roulettes afin d’éviter le déplacement éventuel du dispositif voire de blesser le patient.



NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



FAMILIARISATION AVEC L’APPAREIL Support de fixation de la plaque d’appui pour pieds



Bouton de réglage de l’angle de la plaque d’appui pour pieds



Rangement de la plaque d’appui pour pieds et du pendant



Charnière pour genoux



Bouton de réglage de la longueur du support pour mollets (un de chaque côté)



Assemblage du support pour mollets



Charnière et potentiomètre pour genoux Assemblage de la charnière pour fémurs (une de chaque côté)



Bouton de réglage de l’angle de la plaque d’appui pour pieds



Assemblage du support pour cuisses



Capot du moteur



Pendant (Voir en page 6)



Poignée de rangement et de transport



Assemblage de la base de l’appareil
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Echelle d’ajustement pour cuisses (cm) (une de chaque côté) Bouton de l’échelle d’ajustement pour cuisses (un de chaque côté)



NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie Oscillation Zone™



FAMILIARISATION AVEC LE PENDANT



Le chariot oscillera trois fois entre l’angle de flexion et 10° en deçà de l’angle de flexion.



Fast Back™ Le chariot sera ralenti à 15° de l’angle de flexion.



Progressive ROM™ * Le dispositif augmentera automatiquement l’angle de flexion programmé d’1° par heure jusqu’à un maximum de 5° par jour.



Mode Utilisé avec Fast Back, Oscillation Zone et Progressive ROM*



Remise à zéro Permet de supprimer les paramètres de traitement précédents et les cycles terminés.



Flèche vers le haut Permet à l’utilisateur d’augmenter les paramètres du traitement.



Extension Permet de régler l’angle d’extension.



Flèche vers le bas Permet à l’utilisateur de diminuer les paramètres du traitement.



Flexion Permet de régler l’angle de flexion.



Comfort Zone™ Permet de réduire temporairement la ROM* de flexion lorsque le patient n’est pas à l’aise.



Vitesse Permet de régler la vitesse de fonctionnement.



Démarrer/Arrêter (Arrêt d’urgence) Démarrer ou arrêter le traitement.



Délai Flexion/Extension Permet à l’utilisateur de programmer l’arrêt du transport à l’angle de flexion et à l’angle d’extension pour la durée programmée.



* Amplitude de mouvement
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NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie Mode d’emploi : Si vous souhaitez visualiser le délai d’attente flexion/extension, appuyez sur le bouton Délai flexion/ extension et maintenez-le enfoncé. Vous pouvez déterminer des délais d’attente indépendants pour la flexion et l’extension. Si vous nécessitez un délai d’attente flexion et/ou extension, il vous suffit d’appuyer sur le bouton Délai ainsi que sur le bouton Flexion ou Extension et d’utiliser les flèches vers le haut ou vers le bas pour ajuster la durée impartie.



UTILISATION ET FONCTIONNALITÉS DU PENDANT Tout le feedback et toutes les données de l’utilisateur sont fournis via le pendant. Vous trouverez ci-après les descriptions de chacun des boutons mis à disposition sur l’OptiFlex® 3. Extension: Permet de visualiser et de modifier les paramètres de l’angle d’extension. Mode d’emploi : Si vous souhaitez visualiser l’angle d’extension, appuyez sur le bouton Extension et maintenez-le enfoncé. Si vous souhaitez modifier l’angle d’extension actuel, appuyez sur le bouton Extension et maintenez-le enfoncé tout en appuyant sur les flèches vers le haut ou vers le bas.



Flèche vers le haut: Permet d’augmenter les paramètres du traitement en conjonction avec d’autres boutons. Mode d’emploi : Sélectionnez la fonction spécifique visant à augmenter (la vitesse, l’extension, la flexion ou le délai flexion/ extension). Lorsque vous maintenez enfoncé le bouton approprié, utilisez la flèche vers le haut pour augmenter la valeur de la fonction spécifiée. Flèche vers le bas: Permet de diminuer les paramètres du traitement en conjonction avec d’autres boutons. Mode d’emploi : Sélectionnez la fonction spécifique visant à diminuer (la vitesse, l’extension, la flexion ou le délai flexion/ extension). Lorsque vous maintenez enfoncé le bouton approprié, utilisez la flèche vers le bas pour diminuer la valeur de la fonction spécifiée. Remise à zéro: Permet de restaurer tous les compteurs du patient et des paramètres aux paramètres d’usine par défaut. Mode d’emploi: Pour réinitialiser les compteurs du patient, appuyez légèrement en insérant un trombone et acceptez la réinitialisation en appuyant sur le bouton Mode. Si vous souhaitez afficher les cycles et la durée totale de traitement, appuyez sur le bouton Remise à zéro pendant 3 secondes et vous pourrez visualiser temporairement les cycles ainsi que la durée totale du traitement.



Flexion: Permet de visualiser et de modifier les paramètres de l’angle de flexion. Mode d’emploi : Si vous souhaitez visualiser l’angle de flexion, appuyez sur le bouton Flexion et maintenez-le enfoncé. Si vous souhaitez modifier l’angle de flexion actuel, appuyez sur le bouton Flexion et maintenez-le enfoncé tout en appuyant sur les flèches vers le haut ou vers le bas. Vitesse: Permet de visualiser et de modifier les paramètres de vitesse. Mode d’emploi : Si vous souhaitez visualiser la vitesse, appuyez sur le bouton Vitesse et maintenez-le enfoncé. Si vous souhaitez modifier la vitesse actuelle, appuyez sur le bouton Vitesse et maintenez-le enfoncé tout en appuyant sur les flèches vers le haut ou vers le bas. Délai Flexion/Extension: Permet de visualiser et de modifier le délai d’attente pour les angles de flexion ou d’extension. L’utilisation du délai flexion/extension arrêtera le chariot à l’angle de flexion et d’extension pour la durée programmée.
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NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



UTILISATION ET FONCTIONNALITÉS DU PENDANT Démarrer/Arrêter (Arrêt d’Urgence): Permet de démarrer ou d’arrêter le traitement. Mode d’emploi : Appuyez sur le bouton Démarrer/Arrêter (arrêt d’urgence) pour lancer ou terminer le traitement.



TABLEAU 1 ZONE DE CONFORT COMFORT ZONE



REMARQUE: Lorsque le dispositif est arrêté et que le bouton Démarrer/Arrêter (arrêt d’urgence) est enfoncé, l’appareil commencera immédiatement à se déplacer dans la direction opposée par rapport au dernier mouvement eﬀectué.



C = Zone de confort (Comfort Zone) activée, limite de flexion temporaire établie 5° = 5° inférieur à l’angle auquel la zone de confort (Comfort Zone) a été activée



Comfort Zone™: Permet de réduire temporairement la ROM* de flexion lorsque le patient n’est pas à l’aise pendant le traitement. Mode d’emploi : Appuyez et le chariot changera immédiatement de direction pour se déplacer vers l’angle d’extension. Pendant les cinq cycles suivants, le chariot fonctionnera à une amplitude de 5° inférieure à l’angle au niveau duquel le bouton a été enfoncé. L’angle de flexion de la zone de confort (Comfort Zone) est inférieur de 5° à l’angle au niveau duquel le bouton a été enfoncé. Une fois les cinq cycles terminés, l’angle de flexion de la zone de confort (Comfort Zone) augmentera d’1° à chaque cycle consécutif jusqu’à ce qu’il atteigne l’angle de flexion programmé actuellement. Voir le tableau 1. REMARQUE: Si la zone de confort (Comfort Zone) est activée dans les 30° de l’angle d’extension programmé actuellement, le traitement sera stoppé et le message « Zone de confort trop petite » s’affichera alors.



Une fois les cinq cycles terminés, la ROM augmentera d’1° à chaque cycle jusqu’à ce qu’elle atteigne la valeur P P = Angle de flexion programmé S = Démarrer/Arrêter



• En cas de douleur aiguë, n’utilisez pas la fonction zone de confort (Comfort Zone). Arrêtez immédiatement le traitement. Si vous ne stoppez pas le traitement, vous pourriez endommager les tissus et compromettre la réparation chirurgicale.
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NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



UTILISATION ET FONCTIONNALITÉS DU PENDANT Mode: Utilisé en combinaison avec les boutons Fast Back™, Oscillation Zone™ et Progressive ROM pour activer et désactiver le mode approprié. Les trois modes ou n’importe quelle combinaison peuvent être utilisés simultanément.



TABLEAU 2 FAST BACK



Mode d’emploi : Appuyez sur le bouton Mode ainsi que sur la fonctionnalité souhaitée (à savoir Fast Back, Oscillation Zone et/ou Progressive ROM).



ROM en inactivité



ROM en activité (10°)



Vitesse rapide



Vitesse lente



Vitesse rapide



Fast Back™: Lorsque le chariot atteindra 15° en moins que l’angle de flexion programmé, il commencera à ralentir. La vitesse de décélération équivaudra à la moitié de la vitesse programmée lorsque le chariot atteindra 10° de l’angle de flexion. Une fois qu’il aura atteint l’angle de flexion, le chariot changera de direction et reprendra la vitesse programmée à mesure qu’il s’approchera de l’angle d’extension. Voir le tableau 2.



F = Angle de flexion programmé E = Angle d’extension programmé



Mode d’emploi : Lorsque vous enfoncez le bouton Mode, appuyez sur le bouton Fast Back pour activer le mode Fast Back. REMARQUE: Si les deux modes Fast Back et Oscillation Zone sont activés, le chariot se déplacera à moins de 75°/min. et à la moitié de la vitesse programmée lorsqu’il sera dans la ROM de la zone d’oscillation (Oscillation Zone ROM).
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Vitesse rapide Vitesse de ROM en activité = 60°/min.



NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie Progressive ROM™: Lorsque la fonction Progressive ROM sera activée, le dispositif augmentera automatiquement l’angle de flexion programmé d’1° par heure jusqu’à un maximum de 5° par période de 24 heures. Voir le tableau 4. Mode d’emploi: Appuyez sur le bouton Mode. Appuyez ensuite sur le bouton Progressive ROM pour activer le mode Progressive ROM. Déterminez l’angle de flexion final souhaité en appuyant sur le bouton Flexion tout en utilisant sur les flèches vers le haut et vers le bas. Acceptez l’angle de flexion final en enfonçant le bouton Mode. REMARQUE: L’appareil doit fonctionner pendant une heure complète à la ROM entière avant que l’angle de flexion ne soit augmenté. Si vous réduisez l’angle de flexion, ce mode sera automatiquement désactivé.



UTILISATION ET FONCTIONNALITÉS DU PENDANT Oscillation Zone™: Lorsque le chariot atteindra l’angle de flexion programmé, il oscillera entre l’angle de flexion programmé et 10° en deçà de l’angle de flexion, et ce à raison de trois fois. L’amplitude de mouvements de 10° est appelée ROM de la zone d’oscillation. Lorsqu’il sera dans la ROM de la zone d’oscillation (Oscillation Zone ROM), le chariot se déplacera au rythme de 75°/min. ou à la vitesse programmée, et ce peu importe laquelle des deux vitesses est la plus lente. Lors du troisième cycle d’oscillation, le chariot se maintiendra au niveau de l’angle de flexion pendant le délai d’attente flexion/extension programmé. Voir le tableau 3. Mode d’emploi : Lorsque vous enfoncez le bouton Mode, appuyez sur le bouton Oscillation Zone pour activer le mode Oscillation Zone. REMARQUE: Si les deux modes Fast Back et Oscillation Zone sont activés, le chariot se déplacera à moins de 75°/ min. et à la moitié de la vitesse programmée lorsqu’il sera dans la ROM de la zone d’oscillation (Oscillation Zone ROM).



TABLEAU 4  ROM DE FLEXION DU GENOU PAR RAPPORT AU TEMPS



Augmentation de 5° par jour



TABLEAU 3 ZONE D’OSCILLATION OSCILLATION ZONE



ROM en inactivité



ROM en activité (10°)



Le chariot oscille 3 fois avant de se maintenir lors du dernier cycle.



Jour 1 Jour 2 Jour 3 Jour 4 Jour 5 Jour 6 Jour 7 I = ROM initiale de flexion du genou F = ROM finale de flexion du genou ROM = I + D(n-1) x 5 et n est le nombre de jours de thérapie



H = maintien optionnel à la limite flexion/extension * = Démarrer/Arrêter F = Angle de flexion programmé
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NOMENCLATURE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



UTILISATION ET FONCTIONNALITÉS DU PENDANT Délai d’attente indépendant Vous pouvez déterminer des délais d’attente indépendants pour la flexion et l’extension. Si vous nécessitez un délai d’attente flexion et/ ou extension, il vous suffit d’appuyer sur le bouton Délai ainsi que sur le bouton Flexion ou Extension et d’utiliser les flèches vers le haut ou vers le bas pour ajuster la durée impartie.



Sélection de la langue Pour sélectionner la langue d’affichage, appuyez simultanément sur les boutons Mode et Extension et maintenez-les enfoncés pendant 3 secondes. Utilisez les flèches pour sélectionner la langue souhaitée et appuyez ensuite sur Mode pour accepter la sélection.



Défilement sélectionnable La fonctionnalité de défilement est désactivée en usine. Si vous désirez activer cette fonctionnalité, il vous suffit d’appuyer sur le boutons Délai et Mode et de les maintenir enfoncés. Les données des patients pour deux cycles défileront alors ; retournez ensuite à l’affichage de l’angle actuel du chariot.



Inversion de force L’inversion de force est un paramètre programmé qui inversera automatiquement la direction de l’orthèse de la jambe si le dispositif détecte une quantité de résistance plus importante que celle qui a été programmée. L’inversion de force vous permet de déterminer la quantité de force requise pour déplacer passivement l’articulation sans occasionner de dommage ou de douleur inutile au niveau de la zone qui a subi une chirurgie.



Verrouillage du patient La fonctionnalité de verrouillage du patient empêche le patient de modifier des paramètres hormis la Comfort Zone™ et Démarrer/Arrêter (arrêt d’urgence).



La fonctionnalité d’inversion de force présente dix paramètres de sensibilité, d'un minimal de 1. REMARQUE: Le paramètre maximal de 10 est le paramètre d’usine par défaut ; il fonctionne en guise d’obstruction du chariot.



Pour activer la fonctionnalité de verrouillage du patient, procédez comme suit : Maintenez enfoncés la flèche vers le haut et le bouton Mode pendant trois secondes. Un bip relativement bref confirmera que la fonctionnalité a bien été activée.



Pour modifier la sensibilité de l’inversion de force, appuyez simultanément sur les boutons Vitesse et Délai flexion/extension et utilisez ensuite la flèche vers le bas pour diminuer le paramètre de sensibilité.



Si vous répétez la procédure ci-dessus, vous désactiverez la fonctionnalité. Un bip relativement bref confirmera que la fonctionnalité a bien été désactivée.
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SPECIFICATIONS



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



SPÉCIFICATIONS TECHNIQUES DÉFINITIONS SUPPLÉMENTAIRES:



MODÈLE 2090 Entrée: Poids:



100 - 240 VAC~50/60 Hz, 75 VA 13 kg



Longueur:



94 cm



Catégorie de sécurité électrique:



Catégorie I, type B



ROM – « Amplitude des mouvements »



Fonctionnement Limite de ROM au niveau de la flexion du genou: Limite d’extension du genou:



120° 10° Hyper Extension



Gamme de vitesses au niveau du genou:



nominale de 30°/min. à 150°/min.



Poids maximal du patient:



159kg



Rangement et transport Le dispositif doit être transporté et stocké dans les conditions suivantes: de 32° à 60°C humidité relative de 0% à 75%



Arrêt d’urgence



Démarrer



Equipement de type B



Attention, consultez les documents y afférents



UL 60601-1 CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 w/AZ IEC/EN 60601-1 IEC/EN 60601-1-2 Répond à MDD 93/42/EEC, CE 0413 Equipement de type “B”, catégorie I Convient à un fonctionnement continu



Gamme de longueurs pour cuisses: de 30,5 cm à 48,3 cm (de l’articulation de la hanche à l’articulation du genou)



Humidité:



Alimentation de remplacement OFF



L’OptiFlex® 3 est conforme aux normes de sécurité suivantes:



Gamme de longueurs pour mollets: de 25,4 cm à 59,7 cm (de l’articulation du genou à la plante du pied)



Température:



Alimentation de remplacement ON
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CONFIGURATION



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



INSTALLATION DES TEXTILES ET POSITIONNEMENT DE L’APPAREIL 1. Placer l’unité sur une surface plane.



• Placez l’unité sur une surface plane. Si vous utilisez l’appareil sur



• •



une surface instable, il ne sera pas suffisamment stable. Si l’appareil est instable, vous pouvez occasionner des blessures graves au patient. Le kit de textiles est un kit à usage unique. Vous devez utiliser un nouveau kit pour chaque nouveau patient. Assurez-vous que l’appareil est mis à la terre en le branchant uniquement à une prise électrique avec mise à la terre, conformément aux réglementations électriques nationales et régionales en vigueur.



2. Installer le kit de textiles sur le chariot de l’OptiFlex 3. Consultez les instructions d’installation fournies avec le kit.



• Le kit de textiles Chattanooga Group (code article numéro 20533) est conçu spécifiquement pour le dispositif OptiFlex 3. Toute tentative d’utilisation d’une autre marque de kit de textiles CPM pourrait engendrer un dysfonctionnement de l’appareil et blesser le patient ou le mettre mal à l’aise. 3. Branchez l’appareil dans une prise agréée mise à la terre. Mettez le système sous tension.
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CONFIGURATION



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



NOUVELLE CONFIGURATION DE PATIENT Ajuster le composant Optiflex pour fémurs



Remise à zéro du pendant Appuyez sur le bouton Remise à zéro au niveau du pendant (trombone, bic, etc.). Dès que vous avez terminé, appuyez sur le bouton Mode.



Désserrez les boutons de l’échelle d’ajustement pour cuisses de chaque côté de l’appareil. Relevez ou abaissez le dispositif à la distance mesurée. Serrez ensuite les boutons de l’échelle d’ajustement pour cuisses.



Le dispositif est désormais prêt à se voir entrer de nouveaux paramètres patients. Pour ce faire, consultez les pages 7 à 11.



Positionner le patient



Mesurer le patient



Positionnez l’appareil OptiFlex 3, une fois le kit de textiles installé, sous la jambe du patient.



Mesurez le patient de l’articulation de la hanche (trochanter supérieur) au genou en centimètres.



Alignez le genou du patient sur la charnière de l’appareil.
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CONFIGURATION



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



NOUVELLE CONFIGURATION DE PATIENT Comfort Zone™



Attacher le patient



Si le patient n’est pas à l’aise, vous pouvez appuyer sur le bouton Comfort Zone et le chariot changera immédiatement de direction pour se déplacer vers l’angle d’extension. Pendant les cinq cycles suivants, le chariot fonctionnera à une amplitude de 5° inférieure à l’angle au niveau duquel le bouton a été enfoncé. Une fois les cinq cycles terminés, l’angle de flexion de la zone de confort (Comfort Zone) augmentera d’1° à chaque cycle jusqu’a ce qu’il atteigne l’angle de flexion programmé.



Une fois le patient positionné et tous les réglages effectués, attachez le patient sur l’OptiFlex 3 à l’aide de la bride incluse dans le kit de textiles.



Démarrer/arrêter le traitement Une fois tous les paramètres saisis en consultant les pages 7 à 11, démarrez le traitement en appuyant sur le bouton Démarrer/Arrêter (arrêt d’urgence).



Arrêt d’urgence



Arrêtez le traitement en appuyant sur le bouton Démarrer/Arrêter (arrêt d’urgence).



Si le patient doit stopper le traitement, il peut appuyer une fois sur le bouton Démarrer/ Arrêter (arrêt d’urgence) et le traitement s’arrêtera alors immédiatement.
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CONFIGURATION



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



CONFIGURATION DE LA PLAQUE D’APPUI PEDIATRIQUE POUR PIEDS Plaque d’appui pédiatrique pour pieds



Desserrez les boutons d’ajustement de la plaque d’appui pour pieds et faites tourner le support de la plaque comme illustré ci-après. Serrez ensuite les boutons d’ajustement de la plaque d’appui pour pieds.



Retirez la plaque de l’appareil. Mettez-la ensuite de côté pour la réinstaller par après.



Réinstallez enfin la plaque d’appui pour pieds. Désserrez les boutons d’ajustement pour tibias et ôtez l’assemblage de la plaque d’appui pour pieds.



ACCESSOIRES Kits patients 20533  Kit patient OptiFlex 40128  Kit brides de 34" Accessoires optionnels pour l’OptiFlex 3 CPM 89900  Support pour lit OptiFlex 89928 – Etagère de rangement OptiFlex 2031 – Chariot OptiFlex T 2032 – Ascenseur OptiFlex



Faites tourner la plaque d’appui pour pieds sur 180° et réinsérez-la dans les tubes d’ajustement pour tibias. Serrez ensuite les boutons d’ajustement pour tibias.
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DEPANNAGE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



Le dispositif de thérapie CPM Optiflex 3 a été conçu en gardant la sécurité du patient à l’esprit. Une erreur peut être occasionnée par des perturbations aussi bien internes qu’externes. Avant de demander un entretien, veuillez lire attentivement le présent guide de l’opérateur. Si vous ne parvenez pas encore à résoudre le problème, contactez votre revendeur Chattanooga Group qui se chargera de toutes les réparations nécessaires. Veillez à mentionner votre numéro de série et une description détaillée du problème que vous avez rencontré.



Erreur



Cause probable



Remède possible



Panneau principal, pendant ou câble défectueux.



• Remplacez le panneau principal, le pendant ou le câble. • Contactez Chattanooga Group à des ﬁns de réparation.



3



Erreur de lecture de l’EEPROM sur la carte de circuit Panneau principal, pendant ou câble imprimé du moteur. défectueux.



• Remplacez le panneau principal, le pendant ou le câble. • Contactez Chattanooga Group à des ﬁns de réparation.
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La tension de batterie RTC est trop faible et indique La tension de batterie du pendant une mauvaise batterie. est faible.



• Remplacez la batterie du pendant. • Contactez Chattanooga Group à des ﬁns de réparation.
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Une erreur générale s’est produite sur la carte de circuit imprimé du moteur.



Défaillance du panneau principal.



• Remplacez le panneau principal. • Contactez Chattanooga Group à des ﬁns de réparation.
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Le capteur de la cuve d’angle est hors échelle.



L’angle du chariot est inférieur à la limite de -10°.



• Desserrez les boutons d’ajustement du fémur. Elevez le chariot au dessus de zéro et serrez les boutons d’ajustement du fémur. Mettez l’appareil hors tension puis de nouveau sous tension via l’interrupteur On/Oﬀ.
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La cave d’angle ne change pas lorsque le chariot est supposé se déplacer.



Obstruction du chariot ou la vis de la cuve d’angle est desserrée.



• Retirez l’obstruction. • Serrez la vis de la cuve d’angle. • Contactez Chattanooga Group à des ﬁns de réparation.
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Le tachymètre du moteur ne correspond pas à la valeur attendue.



Défaillance du panneau principal.



• Remplacez le panneau principal. • Contactez Chattanooga Group à des ﬁns de réparation.



10



La carte du circuit imprimé du moteur n’a pas communiqué avec le pendant en un laps de temps raisonnable.



Défaillance du panneau principal.



• Remplacez le panneau principal. • Contactez Chattanooga Group à des ﬁns de réparation.
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La carte du circuit imprimé du moteur a été réinitialisée via l’horloge de surveillance.



Défaillance du panneau principal.



• Remplacez le panneau principal. • Contactez Chattanooga Group à des ﬁns de réparation.



1&2



Déﬁnition de l’erreur Le pendant ne communique pas correctement avec l’appareil.
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MAINTENANCE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



NETTOYAGE Après chaque utilisation, nettoyez le dispositif à l’aide d’un chiffon doux imbibé d’eau et de savon doux antibactérien. SERVICE Lorsque l’appareil OptiFlex 3 CPM requiert un entretien, contactez votre distributeur ou le département de maintenance de Chattanooga Group. Pour tous les appareils renvoyés à l’usine pour l’entretien, procédez comme suit: REPARATION SOUS GARANTIE/REPARATION HORS GARANTIE 1. Déclaration écrite contenant les informations suivantes: • Numéro RGA - disponible auprès de l’usine • Numéro de modèle de l’unité • Numéro de série de l’unité • Personne de contact avec numéros de téléphone et de fax • Adresse de facturation (pour les réparations hors garantie) • Adresse d’expédition (à quel endroit livrer l’appareil après la réparation) • Description détaillée du problème ou des symptômes 2. Copie de la facture originale délivrée lors de l’achat de l’unité. 3. Expédiez l’appareil à l’usine dans son emballage d’origine avec tous les accessoires et les informations requises ci-dessus, à l’adresse: Chattanooga Group 4717 Adams Road Hixson, TN 37343 USA Téléphone: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canada: (800) 361-6661 En dehors des USA: +1 (423) 870-7200 Fax en dehors des USA: +1 (423) 870-2046 L’entretien de ces unités peut être effectué uniquement par des techniciens de maintenance agréés par Chattanooga Group.
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GARANTIE



OptiFlex® 3 Axé Sur Le Mouvement Passif Continu (CPM) Dispositif De Thérapie



Chattanooga Group (“la Société”) garantit que le dispositif de thérapie OptiFlex 3 - modèle 2090 – axé sur le mouvement passif continu – CPM (“le Produit”) est exempt de manquements de matériau et de défauts de fabrication. Cette garantie sera valable pendant deux ans (24 mois) à partir de la date de l’achat par le client d’origine. Si ce Produit ne fonctionne pas pendant la période de garantie de deux ans en raison d’un manquement de matériau ou d’un défaut de fabrication, la Société ou le distributeur vendeur réparera ou remplacera ce Produit sans frais dans une période de trente (30) jours à partir de la date à laquelle le Produit est renvoyé à la Société ou au distributeur. Toutes les réparations au Produit doivent être effectuées par un centre de service agréé par la Société. Toutes les modifications ou les réparations effectuées par des groupes ou des centres non autorisés annuleront la présente garantie. La période de garantie pour les accessoires est de 30 jours. Les accessoires englobent le kit de textiles pour patient livré avec l’appareil. Afin que la garantie couvre le Produit, le propriétaire d’origine devra remplir la présente fiche de garantie du Produit (fournie avec le Produit) et la renvoyer à la Société dans les dix (10) jours ouvrables qui font suite à la date d’achat du Produit en question. La présente garantie ne couvre pas: Les pièces de remplacement ou la main-d’œuvre fournies par tout entreprise autre que la Société, le distributeur vendeur ou un technicien de maintenance agréé par la Société. Les défaillances ou les dommages provoqués par le travail d’une personne autre que la Société, le distributeur vendeur ou un technicien de maintenance agréé par la Société. Tout mauvais fonctionnement ou défaillance du Produit causé par une mauvaise utilisation du Produit, en ce compris mais sans limitation l’absence d’un entretien raisonnable et indispensable ou tout usage non conforme au présent Manuel d’utilisation du Produit. EN AUCUN CAS, LA SOCIETE NE SERA RESPONSABLE DES DOMMAGES ACCESSOIRES OU INDIRECTS. Certains états n’autorisent pas l’exclusion ou la limitation de dommages accessoires ou indirects ; il se peut donc que la limitation ou l’exclusion ci-dessus ne s’applique pas à votre cas. Pour bénéficier du service de la Société ou du distributeur vendeur sous la présente garantie: 1. Une demande écrite doit être adressée pendant la période de garantie à la Société ou au distributeur vendeur. Les demandes écrites à la Société doivent être adressées à: 4717 Adams Road P.O. Box 489 Hixson, TN 37343 USA Téléphone: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canada: (800) 361-6661 En dehors des USA: +1 (423) 870-7200 Fax en dehors des USA: +1 (423) 870-2046 2. Le Produit doit être renvoyé à la Société ou au distributeur vendeur par le propriétaire. La présente garantie vous confère des droits juridiques spécifiques ; vous pouvez également disposer d’autres droits, qui varient d’un Etat à l’autre. La Société n’autorise pas une personne ni un représentant donné de créer une autre obligation ou responsabilité quelconque en rapport avec la vente du Produit. Toute revendication ou convention non comprise dans la garantie sera nulle et non avenue. LA GARANTIE CI-DESSUS REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’APTITUDE A UNE FIN DETERMINEE.
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INTRODUCCIÓN



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



Este manual se ha escrito para los operarios de la Unidad de Terapia de Movimiento Pasivo Continuo (MPC) OptiFlex 3. Contiene instrucciones generales sobre el funcionamiento, instrucciones de precaución, y recomendaciones de mantenimiento. Para conseguir una vida y eficiencia máxima de su Unidad MPC OptiFlex 3, y para ayudarle en el funcionamiento adecuado de la unidad, lea y entienda a fondo este manual. Las especificaciones que aparecen más adelante en este manual estaban vigentes en el momento de su publicación. Sin embargo, debido a la política de mejora continua de Chattanooga Group, se pueden hacer cambios a estas especificaciones en cualquier momento sin ninguna obligación por parte de Chattanooga Group. Antes de administrar cualquier tratamiento a un paciente, familiarícese con los procedimientos operativos, además de con las indicaciones, contraindicaciones, atenciones y precauciones.



Descripción del Producto El Movimiento Pasivo Continuo es un procedimiento postoperatorio diseñado para ayudar al paciente a recuperarse después de la cirugía de una articulación. Esta unidad se usa postoperativamente normalmente para una sustitución total de la rodilla y reparaciones del Ligamento Cruzado Anterior (LCA). Después de una cirugía importante de articulaciones, si un paciente no logra mover la articulación, el tejido de alrededor de la articulación se agarrotará y se formará tejido cicatricial, dando como resultado una articulación con un rango de movimiento limitado. Flexionando y extendiendo repetidamente la articulación afectada por un arco de movimiento prescrito durante un periodo prolongado de tiempo, la Unidad MPC OptiFlex 3 reduce los efectos adversos de la inmovilización y trauma en la articulación de la rodilla.



©2005 Encore Medical Corporation o sus afiliados, Austin, Texas, USA. Está estrictamente prohibido cualquier uso de la composición editorial, ilustraciones o esquemas de esta publicación sin el consentimiento expreso por escrito de Chattanooga Group de Encore Medical, L.P. Esta publicación la escribió, ilustró y preparó para imprenta Chattanooga Group de Encore Medical, L.P.
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SOBRE LA UNIDAD CPM OPTIFLEX 3



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



NOTA: A lo largo de este manual se puede encontrar “NOTA”. Estas Notas son información útil para ayudar en una zona o función particular que se está describiendo.



INSTRUCCIONES DE PRECAUCIÓN Las instrucciones de precaución que se encuentran en esta sección y a lo largo de este manual están indicadas con símbolos específicos. Entienda estos símbolos y sus definiciones antes de poner en funcionamiento este equipo. Las definiciones de estos símbolos son las siguientes:



CuidadoEl texto con indicador de “CUIDADO” explicará posibles infracciones de seguridad que potencialmente podrían causar lesión o daño menor o moderado al equipo.



ATENCIÓN El texto con un indicador de “ATENCIÓN” explicará posibles infracciones de seguridad que causarán potencialmente lesiones graves o daños al equipo.



PELIGROEl texto con un indicador de “PELIGRO” explicará posibles infracciones de seguridad que son situaciones de peligro inminente que darían como resultado la muerte o lesiones graves.
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SOBRE LA UNIDAD CPM OPTIFLEX 3



• Tenga un cuidado extra cuando lleve, transporte o guarde la



• Lea, entienda y ponga en práctica las instrucciones de precaución



• • • • • • • •



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



unidad OptiFlex 3 para evitar que se dañe la unidad cayéndose o transportándola de forma inadecuada y por los métodos de almacenaje.



y funcionamiento que se encuentran en este manual antes de poner en funcionamiento o utilizar la unidad. Conozca las limitaciones y los peligros relacionados con la utilización de la Unidad de Terapia de Movimiento Pasivo Continuo (MPC) OptiFlex 3. Respete todos y cada uno de los rótulos de precaución y de funcionamiento colocados en la unidad. Use OptiFlex 3 solo sobre superficies firmes, lisas, y niveladas. Se debe tener extremo cuidado cuando se use con o cerca de niños. Use OptiFlex 3 solo para el propósito para el que está pensado como se describe en este manual. Apague el interruptor de energía antes de desenchufar la unidad de la fuente de alimentación. No use el cordón para desenchufar el cordón de energía de la unidad. Agarre de la base del cordón de energía. Transporte y guarde el OptiFlex 3 a temperaturas entre 0° y 140 °F (-18° y 60 °C) para evitar que se dañe la unidad o sus componentes. Tenga un cuidado extra cuando toque el metal de OptiFlex 3 después de la exposición a frío o calor para evitar el choque estático para las personas y/o para la unidad. Se puede dar la condensación y dañar el OptiFlex 3 si se somete la unidad a periodos de temperaturas bajas seguidos de periodos de temperaturas altas.
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SOBRE LA UNIDAD CPM OPTIFLEX 3 • La ley Federal de Estados Unidos restringe la venta de este aparato •



• • • • • •



• • •



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



• Tenga cuidado cuando utilice accesorios y dispositivos auxiliares



a un médico o un profesional autorizado, o por orden suya. Asegúrese de que la unidad está conectada eléctricamente a tierra conectándola solo a un enchufe de servicio eléctrico conectado a tierra de acuerdo con los códigos eléctricos nacional y local aplicables. Mantenga el pelo, la ropa suelta, la ropa de cama, los dedos de las manos y de los pies alejados de los componentes de articulaciones de la unidad. No use el OptiFlex 3 al aire libre o sobre superficies mojadas. Úselo solo en superficies firmes, lisas y niveladas para asegurar la estabilidad de la unidad durante el funcionamiento. Los materiales de la unidad se pueden volver inflamables o combustibles si se exponen a una fuente de ignición. El calor generado dentro del mando puede causar la ignición del mando si está envuelto en ropa de cama u otros materiales. No use OptiFlex 3 cuando esté fumando o cerca de llamas. OptiFlex 3 se ha diseñado para una protección contra la exposición a incontinencia urinaria. De todas formas se deben tomar medidas de precaución cuando entre en contacto con un aparato eléctrico cualquier de tipo de líquido. Apague y desenchufe siempre la unidad de la fuente eléctrica antes de la reparación o limpieza. Si no lo hace puede dar como resultado una descarga eléctrica o una lesión personal. Toque la unidad solo cuando la unidad y las manos estén secas para evitar la descarga eléctrica. No use el OptiFlex 3 como un juguete.



• •



•
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como estimuladores musculares, paquetes fríos y otras modalidades. Dirija los cables conductores, mangueras, tubos, etc, alejados del mecanismo de funcionamiento del OptiFlex 3 para ayudar a evitar el daño del OptiFlex 3 y cualquier otra modalidad utilizada con él. Los pacientes inconscientes o pacientes bajo la influencia de medicación fuerte deben estar atendidos y controlados constantemente mientras se usa el OptiFlex 3. La unidad OptiFlex 3 debe estar completamente visible en todo momento mientras se usa. No tape nunca la unidad con ropa de cama o cualquier otro medio de ocultamiento mientras está en funcionamiento. Si se usa el OptiFlex 3 junto con el carrito opcional OptiFlex “T”, asegúrese de que la unidad OptiFlex 3 está apoyada sobre el colchón de la cama y OptiFlex “T” está suspendido con ningún peso sobre las ruedas para evitar el posible movimiento de la unidad y/o la posible lesión al paciente.



NOMENCLATURA



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



FAMILIARIZACIÓN CON LA UNIDAD Repisa de Montaje de la Plataforma



Manecilla de Ajuste del Ángulo de la Plataforma



Plataforma y Almacenaje del Mando Manecilla de Ajuste de la Longitud de la Pantorrilla (Una a Cada Lado)



Ensamblaje de Apoyo de la Pantorrilla



Articulación de la Rodilla Potenciómetro y Articulación de la Rodilla Ensamblaje de la Articulación del Fémur (Uno a Cada Lado)



Manecilla de Ajuste del Ángulo de la Plataforma



Ensamblaje de Apoyo del Muslo



Tapa del Motor Mando (Ver Página 6)



Asa de Transporte y Almacenaje



Escala de Ajuste del Muslo (cm) (Una a Cada Lado)



Ensamblaje de la Base de la Unidad Manecilla de la Escala de Ajuste del Muslo (Una a Cada Lado)
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NOMENCLATURA



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad Oscillation Zone™



FAMILIARIZACIÓN CON EL MANDO



El carro oscilará tres veces entre el ángulo de flexión y 10º menos del ángulo de flexión.



Fast Back™ El carro disminuirá la velocidad a 15º del ángulo de flexión.



Progressive ROM™ * La unidad aumentará automáticamente el ángulo de flexión programado 1º cada hora hasta un máximo de 5º por día.



Modo Usado con Fast Back, Oscillation Zone, y Progressive ROM*



Reiniciar Borra ajustes de tratamientos previos y ciclos terminados.



Flecha de Subir Permite al usuario aumentar los parámetros del tratamiento.



Extensión Ajusta el ángulo de extensión.



Flecha de Bajar Permite al usuario disminuir los parámetros del tratamiento.



Flexión Ajusta el ángulo de flexión.



Comfort Zone™ Disminuye temporalmente el ROM* de flexión cuando se experimenta incomodidad.



Velocidad Ajusta la velocidad de funcionamiento.



Empezar/Parar (Parada de Emergencia) Empieza o Para el Tratamiento.



Intervalo de Extensión/Flexión Permite al usuario programar el carro para que pare en el ángulo de extensión y flexión durante el tiempo programado.



* Rango de Movimiento
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NOMENCLATURA



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



FUNCIONES Y USO DEL MANDO



Cómo usarlo: Para ver el intervalo de tiempo de extensión/ flexión, mantenga pulsado el botón de Intervalo de Extensión/ Flexión. Puede poner intervalos de tiempo independientes para extensión y flexión. Si es necesario un intervalo de tiempo de extensión y/o flexión, solo mantenga pulsado el botón de Intervalo y el botón de Extensión o Flexión y use las Flechas de Subir o Bajar para ajustar el tiempo.



Todas las entradas y retroalimentación del usuario se proporcionan por medio del mando. Las siguientes son descripciones de cada botón de OptiFlex® 3. Extensión: Visualiza y modifica el parámetro del ángulo de extensión. Cómo usarlo: Para ver el ángulo de extensión, mantenga pulsado el botón de Extensión. Para modificar el ángulo de extensión actual, mantenga pulsado el botón de Extensión mientras pulsa la Flecha de Subir o Bajar.



Flecha de Subir: Aumenta los parámetros del tratamiento conjuntamente con otros botones. Cómo usarlo: Seleccione la función específica para disminuir (Velocidad, Extensión, Flexión o Intervalo de Extensión/Flexión). Mientras mantiene pulsado en botón adecuado, use la Flecha de Subir para aumentar el valor de la función especificada.



Flexión: Visualiza y modifica el parámetro del ángulo de Flexión. Cómo usarlo: Para ver el ángulo de flexión, mantenga pulsado el botón de Flexión. Para modificar el ángulo de flexión actual, mantenga pulsado el botón de Flexión mientras pulsa la Flecha de Subir o Bajar.



Flecha de Bajar: Disminuye los parámetros del tratamiento conjuntamente con otros botones. Cómo usarlo: Seleccione la función específica para disminuir (Velocidad, Extensión, Flexión o Intervalo de Extensión/Flexión). Mientras mantiene pulsado en botón adecuado, use la Flecha de Bajar para disminuir el valor de la función especificada.



Velocidad: Visualiza y modifica el parámetro de la velocidad. Cómo usarlo: Para ver la velocidad, mantenga pulsado el botón de Velocidad. Para modificar la velocidad actual, mantenga pulsado el botón de Velocidad mientras pulsa la Flecha de Subir o Bajar.



Reiniciar: Reinicia todos los parámetros y contadores del paciente a los valores por defecto de fábrica. Cómo usarlo: Para reiniciar los contadores de cumplimiento del paciente, mantenga pulsado ligeramente insertando un clip del papel y acepte reiniciar pulsando el botón de Modo. Para visualizar el tiempo total de funcionamiento de la unidad y los ciclos, mantenga pulsado Reiniciar durante 3 segundos, se visualiza temporalmente el tiempo total de la unidad y los ciclos.



Intervalo de Extensión/Flexión: Visualiza y modifica el intervalo de tiempo para los ángulos de extensión y flexión. Usando el Intervalo de Extensión/Flexión hará que el carro pare en el ángulo de extensión y flexión durante el tiempo programado.
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NOMENCLATURA



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



FUNCIONES Y USO DEL MANDO Empezar/Parar (Parada de Emergencia): Empieza o para el tratamiento. Cómo Usarlo: Pulse el botón de Empezar/Parar (Parada de Emergencia) para empezar o terminar el tratamiento.



GRÁFICA 1  COMFORT ZONE



NOTA: Cuando la unidad esté parada y se pulse el botón de Empezar/Parar (Parada de Emergencia), la unidad empezará a moverse inmediatamente en la dirección opuesta al último movimiento.



C = Comfort Zone activada establecido límite de flexión temporal.



Comfort Zone™: Disminuye temporalmente el ROM de flexión cuando se experimenta incomodidad durante el tratamiento. Cómo Usarlo: Pulse y el carro invertirá inmediatamente la dirección para moverse hacia el ángulo de extensión. Durante los próximos cinco ciclos, el carro funcionará en un rango de 5º menos que el ángulo en que se pulsó el botón. El Ángulo de Flexión de Comfort Zone es 5º menor que el ángulo en que se pulsó el botón. Una vez terminados los cinco ciclos, el Ángulo de Flexión de Comfort Zone aumentará 1º cada ciclo consecutivo hasta que alcance al Ángulo de Flexión Programado actualmente. Ver Gráfica 1. NOTA: Si se pulsa Comfort Zone dentro de 30º del Ángulo de Extensión Programado actualmente, el tratamiento parará y se visualizará el mensaje “Comfort Zone Demasiado Pequeña”.



5° = 5° menos que el ángulo en que se activó Comfort Zone. A la terminación de los cinco ciclos, ROM aumentará 1º cada ciclo hasta que alcance P. P = Ángulo de Flexión Programado. S = Empezar/Terminar.



• Si el dolor es intenso, no use la función de Comfort Zone. Pare el tratamiento inmediatamente. Si no para el tratamiento puede dar como resultado un daño en el tejido y podría poner en peligro la reparación quirúrgica.
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NOMENCLATURA



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



FUNCIONES Y USO DEL MANDO Modo: Se usa junto con el botón de Fast Back™, Oscillation Zone™ y Progressive ROM para activar o desactivar el modo apropiado. Se pueden utilizar a la vez los tres modos y cualquier combinación de ellos.



GRÁFICA 2 FAST BACK



Cómo Usarlo: Pulse el botón de Modo junto con la función deseada (Fast Back, Oscillation Zone y/o Progressive ROM). Fast Back™: Cuando el carro alcance los 15º menos que el Ángulo de Flexión Programado, empezara a disminuir la velocidad. El ritmo de deceleración será la mitad de la Velocidad Programada cuando el carro llegue a los 10º del ángulo de flexión. Cuando alcance el ángulo de flexión, el carro invertirá la dirección y volverá a la Velocidad Programada mientras se mueve hacia el ángulo de extensión. Ver Gráfica 2.



No Funcionando ROM



Funcionando ROM (10°)



Velocidad Rápida



Velocidad Lenta



Velocidad Rápida



Velocidad Rápida



F = Ángulo de Flexión Programado E = Ángulo de Extensión Programado



Cómo Usarlo: Mientras mantiene pulsado en botón de Modo, pulse el botón de Fast Back para activar el modo Fast Back. NOTA: Si están activados los modos Fast Back y Oscillation Zone, el carro se moverá a la velocidad más lenta de las dos siguientes: 75º/min. y la mitad de la Velocidad Programada cuando esté en Oscillation Zone ROM.
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Funcionando ROM Velocidad = 60°/min.



NOMENCLATURA



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



FUNCIONES Y USO DEL MANDO



Progressive ROM™: Cuando esté activado Progressive ROM, la unidad aumentará automáticamente el Ángulo de Flexión Programado 1º cada hora, hasta un máximo de 5º por periodo de 24 horas. Ver Gráfica 4. Cómo Usarlo: Mantenga pulsado el botón de Modo. Pulse el botón de Progressive ROM para activar el modo Progressive ROM. Ponga el Ángulo de Flexión Final deseado manteniendo pulsado el botón de Flexión mientras usa las Flechas de Subir y Bajar. Acepte el Ángulo de Flexión Final pulsando el botón de Modo. NOTA: La unidad debe funcionar durante una hora entera en ROM completo antes de aumentar el ángulo de flexión. Disminuyendo el ángulo de flexión se desactivará automáticamente este modo.



Oscillation Zone™: Cuando el carro alcance el Ángulo de Flexión Programado, oscilará entre el Ángulo de Flexión Programado y 10º menos que el ángulo de flexión, tres veces. El rango de movimiento de 10º se conoce como Oscillation Zone ROM. Mientras esté en Oscillation Zone ROM, el carro se moverá a 75º/min. o a la Velocidad Programada, a la que sea menor de las dos. En el tercer ciclo de oscilación, el carro se mantendrá en el ángulo de flexión durante el Tiempo del Intervalo de Extensión/Flexión Programado. Ver Gráfica 3. Cómo Usarlo: Mientras mantiene pulsado en botón de Modo, pulse el botón de Oscillation Zone para activar el modo Oscillation Zone. NOTA: Es están activados los modos Fast Back™ y Oscillation Zone, el carro se moverá a la velocidad más lenta de las dos siguientes: 75º/min. y la mitad de la Velocidad Programada cuando esté en Oscillation Zone ROM.



GRÁFICA 4 ROM FLEXIÓN RODILLA VS. TIEMPO



GRÁFICA 3 OSCILLATION ZONE



No Funcionando ROM



5º De aumento por Día



Funcionando ROM (10°)



El carro oscila 3 veces antes de llevar a cabo el último ciclo.



Día 1 Día 2 Día 3 Día 4 Día 5 Día 6 Día 7 I = ROM Flexión de Rodilla Inicial F = ROM Flexión de Rodilla Final



H = Retención Óptima en el Límite Extensión /Flexión * = Empezar / Terminar F = Ángulo de Flexión Programado



ROM = I + D(n-1) x 5 donde n es el número de días de terapia
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NOMENCLATURA



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



FUNCIONES Y USO DEL MANDO Tiempo de Intervalos Independientes Puede poner tiempos de Intervalos independientes para extensión y flexión. Si es necesario un tiempo de intervalo de extensión y/o flexión, solo mantenga pulsado el botón de Intervalo y el botón de Extensión o Flexión y use las Flechas de Subir o Bajar para ajustar el tiempo.



Cambio de Fuerza El Cambio de Fuerza es un ajuste programado que cambiará automáticamente la dirección de la órtesis de pierna si el aparato detecta una cantidad de resistencia mayor que la que se ha programado. El Cambio de Fuerza le permite fijar la cantidad de fuerza requerida para el movimiento pasivo de la articulación sin causar un dolor innecesario o perjudicar a la cirugía.



Desplazamiento Seleccionable La característica de desplazamiento está desactivada de fábrica. Si desea activar esta característica, solo mantenga pulsados los botones de Intervalo y Modo. La pantalla se desplazará por los datos del paciente durante dos ciclos y luego volverá a la visualización del Ángulo de Carro Actual.



La característica de Cambio de Fuerza tiene 10 ajustes de sensibilidad, con mínimo de 1. NOTA: El ajuste máximo de 10 es el ajuste de fábrica por defecto y funciona como obstrucción del carro.



Bloqueo para el Paciente La característica de Bloqueo para el Paciente evita que el paciente cambie cualquier parámetro excepto Comfort Zone™ y Empezar/Parar (Parada de Emergencia).



Para cambiar el ajuste de la sensibilidad de Cambio de Fuerza, mantenga pulsados simultáneamente los botones de Velocidad e Intervalo de Extensión/Flexión y use la flecha de bajar para disminuir el ajuste de sensibilidad.



Para activar la característica del Bloqueo para el Paciente: Mantenga pulsados la Flecha de Subir y el botón de Modo durante tres segundos. Un único pitido corto confirmará que se ha activado la característica. Repitiendo la secuencia anterior desactivará la característica. Un único pitido corto confirmará que se ha desactivado la característica. Selección del Idioma Para seleccionar el idioma de la pantalla, mantenga pulsados los botones de Modo y Extensión simultáneamente durante 3 segundos. Use las flechas para seleccionar el idioma deseado y luego pulse Modo para aceptar.
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ESPECIFICACIONES



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



ESPECIFICACIONES TÉCNICAS DEFINICIONES ADICIONALES:



MODELO 2090 Entrada: Peso:



100 - 240 VAC~50/60 Hz, 75 VA 28 lbs (13 kg)



Longitud:



37 in (94 cm)



Clase Eléctrica:



Clase I, Tipo B



ROM- “Rango De Movimiento".



Funcionamiento Límite ROM Flexión de Rodilla: Límite Extensión de Rodilla:



120° 10° Hiperextensión



Rango de Velocidad de Rodilla :



30°/min. a 150°/min. Nominal



Peso Máximo del Paciente:



350 lbs (159kg)



Transporte y Almacenaje La unidad se debe transportar y almacenar dentro de las condiciones siguientes: 0° - 140°F (32° - 60°C) 0% - 75% Humedad Relativa



Parada de Emergencia



Empezar



Equipo Tipo B



Atención, Consulte la Documentación Adjunta



UL 60601-1 CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 w/AZ IEC/EN 60601-1 IEC/EN 60601-1-2 Satisface MDD 93/42/EEC, CE 0413 Equipo Tipo “B”, Clase I Idóneo para Funcionamiento Continuo



Rango de Longitud del Muslo: 12 a 19 in (30,5 a 48,3 cm) (articulación de la cadera hasta articulación de la rodilla)



Humedad:



Apagar En Espera



OptiFlex® 3 cumple con las siguientes Normas de Seguridad:



Rango de Longitud de Pantorrilla: 10 a 23,5 in (25,4 a 59,7 cm) (articulación de la rodilla hasta la planta del píe)



Temperatura:



Encender En Espera
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CONFIGURACIÓN



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



COLOCACIÓN DE LA UNIDAD E INSTALACIÓN DE LOS ARTÍCULOS BLANDOS 1. Coloque la unidad en una superficie plana.



• Coloque la unidad en una superficie plana. El uso de la unidad en



• •



superficies inestables no dará la estabilidad que necesita la unidad. Si la unidad se vuelve inestable, puede producir lesiones graves al paciente. El Kit de Artículos Blandos es para utilizarlo un único paciente. Se debe usar un Kit de Artículos Blandos para cada paciente nuevo. Asegúrese de que la unidad está conectada eléctricamente a tierra conectándola solo a un enchufe de servicio eléctrico conectado a tierra de acuerdo con los códigos eléctricos nacional y local aplicables.



2. Instale el Kit de Artículos Blandos en el carro del OptiFlex 3. Use las instrucciones de instalación que están en el paquete del Kit de Artículos Blandos.



• El Kit de Artículos Blandos de Chattanooga Group (Pieza Número 20533) está diseñado especialmente para la unidad OptiFlex 3. La utilización de cualquier otra marca del Kit de Artículos Blandos de MPC puede causar avería de la unidad y lesión o incomodidad en el paciente. 3. Enchufe la unidad en un enchufe de tierra aprobado. Enciéndalo.
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CONFIGURACIÓN



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



CONFIGURACIÓN PARA EL PACIENTE NUEVO Ajuste del Componente del Fémur de OptiFlex



Reinicio del Mando Presione Reiniciar en el mando (es decir, con un clip de papel, bolígrafo, etc.). Con Reiniciar presionado, pulse el botón de Modo.



Afloje las Manecillas de la Escala de Ajuste del Muslo de cada lado de la unidad. Suba o baje la unidad a la distancia medida. Apriete las Manecillas de la Escala de Ajuste del Muslo.



Ahora la Unidad está preparada para la entrada de los parámetros de un paciente nuevo. Consulte las páginas 7 a 11.



Colocación del Paciente Medición del Paciente Coloque la unidad OptiFlex 3, con el Kit de Materiales Blandos instalado, debajo de la pierna del paciente.



Mida al paciente desde la articulación de la cadera (el trocánter mayor) hasta la rodilla en centímetros.



Alinee la rodilla del paciente con la articulación de la unidad.
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CONFIGURACIÓN



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



CONFIGURACIÓN PARA EL PACIENTE NUEVO Comfort Zone™



Sujeción del Paciente



Si el paciente experimenta incomodidad, se debe pulsar el botón de Comfort Zone y el carro invertirá inmediatamente la dirección para moverse hacia el ángulo de extensión. Durante los próximos cinco ciclos, el carro funcionará en un rango de 5º menos que el ángulo en que se pulsó el botón. Una vez terminados los cinco ciclos, el Ángulo de Flexión de Comfort Zone aumentará 1º cada ciclo hasta que alcance al Ángulo de Flexión Programado.



Después de colocar al paciente y hacer todos los ajustes, sujete al paciente en el OptiFlex 3 usando la correa incluida en el Kit de Artículos Blandos.



Empezar/Parar el Tratamiento Después de haber puesto todos los parámetros, vea las páginas 7 a 11, empiece el tratamiento pulsando el botón de Empezar/Parar (Parada de Emergencia).



Parada de Emergencia Si el paciente necesita parar el tratamiento, puede pulsar el botón de Empezar/Parar (Parada de Emergencia) una vez y el tratamiento se parará inmediatamente.



Pare el Tratamiento pulsando el botón de Empezar/Parar (Parada de Emergencia).
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CONFIGURACIÓN



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



MONTAJE DE LA PLATAFORMA PEDIÁTRICA Afloje las manecillas de ajuste de la plataforma y gire el soporte de la plataforma como se muestra. Apriete las manecillas de ajuste de la plataforma.



Plataforma Pediátrica Quite la plataforma de la unidad. Déjela a un lado para volverla a instalar.



Vuelva a instalar la plataforma.



Afloje las manecillas de ajuste tibial y saque el ensamblaje de la plataforma.



ACCESORIOS Kits del Paciente 20533  Kit del Paciente de OptiFlex 40128  Kit de Correa de 34" Accesorios de la Unidad MPC OptiFlex 3 89900  Montaje de Cama de OptiFlex 89928 – Percha de Almacenaje de OptiFlex 2031 – Carrito T de OptiFlex 2032 – Elevador de OptiFlex



Gire el ensamblaje de la plataforma 180º y vuelva a poner los tubos de ajuste tibial. Apriete las manecillas de ajuste tibial.
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LOCALIZACIÓN DE AVERÍAS



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



La Unidad de Terapia OptiFlex 3 CPM está diseñada pensando en la seguridad del paciente. Se puede producir un error perturbaciones tanto externas como internas. Antes de llamar para pedir la reparación, revise con cuidado esta guía del operario. En caso de que todavía no pueda corregir el problema, contacte con su distribuidor de Chattanooga Group para cualquier servicio de reparación. Asegúrese de especificar su número de serie y una descripción detallada del problema que encontró.



Error



Deﬁnición del Error



Causa Probable



Remedio Posible



El mando no se comunica correctamente con la unidad.



Cable, Mando o Placa Principal defectuosos.



• Cambie el Cable, el Mando o la Placa Principal. • Devuélvalo a Chattanooga Group para su reparación.



3



Error al leer el EEPROM de pcb motor.



Cable, Mando o Placa Principal defectuosos.



• Cambie el Cable, el Mando o la Placa Principal. • Devuélvalo a Chattanooga Group para su reparación.
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El voltaje de la batería RTC es demasiado bajo indicando que la batería está mal.



El Voltaje de la Batería del mando es bajo.



• Cambie la Batería del Mando. • Devuélvalo a Chattanooga Group para su reparación.



6



Ha ocurrido un error general en el pcb motor.



Fallo en la Placa Principal.



• Cambie la Placa Principal. • Devuélvalo a Chattanooga Group para su reparación.



7



El sensor del ángulo del potenciómetro está fuera del rango.



El ángulo del carro está –10º por debajo del límite.



• Aﬂoje las Manecillas de Ajuste del Fémur. Suba el carro por encima de cero y apriete las Manecillas de Ajuste del Fémur. Apague la unidad y vuelva a encenderla con el Interruptor de energía.
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El ángulo del potenciómetro no está cambiando cuando se supone que el carro se está moviendo.



Obstrucción del carro o se ha aﬂojado el Tornillo del Ángulo del Potenciómetro.



• Quite la obstrucción. • Apriete el Tornillo del Ángulo del Potenciómetro. • Devuélvalo a Chattanooga Group para su reparación.



9



El tacómetro del motor no se iguala al valor esperado.



Fallo en la Placa Principal.



• Cambie la Placa Principal. • Devuélvalo a Chattanooga Group para su reparación.



10



El pcb motor no se ha comunicado con el mando durante un tiempo razonable.



Fallo en la Placa Principal.



• Cambie la Placa Principal. • Devuélvalo a Chattanooga Group para su reparación.



11



El pcb motor se reinició por medio del control de protección.



Fallo en la Placa Principal.



• Cambie la Placa Principal. • Devuélvalo a Chattanooga Group para su reparación.



1&2
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MANTENIMIENTO



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



LIMPIEZA Después de cada uso, limpie la unidad con un paño suave humedecido con agua y detergente suave antibacteriano. REPARACIÓN Si la unidad MPC OptiFlex 3 necesita reparación, contacte con el distribuidor de ventas o con el Departamento de Reparación de Chattanooga Group. Todas las unidades devueltas a la fábrica para su reparación deben incluir lo siguiente: GARANTÍA DE REPARACIÓN/FUERA DE GARANTÍA DE REPARACIÓN 1. Comunicado escrito que contenga la información siguiente: • Número RA – Obtenido de la Fábrica • Número de Modelo de la Unidad • Número de Serie de la Unidad • Persona de contacto con Números de Teléfono y Fax • Dirección de Facturación (para fuera del periodo de Garantía de reparación) • Dirección de Envío (Donde Enviar la Unidad después de la Reparación) • Descripción Detallada del Problema o de los Síntomas 2. Copia de la factura original emitida al comprar la unidad. 3. Envíe la unidad a la Fábrica en el envase original con todos los accesorios e información como se pidió en el punto uno (1) anterior a: Chattanooga Group 4717 Adams Road Hixson, TN 37343 USA Teléfono: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canadá: (800) 361-6661 Fuera de USA: +1 (423) 870-7200 Fax Fuera de USA: +1 (423) 870-2046 La reparación de estas unidades la realizarán solo Técnicos de Reparación certificados por Chattanooga Group.
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GARANTÍA



OptiFlex® 3 Continuo Pasivo Movimiento (CPM) de Terapia de Unidad



Chattanooga Group (“Compañía”) garantiza que la unidad de terapia OptiFlex 3 Modelo 2090 de Movimiento Pasivo Continuo (MPC) (“Producto”) no tiene defectos materiales ni de ejecución. Esta garantía tendrá efecto durante dos años (24 meses) desde la fecha de comprar por el consumidor inicial. Si este Producto deja de funcionar durante el periodo de garantía de dos años debido a un defecto en el material o en la ejecución, la Compañía o el distribuidor de ventas reparará o cambiará este Producto sin gastos dentro de un periodo de treinta (30) días desde la fecha en que se devolvió el Producto a la Compañía o al distribuidor. Todas las reparaciones del Producto las debe realizar un centro de reparación autorizado por la Compañía. Cualquier modificación o reparación realizada por centros o grupos no autorizados invalidará esta garantía. El periodo de garantía para de accesorios es de 30 días. Los accesorios son el Kit de Artículos Blandos del Paciente que se envía con la unidad. Para participar de la cobertura de la garantía, el propietario inicial debe rellenar la tarjeta de registro de garantía del producto (incluida con el Producto) y devolverla a la Compañía dentro de los diez (10) días hábiles siguientes a la fecha de la compra. Esta Garantía No Cubre: Piezas de recambio o mano de obra proporcionado por cualquier persona que no sea la Compañía, el distribuidor de ventas o un agente de reparación certificado por la Compañía. Los defectos o daños causados por la mano de obra proporcionada por alguien que no sea la Compañía, el distribuidor de ventas o un agente de reparación certificado por la Compañía. Cualquier avería o fallo en el Producto causado por el mal uso del producto, incluido, pero no limitado a, el fallo al proporcionar un mantenimiento razonable y necesario o cualquier uso que no esté de acuerdo con el Manual de Usuario del Producto. LA COMPAÑÍA NO SERÁ RESPONSABLE DE LOS DAÑOS INCIDENTALES O CONSIGUIENTES DE CUALQUIER ACONTECIMIENTO. En algunos estados no se permite la exclusión o limitación de los daños incidentales o consiguientes, por lo tanto la limitación o exclusión anterior no se debe aplicar allí. Para obtener la reparación por parte de la Compañía o el distribuidor de ventas bajo esta garantía: 1. Se debe hacer una reclamación por escrito dentro del periodo de garantía dirigida a la Compañía o al distribuidor de ventas. Se debe enviar la reclamación por escrito dirigida a la Compañía a: 4717 Adams Road P.O. Box 489 Hixson, TN 37343 USA Teléfono: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canadá: (800) 361-6661 Fuera de USA: +1 (423) 870-7200 Fax Fuera de USA: +1 (423) 870-2046 2. El propietario debe devolver el producto a la Compañía o al distribuidor de ventas. Esta garantía le da derechos legales específicos y puede tener también otros derechos, que varían de un estado a otro y de un lugar a otro. La Compañía no autoriza a ninguna persona o representante a crear para él ninguna otra obligación o responsabilidad relacionada con la venta del Producto. Cualquier representación o acuerdo no contenido en la garantía será nulo y no tendrá efecto. LA GARANTÍA ANTERIOR SUSTITUYE A TODAS LAS GARANTÍAS, EXPRESADAS O IMPLÍCITAS, INCLUSO CUALQUIER GARANTÍA O COMERCIABILIDAD O CAPACIDAD PARA UN PROPÓSITO PARTICULAR.
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INTRODUÇÃO



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



Este manual foi escrito para as operações da Unidade de Terapia OptiFlex 3 Continuous Passive Motion (CPM). Possui instruções gerais para a operação, instruções de precaução e recomendações de manutenção. Para obter a vida máxima e eficiência da sua Unidade Optiflex 3 CPM, e para ajudar na adequada operação da unidade, ler e entender todo este manual. As especificações neste manual, foram actualizadas quando o mesmo foi publicado. Entretanto, dentro da política do Chattanooga Group de melhorias contínuas, podem ser realizadas modificações nestas especificações a qualquer momento, sem obrigações por parte do Chattanooga Group. Antes de aplicar qualquer tratamento a um paciente, o utilizador deve conhecer os procedimentos de operação, indicações, contraindicações, perigos e precauções.



Descrição do Produto Continuous Passive Motion é um procedimento pós-operatório desenhado para ajudar na recuperação do paciente após uma cirurgia da articulação. Esta unidade é normalmente utilizada, no período pós-operatório para total recuperação do joelho e do Ligamento Cruzado Anterior (ACL). Após a cirurgia de articulação, quando um paciente não pode movimentar a articulação, o tecido próximo à articulação torna-se duro e o tecido com cicatrizes, resultando numa articulação com limitada variação de movimentos. Ao flexionar e extender a articulação afectada de forma repetida, através dum arco de movimentos indicados durante um longo período de tempo, a Unidade OptiFlex 3 CPM diminui os efeitos contrários da imobilização e do trauma na articulação do joelho.



©2005 Encore Medical Corporation ou suas filiais, Austin, Texas, USA. Qualquer uso editorial, pictorial ou da composição do layout desta publicação sem a expressa autorização escrita do Chattanooga Group of Encore Medical, L.P. é estritamente proibida. Esta publicação foi escrita, ilustrada e preparada para impressão pelo Chattanooga Group of Encore Medical, L.P.
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SOBRE A UNIDADE OPTIFLEX 3 CPM



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



NOTA: Em todo o manual podem ser encontradas indicações de “NOTA”. Estas Notas são informações úteis para ajudar numa área particular ou função descrita.



INSTRUÇÕES DE PRECAUÇÃO As instruções de precaução desta secção e em todo este manual, estão indicadas pelos símbolos específicos. Entender estes símbolos e suas definições, antes de operar este equipamento. A definição destes símbolos são as seguintes:



Cuidado0s textos com a indicação “CUIDADO” explicam possíveis infracções de segurança que podem causar possíveis pequenas ou moderadas lesões ou ainda, danos ao equipamento.



Aviso0s textos com a indicação “AVISO” explicam possíveis infracções de segurança que podem causar sérias lesões ou danos ao equipamento.



PerigoO texto com a indicação “PERIGO” explica possíveis infracções de segurança que são situações de perigo eminente e que podem causar a morte ou sérias lesões.
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SOBRE A UNIDADE OPTIFLEX 3 CPM



• As leis Federais dos Estados Unidos restringem a venda deste



• Ler, entender e praticar as instruções de precaução e operação



• • • • • • • • •



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



dispositivo aos médicos ou profissionais especializados.



deste manual antes de operar ou utilizar a unidade. Conhecer as limitações e perigos associados ao uso da Unidade de Terapia OptiFlex 3 Continuous Passive Motion (CPM). Observar todos os avisos de precaução e operação colocados no aparelho. Somente utilizar o OptiFlex 3 em superfícies firmes, lisas e niveladas. Extremo cuidado ao utilizar em ou próximo às crianças. Somente utilizar o OptiFlex 3 para os propósitos determinados, como descrito neste manual. Desligar o interruptor, antes de desligar a unidade da fonte de electricidade. Não utilizar o cordão para desligar a unidade. Agarrar o cordão de electricidade pela base. Transportar e armazenar o OptiFlex 3 em temperaturas entre 0° e 140 °F (-18° a 60 °C) para evitar danificar a unidade ou seus componentes. Cuidado extra ao tocar a parte metálica do OptiFlex 3 após a exposição do mesmo ao frio ou calor, para evitar choque estático em pessoas ou na unidade. Pode ocorrrer condensação e danos no OptiFlex 3 quando a unidade está sujeita a períodos de baixa temperatura seguido de períodos de alta temperatura. Cuidado ao carregar, transportar ou armazenar a unidade OptiFlex 3, para prevenir danos à unidade de quedas, transporte ou métodos de armazenamento inadequados.



• Comprovar que a unidade está ligada somente a um serviço • • • • • •



• • •
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eléctrico adequado, conforme às normas nacionais e locais de energia eléctrica. Manter o cabelo, roupas soltas, roupa de cama, dedos e dedos dos pés afastados dos componentes com dobradiça da unidade. Não utilizar o OptiFlex 3 no exterior ou sobre superfícies húmidas. Utilizar somente sobre superfícies firmes, lisas e estáveis para garantir a estabilidade da unidade durante a operação. Os materiais da unidade podem passar a ser inflamáveis ou combustíveis quando expostos a uma fonte de ignição. O calor produzido com o pendente pode causar ignição do pendente ao cair na roupa de cama ou outros materiais. Não fumar ou estar próximo às chamas ao utilizar o OptiFlex 3. O OptiFlex 3 foi desenhado para a proteção contra a exposição da incontinência urinária. Devem ser tomadas medidas de precaução quando qualquer tipo de líquido entre em contacto com um aparelho eléctrico. Sempre desligar e retirar da tomada a unidade, antes de realizar serviços ou limpeza. Não cumprir com estas medidas pode causar um choque eléctrico ou lesões pessoais. Segurar a unidade somente com a unidade e as mãos secas, para impedir choques eléctricos. Não utilizar o OptiFlex 3 como um brinquedo.



SOBRE A UNIDADE OPTIFLEX 3 CPM • Cuidado ao utilizar acessórios e dispositivos auxiliares como:



• •



•



estimuladores musculares, pacotes frios e outras modalidades. Direccionar os fios, mangueiras, tubos, etc, fora do alcance do mecanismo de trabalho do OptiFlex 3 para ajudar a prevenir danos ao Optiflex 3 e a qualquer outra modalidade utilizada com o mesmo. Pacientes inconscientes ou pacientes sob forte influência de medicação devem ser constantemente, acompanhados e monitorizados durante o uso do OptiFlex 3. A unidade OptiFlex 3 deve estar completamente visível durante todo o tempo de utilização. Nunca cobrir a unidade com roupa de cama ou qualquer outro material que possa ocultar a mesma durante a operação. Quando o OptiFlex 3 é utilizado em conjunto com o opcional OptiFlex “T” trolley, a unidade OptiFlex 3 deve estar sobre o colchão da cama e o OptiFlex “T” suspenso sem peso, sobre o suporte para impedir possível movimento da unidade ou possível lesão ao paciente.
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OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



NOMECLATURA



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



FAMILIARIZAÇÃO COM A UNIDADE Suporte Montagem da Base



Botão de Ajuste Ângulo Base



Ponto Principal Joelho



Base e Armazenagem Pendente Botão de Ajuste Comprimento da Barriga da Perna (Um de Cada Lado)



Montagem Suporte Barriga da Perna



Potenciómetro Joelho e Ponto Principal Montagem Ponto Principal do Fémur (Um de Cada Lado)



Botão de Ajuste Ângulo Base



Montagem Suporte Firme



Tampa do Motor Pendente (Consultar Página 6)



Modo de Transporte e Armazenagem



Escala de Ajuste Firme (cm) (Um de Cada Lado)



Montagem Base da Unidade



Botão Escala de Ajuste Firme (Um de Cada Lado)
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NOMECLATURA



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia Oscillation Zone™



FAMILIARIZAÇÃO PENDENTE



O carro oscila três vezes entre o ângulo de flexão e 10° menos que o ângulo de flexão.



Fast Back™ Carro diminui com 15° do ângulo de flexão.



Progressive ROM™ * A unidade automaticamente, aumenta o ângulo de flexão programado em 1° a cada hora até um máximo de 5° ao dia.



Modo Utilizado com o Fast Back, Zona de Oscilação e Progressive ROM*



Reiniciar Limpar as programações do tratamento prévio e ciclos completos.



Seta Subir Permite ao utilizador aumentar os parâmetros do tratamento.



Extensão Ajusta o ângulo de extensão.



Seta Baixar Permite ao utilizador diminuir os parâmetros do tratamento.



Flexão Ajusta o ângulo de flexão.



Comfort Zone™ Temporariamente, diminui a flexão ROM* quando não confortável.



Velocidade Ajusta a velocidade da operação.



Iniciar/Parar (Parada de Emergência) Iniciar ou Parar o Tratamento.



Retraso Extensão/Flexão Permite ao utilizador programar o carro para parar em ambos ângulos de extensão e flexão no tempo programado.



* Variação do Movimento
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NOMECLATURA



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



PENDENTE FUNÇÕES E USOS



Como utilizar: Para consultar o tempo de retraso de extensão/flexão, premir e segurar o botão Atraso Extensão/ Flexão.. Pode ser programado diferentes tempos de atraso para extensão e flexão. Para obter um tempo de atraso de extensão e ou flexão, simplesmente premir o botão Atraso e o botão Extensão ou Flexão e utilizar as Setas Subir ou Baixar para ajustar o tempo.



Toda a entrada e feedback do utilizador é fornecida pela pendente. A seguir há descrições de todos os botões do OptiFlex® 3. Extensão: Consultar e modificar o parâmetro do ângulo de extensão. Como utilizar: Para consultar o ângulo de extensão, premir e segurar o botão Extensão. Para modificar o ângulo de extensão, premir e segurar o botão Extensão e premir ao mesmo tempo a Seta Subir ou Baixar.



Seta Subir: Aumenta os parâmetros do tratamento em conjunção com outros botões. Como utilizar: Seleccionar a função específica para aumentar (Velocidade, Extensão, Flexão ou Atraso Extensão/Flexão). Ao premir e segurar o botão apropriado, utilizar a Seta Subir para aumentar o valor da função específica.



Flexão: Consultar e modificar o parâmetro do ângulo de extensão. Como utilizar: Para consultar o ângulo de extensão, premir e segurar o botão Extensão. Para modificar o ângulo de flexão, premir e segurar o botão Flexão e premir ao mesmo tempo a Seta Subir ou Baixar.



Seta Baixar: Diminui os parâmetros do tratamento em conjunção com outros botões. Como utilizar: Seleccionar a função específica para diminuir (Velocidade, Extensão, Flexão ou Atraso Extensão/Flexão). Ao premir e segurar o botão apropriado, utilizar a Seta Baixar para diminuir o valor da função específica.



Velocidade: Consultar e modificar o parâmetro da velocidade. Como utilizar: Para consultar a velocidade, premir e segurar o botão Velocidade. Para modificar a velocidade, premir e segurar o botão Velocidade e premir ao mesmo tempo a Seta Subir ou Baixar.



Reiniciar: Reiniciar todos os parâmetros e contadores do paciente na programação de fábrica. Como utilizar: Para reiniciar os contadores do paciente, premir e segurar suavemente, insetar um clip de papel e aceitar reiniciar ao premir o botão Modo. Para visualizar o tempo de funcionamento total da unidade e ciclos, premir e segurar Reiniciar durante 3 segundos, o tempo de funcionamento total da unidade e ciclos podem ser visualizados temporariamente.



Retraso Extensão/Flexão: Consultar e modificar o tempo de retraso para os ângulos de extensão e flexão: Ao utilizar Atraso Extensão/ Flexão, o carro é parado no ângulo de extensão e flexão durante o tempo programado.
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NOMECLATURA



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



PENDENTE FUNÇÕES E USOS Iniciar/Parar (Parada de Emergência): Iniciar ou parar o tratamento. Como utilizar: Premir o botão Iniciar/Parar (Parada de Emergência) para iniciar ou finalizar o tratamento.



QUADRO 1 COMFORT ZONE



NOTA: Quando a unidade está parada e o botão Iniciar/ Parar (Parada de Emergência) está premido, a unidade imediatamente, começa a mover-se na direcção oposta ao último movimento.



C = Comfort Zone activada temporariamente o limite de flexão estabelecido.



Comfort Zone™: Temporariamente, diminui a flexão ROM* quando não confortável durante o tratamento. Como utilizar: Premir e o carro imediatamente passa à direcção do ângulo de extensão. Nos próximos cinco ciclos, o carro opera numa variante de 5° menos que o ângulo onde o botão foi premido. O Ângulo de Flexão da Comfort Zone é de 5° menos que o ângulo onde o botão foi premido. Quando completados os cinco ciclos, o Ângulo de Flexão da Comfort Zone, aumenta 1° em cada ciclo consecutivo até alcançar o actual Ângulo de Flexão Programado. Consultar Quadro 1. NOTA: Quando a Comfort Zone é premida com 30° do actual Ângulo de Extensão Programado, o tratamento é parado e aparece a mensagem “Comfort Zone Pequena Demais”.



5° = 5° menos que o ângulo onde a Comfort Zone foi activada. Quando completados os cinco ciclos, o ROM aumenta 1° a cada ciclo até alcançar P. P = ângulo de Flexão Programado. S = Iniciar/Finalizar.



• Quando a dor é severa, não utilizar a função Comfort Zone. Parar o tratamento imediatamente. Não interromper o tratamento, pode causar danos ao tecido e comprometer o reparo cirúrgico.
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NOMECLATURA



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



PENDENTE FUNÇÕES E USOS Modo: Utilizado em conjunto com o Fast Back™, Oscillation Zone™ e o botão Progressive ROM para ligar e desligar o modo apropriado. Todos os três modos ou qualquer combinação pode ser utilizados.



QUADRO 2 FAST BACK



Como Utilizar: Premir o botão Modo da função desejada (Fast Back, Oscillation Zone e/ou Progressive ROM). Fast Back™: Quando o carro alcança 15° menos que o Ângulo de Flexão Programado, começa a diminuir. A média de desaceleração é a metade da Velocidade Programada, quando o carro possui 10° de ângulo de flexão. Ao alcançar o ângulo de flexão, o carro troca de direcção e retoma a Velocidade Programada ao moverse no ângulo de extensão. Consultar Quadro 2.



Não-Escrito ROM



Escrito ROM (10°)



Velocidade Rápida



Velocidade Lenta



Velocidade Rápida



Velocidade Rápida



F = Ângulo de Flexão Programado E = Ângulo de Extensão Programado



Como Utilizar: Ao premir e segurar o botão Modo, premir o botão Fast Back para activar o modo Fast Back. NOTA: Quando ambos modos Fast Back e Oscillation Zone são activados, o carro movimentase vagarosamente a 75°/min. metade da Velocidade Programada enquanto na Oscillation Zone ROM.
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Escrito ROM Velocidade = 60°/min.



NOMECLATURA



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



PENDENTE FUNÇÕES E USOS Progressive ROM™: Quando o Progressive ROM é activado, a unidade automaticamente aumenta o Ângulo de Flexão Programado em 1° a cada hora, até um máximo de 5° no período de 24-horas. Consultar Quadro 4. Como Utilizar: Premir e segurar o botão Modo. Premir o botão Progressive ROM para activar o modo Progressive ROM. Para programar o desejado Ângulo de Flexão Final, premir e segurar o botão Flexão e utilizar as Setas Subir e Baixar. Para aceitar o Ângulo de Flexão Final, premir o Botão Modo. NOTA: A unidade deve funcionar durante uma hora no completo ROM, antes que o ângulo de flexão aumente. A diminuição do ângulo de flexão automaticamente desactiva este modo.



Oscillation Zone™: Quando o carro alcança o Ângulo de Flexão Programado, o mesmo oscila entre o Ângulo de Flexão Programado e 10° menos que o ângulo de flexão, três vezes. A variante de movimento de 10° é conhecida como Oscillation Zone ROM. Quando na Oscillation Zone ROM, o carro movimenta-se a 75°/min. Ou na Velocidade Programada, sempre que inferior. No terceiro ciclo de oscilação, o carro é segurado no ângulo de flexão pelo Tempo de Atraso de Extensão/Flexão Programado. Consultar Quadro 3. Como Utilizar: Ao premir e segurar o botão Modo, premir o botão Oscillation Zone para activar o modo Oscillation Zone. NOTA: Quando ambos modos Fast Back™ e Oscillation Zone são activados, o carro movimentase vagarosamente a 75°/min. metade da Velocidade Programada enquanto na Oscillation Zone ROM.



QUADRO 4 ROM FLEXÃO DO JOELHO VS. TEMPO



QUADRO 3 OSCILLATION ZONE



Não-Funciona ROM



Funcionamento ROM (10°)



5° Aumento ao Dia



O carro oscila 3 vezes antes de esperar no último ciclo.



Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia 7 I = Início do ROM Flexão do Joelho F = Final ROM Flexão do Joelho



H = Espera Opcional no Limite Extensão /Flexão * = Iniciar/Finalizar F = Ângulo de Flexão Programado



ROM = I + D(n-1) x 5 onde a indica o número de dias de terapia
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NOMECLATURA



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



PENDENTE FUNÇÕES E USOS Tempo de Retraso Independente Podem ser programados tempos independentes de retraso para extensão e flexão. Para obter um tempo de retraso de extensão e ou flexão, simplesmente premir o botão Retraso e o botão Extensão ou Flexão e utilizar as Setas Subir ou Baixar para ajustar o tempo.



Inversão de força Inversão de força é uma programação estabelecida, que automaticamente inverte a direcção da ortótese da perna quando o dispositivo detecta uma maior resistência que a programada. A inversão de força permite programar a força necessária para de forma passiva, movimentar a articulação sem causar dor ou dano desnecessário à cirurgia.



Selecção Deslocamento A característica de deslocamento está desactivada de fábrica. Para activar esta característica, premir e segurar os botões Atraso e Modo. Aparece no ecrã os dados do paciente para dois ciclos e logo volta a mostrar o Ângulo do Carro Actual.



A inversão de força característica possui 10 programações de sensibilidade, com a programação mínima de 1. NOTA: A programação máxima de 10 é a programação de fábrica e as funções como forma de obstrução.



Bloqueio do Paciente A característica de Bloqueio do Paciente, impede que o paciente modifique qualquer parâmetro excepto Comfort Zone™ e Iniciar/Parar (Parada de Emergência).



Para modificar a programação de sensibilidade da inversão de força, premir e manter os botões Atraso de Velocidade e Extensão/Flexão simultaneamente e utilizar a seta baixar para diminuir a programação de sensibilidade.



Para activar a característica Bloqueio do Paciente: Premir e segurar a Seta Subir e o botão Modo durante três segundos. Um toque simples, confirma que a característica foi activada. Repetir a sequência acima, desactiva a característica. Um toque simples, confirma que a característica foi activada. Seleccionar Idioma Para seleccionar o ecrã idioma, premir e segurar os botões Modo e Extensão simultaneamente, durante 3 segundos. Utilizar as setas para seleccionar um idioma e premir Modo para aceitar.
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ESPECIFICAÇÕES



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS DEFINIÇÕES ADICIONAIS:



MODELO 2090 Entrada: Peso:



100 - 240 VAC~50/60 Hz, 75 VA 28 lbs (13 kg)



Longitude:



37 polegadas (94 cm)



Classe Eléctrica:



Classe I, Tipo B



ROM- “Variação de Movimento”



Operação Limite ROM Flexão do Joelho: Limite Extensão do Joelho:



120° 10° Hiper Extensão



Variação Velocidade Joelho :



30°/min. a 150°/min. Nominal



Peso Máximo do Paciente:



350 lbs (159kg)



Variação Longitude Barriga da Perna: cm) (articulação do joelho até planta do pé)



10 a 23.5 polegadas (25.4 a 59.7



Transporte e Armazenagem A unidade deve ser transportada e armazenada nas seguintes condições: 0° - 140°F (32° - 60°C)



Humidade:



0% - 75% Humidade Relativa



Parada de Emergência



Iniciar



Equipamento Tipo B



Atenção, Consultar Documentos Adjuntos



UL 60601-1 CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90 w/AZ IEC/EN 60601-1 IEC/EN 60601-1-2 Apto MDD 93/42/EEC, CE 0413 Tipo “B” Equipamento, Classe I Adequado para operação contínua



25 - 75 lbs (11 - 34 kg)



Temperatura:



Força Standby OFF



OptiFlex® 3 cumpre com os seguintes Standards de Segurança:



Variação Longitude da Coxa: 12 a 19 polegadas (30.5 a 48,3 cm) (articulação do quadril até articulação do joelho) Inversão de força:



Força Standby ON
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INÍCIO



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



LOCALIZAÇÃO DA UNIDADE E INSTALAÇÃO DOS SOFTGOODS 1. Colocar a unidade numa superfície nivelada.



• Colocar a unidade numa superfície nivelada. O uso da unidade



• •



numa superfície instável, não proporciona a estabilidade necessária para a unidade. Quando a unidade está instável, pode causar sérias lesões ao paciente. O kit de Softgoods é somente para um único paciente. Um novo kit de Softgoods deve ser utilizado para cada novo paciente. Comprovar que a unidade está ligada somente a um serviço eléctrico adequado, conforme às normas nacionais e locais de energia eléctrica.



2. Instalar o kit Softgoods ao carro do OptiFlex 3. Utilizar o pacote de instruções para a instalação anexo ao kit de Softgoods.



• O kit de Softgoods do Chattanooga Group (Número de Parte 20533) é de uso exclusivo da unidade OptiFlex 3. Ao utilizar qualquer outra marca do Kit CPM Softgoods pode causar o mau funcionamento da unidade e lesões e incómodo ao paciente. 3. Ligar a unidade à uma fonte adequada de energia. Ligar.
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INÍCIO



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



INÍCIO NOVO PACIENTE Ajustar o Componente do Fémur OptiFlex



Reiniciar Pendente Rebaixar o Reinicio no Pendente (ex.: clip de papel, caneta, etc.). Com o Reinício rebaixado, premir o Botão Modo.



Soltar o Botão Escala de Ajuste de cada lado da unidade. Subir ou baixar a unidade até a distância medida. Apertar os Botões de Escala de Ajuste.



Agora a Unidade está preparada para a entrada dos parâmetros do novo paciente. Consultar as páginas 7 - 11.



Medir o Paciente



Colocação do Paciente



Medir o paciente desde a articulação do quadril (grande trocanter) até o joelho em centímetros.



Colocar a unidade OptiFlex 3, com o Kit de Softgoods instalado, debaixo da perna do paciente. Alinhar o joelho do paciente com a parte principal da unidade.
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INÍCIO



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



INÍCIO NOVO PACIENTE Comfort Zone™



Segurar o Paciente



Caso o paciente não esteja confortável, o botão Comfort Zone pode ser premido e o carro imediatamente modifica a direcção e movimenta o ângulo de extensão. Nos próximos cinco ciclos, o carro opera numa variante de 5° menos que o ângulo onde o botão foi premido. Quando completados os cinco ciclos, o Ângulo de Flexão da Comfort Zone, aumenta 1° em cada ciclo até alcançar o Ângulo de Flexão Programado.



Depois de posicionar o paciente e realizar todos os ajustes, segurar o paciente no OptiFlex 3 com as correias do Kit de Softgoods.



Iniciar/Parar Tratamento Depois de programados todos os parâmetros, consultar as páginas 7 - 11, para iniciar o tratamento premir o botão Iniciar/Parar (Parada de Emergência).



Parada de Emergência Qunado o paciente queira parar o tratamento, pode premir o botão Iniciar/ Parar (Parada de Emergência) e o tratamento é interrompido imediatamente.



Para parar o Tratamento, premir o botão Iniciar/Parar (Parada de Emergência).
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INÍCIO



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



INICIAR PLATAFORMA PEDIÁTRICA Plataforma Pediátrica



Soltar os botões de ajuste da plataforma e girar o suporte da plataforma como indicado. Apertar os botões de ajuste da plataforma.



Retirar a plataforma da unidade. Colocar de lado para reinstalação.



Reinstalar a plataforma.



Soltar o botão de ajuste da tíbia e puxar a montagem da plataforma.



ACESSÓRIOS Kit do Paciente 20533  Kit do Paciente OptiFlex 40128  34” Kit Correia OptiFlex 3 Acessórios Unidade CPM 89900  OptiFlex Bedmount 89928 – OptiFlex Storage Rack 2031 – OptiFlex T Trolley 2032 – OptiFlex Lift



Girar a montagem da plataforma 180° e reinsertar os tubos de ajuste da tíbia. Apertar os botões de ajuste da tíbia.
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RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



A Unidade de Terapia OptiFlex 3 CPM está desenhada para a segurança do paciente. Pode ocorrer um erro por distúrbios externos ou internos. Antes de ligar para o serviço técnico, consultar cuidadosamente, este manual do utilizador. Caso ainda seja impossível corrigir o problema, entrar em contacto com o distribuidor do Chattanooga Group para o serviço de reparação. Lembre-se de especificar o número de série e explicar com detalhes o problema encontrado. Erro 1&2



Deﬁnição do Erro



Causa Provável



Possível Solução



O pendente não está a comunicar-se de forma correcta com a unidade.



Defeito no cabo, pendente ou placa principal.



• Substituir o Cabo, Pendente ou Placa Principal. • Enviar ao Chattanooga Group para serviços.



3



Erro de leitura EEPROM no motor pcb.



Defeito no cabo, pendente ou placa principal.



• Substituir o Cabo, Pendente ou Placa Principal. • Enviar ao Chattanooga Group para serviços.
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A voltagem da bateria RTC está baixa demais para indicar defeito na bateria.



Voltagem da Bateria do Pendente é baixa.



• Substituir a Bateria do Pendente. • Enviar ao Chattanooga Group para serviços.
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Há ocorrido um erro geral no motor pcb.



Falha da Placa Principal.



• Substituir a Placa Principal. • Enviar ao Chattanooga Group para serviços.
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O sensor de ângulo está fora de alcance.



Ângulo do carro inferior a -10° limite.



• Soltar o Ajuste do Fémur. Subir a o modo a acima de zero e apertar o Ajuste do Fémur. Desligar a unidade e retornar ao interruptor de energia.
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O ângulo não é modiﬁcado quando o carro deve estar a mover-se.



Bloqueio do carro ou o parafuso do ângulo está solto.



• Remover o bloqueio. • Apertar o Parafuso do Ângulo. • Enviar ao Chattanooga Group para serviços.



9



O taquímetro do motor não relaciona o valor esperado.



Problema na Placa Principal.



• Substituir a Placa Principal. • Enviar ao Chattanooga Group para serviços.
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O motor pcb não está a comunicar-se com o pendente num período de tempo adequado.



Problema na Placa Principal.



• Substituir a Placa Principal. • Enviar ao Chattanooga Group para serviços.
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O motor pcb foi reiniciado via temporizador.



Problema na Placa Principal.



• Substituir a Placa Principal. • Enviar ao Chattanooga Group para serviços.
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MANUTENÇÃO



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



LIMPEZA Depis de cada uso, limpar a unidade com um pano suave, água e detergente neutro. SERVIÇO Quando a unidade OptFlex 3 CPM necessita serviço, entrar em contacto com o vendedor ou com o Departamento de Serviço do Chattanooga Group. Todas as unidades que são enviadas à fábrica para serviço devem incluir o seguinte: REPARO DE GARANTIA/FORA DE GARANTIA DE REPARO 1. Declaração escrita com a seguinte informação: • Número RA- Obtido da fábrica • Número do Modelo da Unidade • Número de Série da Unidade • Pessoa de contacto com número de telefone e fax • Morada para factura (para reparos fora de garantia) • Morada de envio (onde enviar a unidade após o reparo) • Descrição detalhada do problema ou sintomas 2. Cópia do registo original de compra da unidade. 3. Enviar a unidade à Fábrica na embalagem original com todos os acessórios e informação pedida no item um (1) acima, para: Chattanooga Group 4717 Adams Road Hixson, TN 37343 USA Telefone: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canadá: (800) 361-6661 Fora dos Estados Unidos: +1 (423) 870-7200 Fax fora dos Estados Unidos: +1 (423) 870-2046 Os serviços devem ser realizados somente por Serviços Técnicos certificados pelo Chattanooga Group.
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GARANTIA



OptiFlex® 3 Continuous Passive Motion (CPM) Unidade de Terapia



Chattanooga Group (“Companhia”) garante que a unidade de terapia Movimento Passivo Contínuo (CPM) OptiFlex 3 Modelo 2090 (“Produto”) não possui defeitos no material e mão de obra. Esta garantia é válida por dois anos (24 meses) desde a data da compra original. Caso este Produto apresente problemas de funcionamento durante o período de dois anos de garantia por defeito de materialñ ou de mão-de-obra, a Companhia ou o distribuidor deve reaparar ou substituir este Product sem cobrar num perído de trinta (30) dias a partir da data na qual o Produto retorna à Companhia ou distribuidor. Todos os reparos devem ser realizados por um centro de serviço autorizado pela Companhia. Qualquer modificação ou reparo realizado por um centro não autorizado ou grupos, anula esta garantia. O período de garantia dos acessórios é de 30 dias. Os acessórios estão no Kit de Softgoods do Paciente, com a unidade. Para ter direito à garantia, este registro de garantia do Produto (junto com o Produto) deve ser preenchido e enviado à Companhia pelo proprietário original em (10) dias após a compra. Esta Garantia não Cobre: Peças de substituição ou trabalho realizado por outro que não seja a Companhia, o distribuidor ou um Serviço Técnico certificado pela Companhia. Defeitos ou danos causados por trabalho realizado por outro que não seja a Companhia, o distribuidor ou um Serviço Técnico certificado pela Companhia. Qualquer mau funcionamento ou problema do Produto causado por mau uso do mesmo, inclusive, mas não limitando, falta de adequada e necessária manutenção ou qualquer uso que não descrito no Manual do Utilizador do Produto. A COMPANHIA NÃO É RESPONSÁVEL POR QUALQUER DANO ACIDENTAL OU DE CONSEQUÊNCIAS. Alguns países não permitem a exclusão ou limitação de danos acidentais ou de consequência, assim o citado acima não é aplicado. Para obter Serviço da Companhia ou do distribuidor com esta garantia: 1. Deve ser realizada uma reclamação escrita à Companhia ou distribuidor, durante o período de garantia. As reclamações devem ser enviadas à Companhia: 4717 Adams Road P.O. Box 489 Hixson, TN 37343 USA Telefone: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canadá: (800) 361-6661 Fora dos Estados Unidos: +1 (423) 870-7200 Fax fora dos Estados Unidos: +1 (423) 870-2046 2. O proprietário deve retornar o Produto à Companhia ou distribuidor. Esta garantia fornece específicos direitos legais e podem existir outros direitos que variam conforme o país. A Companhia não autoriza qualquer pessoa ou representante a criar qualquer outra obrigação ou garantia em relação à compra do Produto. Qualquer representação ou acordo não estabelecido na garantia deve ser anulado e sem efeito. ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSADAS OU IMPLICADAS, INCLUSIVE QUALQUER GARANTIA OU MERCANTABILIDADE OU ADEQUAÇÃO PARA UM PROPÓSITO EM PARTICULAR.
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OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



INLEIDING



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



Deze handleiding is geschreven voor de gebruikers van het therapietoestel OptiFlex 3 Continuous Passive Motion (CPM – continue passieve beweging). U vindt er algemene instructies over de werking ervan, maar ook de voorzorgsmaatregelen en aanbevelingen voor het onderhoud. Voor een maximale levensduur en ideale werking van uw OptiFlex 3 CPM-toestel en om u te helpen bij de juiste werking van het toestel moet u deze handleiding aandachtig lezen en begrijpen. De technische gegevens in deze handleiding waren van toepassing op het moment van de publicatie. In het kader van de strategie om steeds betere producten te leveren, kan de Chattanooga Group op gelijk welk moment deze technische gegevens aanpassen, zonder dat dit leidt tot enige verplichting voor de Chattanooga Group. Voordat u een behandeling bij een patiënt start, dient u de werkwijze evenals de indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen te lezen, te begrijpen en zich er aan te houden.



Productbeschrijving Continuous Passive Motion is een postoperatieve procedure, bedoeld om het herstel van de patiënt na gewrichtschirurgie te helpen bewerkstelligen. Dit toestel wordt met name postoperatief gebruikt, na vervanging van de volledige knie en reparatie van de voorste kruisbanden. Na ingrijpende gewrichtschirurgie en als een patiënt het gewricht niet kan bewegen, wordt het weefsel rond het gewricht stijf en wordt er littekenweefsel gevormd. Dit leidt tot een gewricht met beperkte bewegingsmogelijkheid. Door het betreffende gewricht gedurende geruime tijd herhaaldelijk te buigen en te strekken via een voorgeschreven bewegingsboog reduceert het OptiFlex 3 CPM-toestel de bijwerkingen van immobilisatie en trauma op het kniegewricht.



©2005 Encore Medical Corporation of zijn filialen, Austin, Texas, VS. Gebruik van teksten, van beelden of van de lay-out van dit document zonder de uitdrukkelijke toelating van de Chattanooga Group van Encore Medical, L.P. is ten strengste verboden. Dit document werd voor drukdoeleinden door de Chattanooga Group van Encore Medical, L.P. geschreven, voorbereid en van illustraties voorzien.
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OVER HET OPTIFLEX 3 CPM-TOESTEL



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



OPMERKING: Overal in deze handleiding kunt u “OPMERKING” vinden. Deze opmerkingen bieden nuttige informatie over een bepaald onderwerp of over de beschreven functie.



VOORZORGSMAATREGELEN De voorzorgsmaatregelen in dit hoofdstuk en in de hele handleiding worden met specifieke symbolen aangeduid. U moet deze symbolen en hun definitie kennen voordat u dit toestel gebruikt. De definitie van de symbolen is:



OpgeletTekst met het symbool “OPGELET” wijst op de gevolgen van een eventuele miskenning van de veiligheidsinstructies, waarbij er kleinere of middelmatige letsels of schade aan het toestel kan ontstaan.



WaarschuwingTekst met het symbool “WAARSCHUWING” wijst op de gevolgen van een eventuele miskenning van de veiligheidsinstructies, waarbij er ernstige letsels of ernstige schade aan het toestel kan ontstaan.



GevaarTekst met het symbool “GEVAAR” wijst op de gevolgen van een eventuele miskenning van de veiligheidsinstructies, waarbij situaties met een direct gevaar ontstaan die de dood of ernstige letsels tot gevolg zouden hebben.
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OVER HET OPTIFLEX 3 CPM-TOESTEL



• Voorzichtigheid is geboden wanneer u het OptiFlex 3-toestel



• Lees – voordat u het toestel gebruikt – de voorzorgsmaatregelen



• • • • • • • •



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



draagt, verplaatst of opbergt zodat het toestel niet wordt beschadigd door het te laten vallen, foutief te transporteren of foutief op te bergen.



en de bedieningsvoorschriften in deze handleiding. U moet ze begrijpen en u moet er zich aan houden. U dient de beperkingen en gevaren naar aanleiding van het gebruik van het therapietoestel OptiFlex 3 Continuous Passive Motion (CPM) te kennen. Let op alle waarschuwingen en bedieningsvoorschriften op het toestel. Gebruik de OptiFlex 3 enkel op een stevige, platte, vlakke ondergrond. Uiterste voorzichtigheid is geboden wanneer het toestel bij of in de buurt van kinderen wordt gebruikt. Gebruik de OptiFlex 3 uitsluitend voor het daartoe bestemde doel, zoals in deze handleiding beschreven. Zet het toestel met de stroomschakelaar uit voordat u het van het stroomnet loskoppelt. Het stroomsnoer mag niet uit het toestel worden getrokken door aan het snoer zelf te trekken, maar neem het bij de stekker vast. Verplaats en bewaar de OptiFlex 3 bij een temperatuur tussen -18 tot 60 °C om schade aan het toestel of de onderdelen ervan te vermijden. Extra voorzichtigheid is geboden wanneer u metaal van de OptiFlex 3 aanraakt nadat u aan koude of hitte was blootgesteld om statische schok bij personen of het toestel te vermijden. Condensatie kan de OptiFlex 3 beschadigen als het toestel eerst aan lage en vervolgens aan hoge temperaturen wordt blootgesteld.
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OVER HET OPTIFLEX 3 CPM-TOESTEL • Krachtens de federale wet van de VS mag dit toestel alleen door of op • • •



• • • •



• • •



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



• Wees voorzichtig wanneer u accessoires en randapparatuur



voorschrift van een arts of een erkend geneesheer worden verkocht. Zorg ervoor dat het toestel een elektrische aarding heeft, en wel via een verbinding met een door nationale en lokale wetten erkend stopcontact. Houd haren, losse kleding, los beddengoed, vingers en tenen uit de buurt van de scharnierende onderdelen van het toestel. Gebruik de OptiFlex 3 niet buitenshuis of op natte oppervlakken. Gebruik het toestel enkel op een stevige, platte, stabiele, vlakke ondergrond om stabiliteit van het toestel te kunnen garanderen wanneer het in werking is. Materialen van het toestel kunnen bij blootstelling aan een ontstekingsbron brandbaar of ontvlambaar worden. Warmte die binnen het bedieningspaneel wordt gegenereerd kan ontbranding van het bedieningspaneel veroorzaken indien het in beddengoed of in andere materialen is gewikkeld. Gebruik de OptiFlex 3 niet wanneer er wordt gerookt of in de buurt van een open vlam. De OptiFlex 3 is ontworpen voor een bescherming tegen blootstelling van urine-incontinentie. Niettegenstaande moeten toch voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen wanneer een bepaalde vloeistof in contact komt met een elektrisch toestel. Zet het toestel altijd uit en trek het uit de elektrische voedingsbron voordat u het een onderhouds- of reinigingsbeurt geeft. Indien u dit nalaat, kan dit tot elektrische schok of persoonlijke letsels leiden. Voer enkel handelingen uit met het toestel wanneer het droog is en wanneer de handen droog zijn om elektrische schok te vermijden. Gebruik de OptiFlex 3 niet als speelgoed.



• • •
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gebruikt, zoals spierstimulatoren, koude kompressen en andere modaliteiten. Geleid de geleidingsdraden, slangen, buisjes, enz. weg van het werkmechanisme van de OptiFlex 3 zodat de OptiFlex 3 en een eventuele andere modaliteit die ermee wordt gebruikt niet worden beschadigd. Bewusteloze patiënten of patiënten die sterk onder invloed van medicatie staan, moeten onder voortdurend toezicht staan en voortdurend worden bewaakt terwijl de OptiFlex 3 wordt gebruikt. Het OptiFlex 3-toestel moet te allen tijde tijdens het gebruik ervan volledig zichtbaar zijn. Bedek het toestel nooit met beddengoed of andere bedekkingsmaterialen terwijl het toestel in werking is. Indien de OptiFlex 3 in combinatie met de optionele OptiFlex “T”-trolley wordt gebruikt, zorg er dan voor dat het OptiFlex 3toestel op de matras van het bed steunt en dat de OptiFlex “T” is opgehangen zonder de zwenkwielen te belasten zodat het toestel niet kan bewegen en bij de patiënt geen letsels kan veroorzaken.



NOMENCLATUUR



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



TOESTEL Bevestigingshaak voetplaat Voetplaat en opbergvak voor bedieningspaneel



Instelknop voor hoek van de voetplaat Instelknop voor de lengte van de kuit (één aan beide zijden)



Ondersteunende assemblage voor de kuit



Scharnier voor de knie



Potentiometer en scharnier voor de knie Scharnierende assemblage voor het femur (één aan beide zijden)



Instelknop voor hoek van de voetplaat



Ondersteunende assemblage voor de dij



Afdekkap van de motor Bedieningspaneel (zie pagina 6)



Handvat om te transporteren en op te bergen



Instelschaal voor de dij (cm) (één aan beide zijden)



Basissteun Instelknop voor de dij (één aan beide zijden)
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NOMENCLATUUR



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel Oscillation Zone™



BEDIENINGSPANEEL



De slede oscilleert drie keer tussen de flexiehoek en 10° minder dan de flexiehoek.



Fast Back™ De slede vertraagt binnen 15° van de flexiehoek.



Progressive ROM™ * Het toestel zal de geprogrammeerde flexiehoek elk uur automatisch met 1° vergroten tot maximaal 5° per dag.



Modus Wordt gebruikt met Fast Back, Oscillation Zone en Progressive ROM*.



Reset De instellingen van de vorige behandeling en van beëindigde cycli wissen.



Pijl omhoog Hiermee kan de gebruiker de behandelingsparameters verhogen.



Extensie Past de extensiehoek aan.



Pijl omlaag Hiermee kan de gebruiker de behandelingsparameters verlagen.



Flexie Past de flexiehoek aan.



Comfort Zone™ Verkleint tijdelijk de ROM* van de flexie wanneer deze als ongemakkelijk wordt ervaren.



Snelheid Past de snelheid van de werking aan.



Start/stop (noodstop) De behandeling starten of beëindigen.



Vertraging van extensie/flexie Hiermee kan de gebruiker de slede programmeren om deze gedurende de geprogrammeerde tijd te laten stoppen bij zowel de extensie- als de flexiehoek.



* Range of Motion (bewegingsmogelijkheid)
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NOMENCLATUUR



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel Hoe gebruiken: houd de knop “Vertraging van extensie/flexie” ingedrukt om de vertragingstijd van de extensie/flexie te bekijken. U kunt een afzonderlijke vertragingstijd instellen voor extensie en flexie. Indien er een vertragingstijd voor extensie en/of flexie vereist is, houd dan gewoon de Vertraging-knop evenals de Extensie- of Flexie-knop ingedrukt en gebruik “Pijl omhoog” of “Pijl omlaag” om de tijd aan te passen.



FUNCTIES EN GEBRUIK VAN HET BEDIENINGSPANEEL De input van en feedback voor de gebruiker wordt via het bedieningspaneel gegeven. Hieronder volgt de beschrijving van alle knoppen van de OptiFlex® 3. Extensie: de parameter van de extensiehoek bekijken en wijzigen. Hoe gebruiken: houd de Extensie-knop ingedrukt om de extensiehoek te bekijken. Houd de Extensie-knop ingedrukt terwijl u ofwel op “Pijl omhoog” of “Pijl omlaag” drukt om de huidige extensiehoek te wijzigen.



Pijl omhoog: verhoogt in combinatie met andere knoppen de behandelingsparameters. Hoe gebruiken: kies de specifieke te verhogen functie (snelheid, extensie, flexie of vertraging van extensie/flexie). Gebruik “Pijl omhoog” terwijl u de desbetreffende knop ingedrukt houdt om de waarde van de gespecificeerde functie te verhogen.



Flexie: de parameter van de flexiehoek bekijken en wijzigen. Hoe gebruiken: houd de Flexie-knop ingedrukt om de flexiehoek te bekijken. Houd de Flexie-knop ingedrukt terwijl u ofwel op “Pijl omhoog” of “Pijl omlaag” drukt om de huidige flexiehoek te wijzigen.



Pijl omlaag: verlaagt in combinatie met andere knoppen de behandelingsparameters. Hoe gebruiken: kies de specifieke te verlagen functie (snelheid, extensie, flexie of vertraging van extensie/flexie). Gebruik “Pijl omlaag” terwijl u de desbetreffende knop ingedrukt houdt om de waarde van de gespecificeerde functie te verlagen.



Snelheid: de parameter van de snelheid bekijken en wijzigen. Hoe gebruiken: houd de Snelheid-knop ingedrukt om de snelheid te bekijken. Houd de Snelheid-knop ingedrukt terwijl u ofwel op “Pijl omhoog” of “Pijl omlaag” drukt om de huidige snelheid te wijzigen.



Resetten: alle parameter- en patiëntentellers worden op de standaard fabrieksinstellingen gereset. Hoe gebruiken: om de tellers voor compliantie van de patiënt te resetten houdt u deze lichtjes ingedrukt door een paperclip in te brengen en bevestig het resetten door op de Modus-knop te drukken. Als u “Reset” gedurende 3 seconden ingedrukt houdt, worden de totale doorlooptijd van het toestel en de cycli tijdelijk weergegeven.



Vertraging van extensie/flexie: de vertragingstijd voor de extensie- of flexiehoek bekijken en wijzigen. Met “Vertraging van extensie/flexie” stopt de slede gedurende de geprogrammeerde tijd bij de extensieen flexiehoek.
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NOMENCLATUUR



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



FUNCTIES EN GEBRUIK VAN HET BEDIENINGSPANEEL Start/stop (noodstop): start of beëindigt de behandeling. Hoe gebruiken: druk op de knop “Start/stop (noodstop)” om de behandeling te starten of te beëindigen.



GRAFIEK 1 COMFORT ZONE



OPMERKING: Wanneer het toestel stopt en er op de knop “Start/stop (noodstop)” wordt gedrukt, beweegt het toestel onmiddellijk in de tegenovergestelde richting van de laatste beweging.



C = Comfort Zone geactiveerd, tijdelijke flexiegrens bepaald.



Comfort Zone™: verkleint tijdelijk de ROM van de flexie wanneer deze tijdens de behandeling als ongemakkelijk wordt ervaren. Hoe gebruiken: als u hier op drukt, beweegt de slede onmiddellijk andersom, in richting van de extensiehoek. Gedurende de volgende vijf cycli werkt de slede in een bereik dat 5° kleiner is dan de hoek toen er op de knop werd gedrukt. De flexiehoek van de Comfort Zone is 5° kleiner dan de hoek toen er op de knop werd gedrukt. Zodra er vijf cycli zijn beëindigd, wordt de flexiehoek van de Comfort Zone bij elke volgende cyclus met 1° vergroot totdat deze de huidige geprogrammeerde flexiehoek bereikt. Zie grafiek 1. OPMERKING: Indien er binnen 30° van de huidige geprogrammeerde extensiehoek op Comfort Zone wordt gedrukt, wordt de behandeling beëindigd en verschijnt de boodschap “Comfort Zone te klein”.



5° = 5° minder dan de hoek toen Comfort Zone werd geactiveerd. Bij beëindiging van de vijf cycli vergroot bij elke cyclus de ROM met 1° totdat deze P bereikt. P = geprogrammeerde flexiehoek. S = start/beëindigen.



• Indien het om hevige pijn gaat, gebruik dan de functie Comfort Zone niet. Beëindig de behandeling onmiddellijk. Indien u dat niet doet, kan er weefsel worden beschadigd en kan het chirurgische herstel in gevaar worden gebracht.
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NOMENCLATUUR



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



FUNCTIES EN GEBRUIK VAN HET BEDIENINGSPANEEL Modus: in combinatie met de knop “Fast Back™”, “Oscillation Zone™” en “Progressive ROM” wordt de desbetreffende modus geactiveerd en geïnactiveerd. Deze drie modi of een eventuele combinatie ervan kunnen tegelijkertijd worden gebruikt.



GRAFIEK 2 FAST BACK



Hoe gebruiken: druk op de Modus-knop evenals op de gewenste functie (Fast Back, Oscillation Zone en/of Progressive ROM). Fast Back™: wanneer de slede 15° minder dan de geprogrammeerde flexiehoek bereikt, begint deze te vertragen. De vertragingssnelheid bedraagt de helft van de geprogrammeerde snelheid wanneer de slede binnen 10° van de flexiehoek komt. Zodra de slede de flexiehoek bereikt, verandert deze van richting en neemt deze opnieuw de geprogrammeerde snelheid aan zodra deze in de richting van de extensiehoek beweegt. Zie grafiek 2.



Niet-werkende ROM



Werkende ROM (10°)



Grote snelheid



Kleine snelheid



Grote snelheid



Grote snelheid



F = geprogrammeerde flexiehoek E = geprogrammeerde extensiehoek



Hoe gebruiken: druk op de knop “Fast Back” terwijl u de Modus-knop ingedrukt houdt om de “Fast Back”-modus te activeren. OPMERKING: Indien zowel de “Fast Back”-modus als de “Oscillation Zone”-modus geactiveerd zijn, beweegt de slede bij de tragere 75°/min en aan de helft van de geprogrammeerde snelheid terwijl deze zich in de ROM van de Oscillation Zone bevindt.
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Snelheid werkende ROM = 60°/min



NOMENCLATUUR



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel Progressive ROM™: wanneer Progressive ROM geactiveerd is, vergroot het toestel automatisch elk uur de geprogrammeerde flexiehoek met 1° tot maximaal 5° in een 24-uurs-periode. Zie grafiek 4. Hoe gebruiken: houd de Modus-knop ingedrukt. Druk op de knop “Progressive ROM” om de modus “Progressive ROM” te activeren. Stel de gewenste uiteindelijke flexiehoek in door de Flexie-knop ingedrukt te houden terwijl u “Pijl omhoog” of “Pijl omlaag” gebruikt. Bevestig de uiteindelijke flexiehoek door op de Modus-knop te drukken. OPMERKING: Het toestel moet gedurende een heel uur de volledige ROM beschrijven voordat de flexiehoek wordt vergroot. Als de flexiehoek wordt verkleind, wordt deze modus automatisch uitgeschakeld.



FUNCTIES EN GEBRUIK VAN HET BEDIENINGSPANEEL Oscillation Zone™: wanneer de slede de geprogrammeerde flexiehoek bereikt, oscilleert deze drie keer tussen de geprogrammeerde flexiehoek en 10° minder dan de flexiehoek. De bewegingsmogelijkheid van 10° noemt men de ROM van de Oscillation Zone. Terwijl de slede zich in de ROM van de Oscillation Zone bevindt, beweegt deze aan 75°/min of aan de geprogrammeerde snelheid, waarbij de kleinste snelheid primeert. Bij de derde oscillatiecyclus houdt de slede de flexiehoek aan gedurende de programmeerde vertragingstijd van de extensie/flexie. Zie grafiek 3. Hoe gebruiken: druk op de knop “Oscillation Zone” terwijl u de Modus-knop ingedrukt houdt om de “Oscillation Zone”modus te activeren. OPMERKING: Indien zowel de “Fast Back™”-modus als de “Oscillation Zone”-modus geactiveerd zijn, beweegt de slede bij de tragere 75°/min en aan de helft van de geprogrammeerde snelheid terwijl deze zich in de ROM van de Oscillation Zone bevindt.



GRAFIEK 4 ROM VAN DE KNIE VS. TIJD



Vergroting met 5° per dag



GRAFIEK 3 OSCILLATION ZONE



Niet-werkende ROM



Werkende ROM (10°)



Slede oscilleert 3 keer voordat deze de laatste cyclus aanhoudt.



Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag 7 I = aanvankelijke ROM van de knieflexie F = uiteindelijke ROM van de knieflexie ROM = I + D(n-1) x 5 waarbij n het aantal dagen van de behandeling is



H = optionele grens om extensie/flexie aan te houden * = start/beëindigen F = geprogrammeerde flexiehoek
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NOMENCLATUUR



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



FUNCTIES EN GEBRUIK VAN HET BEDIENINGSPANEEL Afzonderlijke vertragingstijd U kunt een afzonderlijke vertragingstijd instellen voor extensie en flexie. Indien er een vertragingstijd voor extensie en/of flexie vereist is, houd dan gewoon de Vertraging-knop evenals de Extensie- of Flexie-knop ingedrukt en gebruik “Pijl omhoog” of “Pijl omlaag” om de tijd aan te passen.



Krachtomkering Krachtomkering is een geprogrammeerde instelling die de richting van de beenorthese automatisch omkeert als het toestel een grotere dan de geprogrammeerde weerstand detecteert. Met de functie krachtomkering kan u de hoeveelheid kracht instellen die vereist is om het gewricht op passieve wijze te bewegen zonder onnodige pijn of schade aan de chirurgische ingreep te veroorzaken.



Bladeren om te kunnen kiezen De functie bladeren wordt in de fabriek uitgeschakeld. Indien u deze functie wilt activeren, houd dan gewoon de Vertraging- en Modus-knop ingedrukt. Op de display verschijnen de patiëntengegevens van twee cycli, waarna de huidige hoek van de slede opnieuw wordt getoond.



Bij de functie krachtomkering zijn 10 gevoeligheidsinstellingen mogelijk, met het minimale instelling 1. OPMERKING: De maximale instelling 10 is de standaard fabrieksinstelling en fungeert als obstructie voor de slede.



Patiëntenvergrendeling De functie patiëntenvergrendeling voorkomt dat de patiënt de parameters wijzigt, met uitzondering van Comfort Zone™ en “Start/stop (noodstop)”.



Om de gevoeligheidsinstelling van de krachtomkering te wijzigen moet u de Snelheid-knop en de knop “Vertraging extensie/flexie” gelijktijdig ingedrukt houden en “pijltje omlaag” gebruiken om de gevoeligheidsinstelling te verlagen.



De functie patiëntenvergrendeling activeren: houd “Pijl omhoog” en de Modus-knop gedurende drie seconden ingedrukt. Eén enkele korte pieptoon bevestigt dat de functie geactiveerd is. Als u de bovenstaande volgorde herhaalt, wordt de functie uitgeschakeld. Eén enkele korte pieptoon bevestigt dat de functie uitgeschakeld is. De taal kiezen Om de taal te laten tonen moet u gedurende 3 seconden de Modus- en Extensie-knop gelijktijdig ingedrukt houden. Gebruik de pijltoetsen om de gewenste taal te kiezen en druk vervolgens op de Modus-knop om te bevestigen.
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GEGEVENS



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



TECHNISCHE GEGEVENS BIJKOMENDE DEFINITIES:



MODEL 2090 Input: Gewicht:



100 - 240 VAC~50/60 Hz, 75 VA 13 kg



Lengte:



94 cm



Elektrische klasse:



Klasse I, Type B



ROM- “Range Of Motion” (bewegingsmogelijkheid)



Werking Grens voor de ROM van de knieflexie: Grens voor de knie-extensie:



120° 10° hyperextensie



Bereik voor de snelheid van de knie :



30°/min tot 150°/min, nominaal



Maximaal gewicht van de patiënt:



159kg



Bereik voor de kuitlengte: (van kniegewricht tot voetzool)



25,4 tot 59,7 cm



Bereik van dijlengte: (van heup- tot kniegewricht)



30,5 tot 48,3 cm



Krachtomkering:



11 - 34 kg



32° - 60°C 0 - 75% relatieve vochtigheid



Noodstop



Start



Type B-apparatuur



Opgelet, raadpleeg de bijbehorende documenten



UL 60601-1 CAN/CSA C22.2 nr. 601.1-M90 w/AZ IEC/EN 60601-1 IEC/EN 60601-1-2 Voldoet aan Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEC, CE 0413 Type “B”-apparatuur, Klasse I Geschikt voor ononderbroken werking



Het toestel moet binnen de volgende condities worden getransporteerd en opgeborgen: Vochtigheid:



Stand-by-vermogen UIT



De OptiFlex® 3 voldoet aan de volgende veiligheidsnormen:



Transporteren en opbergen



Temperatuur:



Stand-by-vermogen AAN
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OPSTELLING



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



HET TOESTEL PLAATSEN EN DE SOFTGOODS INSTALLEREN 1. Plaats het toestel op een vlakke ondergrond.



• Plaats het toestel op een vlakke ondergrond. Als u het toestel op



• •



een wankele ondergrond gebruikt, krijgt het toestel niet de nodige stabiliteit. Indien het toestel wankel komt te staan kan dit ernstige letsels bij de patiënt veroorzaken. De softgoods-kit is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één enkele patiënt. Voor elke nieuwe patiënt moet een nieuwe softgoods-kit worden gebruikt. Zorg ervoor dat het toestel een elektrische aarding heeft, en wel via een verbinding met een door nationale en lokale wetten erkend stopcontact.



2. Installeer de softgoods-kit op de slede van de OptiFlex 3. Gebruik de installeringsinstructies die zich in de softgoods-kit bevinden.



• De softgoods-kit (artikelnummer 20533) van de Chattanooga Group is specifiek voor het OptiFlex 3-toestel ontworpen. Indien u probeert een CPM softgoods-kit van een ander merk te gebruiken, dan kan dit tot een incorrecte werking van het toestel leiden en een letsel of ongemak bij de patiënt veroorzaken. 3. Steek het toestel in een goedgekeurd stopcontact met een aarding. Zet het toestel aan.



13



OPSTELLING



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



KLAARMAKEN VOOR EEN NIEUWE PATIËNT Het OptiFlex-onderdeel voor het femur aanpassen



Het bedieningspaneel resetten Druk op de Reset-knop op het bedieningspaneel (d.w.z. met een paperclip, pen, enz.). Als de Reset-knop ingedrukt is, drukt u op de Modus-knop.



Draai de instelknoppen voor de dij aan beide zijden van het toestel los. Verhoog of verlaag het toestel tot op de gemeten afstand. Draai de instelknoppen voor de dij vast.



Nu is het toestel klaar om de parameters van een nieuwe patiënt in te geven. Raadpleeg pagina 7 tot en met 11.



De patiënt laten plaatsnemen



De patiënt meten



Plaats het OptiFlex 3-toestel met de geïnstalleerde softgoods-kit onder het been van de patiënt.



Meet de patiënt van het heupgewricht (trochanter major) tot aan de knie in centimeters.



Plaats de knie van de patiënt precies boven het scharnier van het toestel.



14



OPSTELLING



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



KLAARMAKEN VOOR EEN NIEUWE PATIËNT Comfort Zone™



De patiënt vastmaken



Indien de patiënt zich ongemakkelijk voelt, kan er op de knop “Comfort Zone” worden gedrukt, waarna de slede onmiddellijk omkeert en in de richting van de extensiehoek beweegt. Gedurende de volgende vijf cycli werkt de slede in een bereik dat 5° kleiner is dan de hoek toen er op de knop werd gedrukt. Zodra er vijf cycli zijn beëindigd, wordt de flexiehoek van de Comfort Zone bij elke volgende cyclus met 1° vergroot totdat deze de geprogrammeerde flexiehoek bereikt.



Zodra de patiënt heeft plaatsgenomen en alle aanpassingen zijn uitgevoerd, maakt u de patiënt vast op de OptiFlex 3 met behulp van het met de softgoodskit meegeleverde klittenband.



De behandeling starten/beëindigen Zodra alle parameters zijn ingesteld (raadpleeg pagina 7 tot en met 11), start u de behandeling door op de knop “Start/stop (noodstop)” te drukken.



Noodstop Indien de patiënt de behandeling moet onderbreken, kan hij/zij eenmaal op de knop “Start/stop (noodstop)” drukken, waarna de behandeling onmiddellijk wordt onderbroken.



Druk op de knop “Start/stop (noodstop)” om de behandeling te beëindigen.
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OPSTELLING



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



VOETPLAAT VOOR KINDEREN INSTELLEN Voetplaat voor kinderen



Draai de instelknoppen voor de voetplaat los en draai de voetplaatondersteuning zoals op de afbeelding. Draai de instelknoppen voor de voetplaat vast.



Demonteer de voetplaat van het toestel. Leg deze opzij om later opnieuw te kunnen installeren.



Monteer de voetplaat opnieuw. Draai de instelknoppen voor de tibia los en trek de assemblage van de voetplaat eruit.



ACCESSOIRES Patiëntenkits 20533  OptiFlex-patiëntenkit 40128  Klittenbandset van 86,4 cm Accessoires voor het OptiFlex 3 CPM-toestel 89900  OptiFlex-bedmontageset 89928 – OptiFlex-opbergrek 2031 – OptiFlex T Trolley 2032 – OptiFlex Lift



Draai de assemblage van de voetplaat 180° en steek deze opnieuw in de instelbuizen voor de tibia. Draai de instelknoppen voor de tibia vast.
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PROBLEMEN OPSPOREN EN OPLOSSEN



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



Het OptiFlex 3 CPM-therapietoestel is ontworpen met het oog op de veiligheid van de patiënt. Een fout kan worden veroorzaakt door zowel externe als interne storingen. Alvorens u belt om hulp te vragen, dient u deze gebruikershandleiding zorgvuldig te lezen. Als u toch niet in staat bent om het probleem op te lossen, kunt u contact opnemen met uw verdeler van de Chattanooga Group voor hulp. Zorg ervoor dat u het serienummer en een gedetailleerde beschrijving van het probleem kunt geven.



Fout



Deﬁnitie van de fout



Mogelijke oorzaak



Mogelijke oplossing



Het bedieningspaneel vertoont een incorrecte communicatie met het toestel.



Defecte kabel, bedieningspaneel of hoofdkaart.



• Vervang de kabel, het bedieningspaneel of de hoofdkaart. • Naar de Chattanooga Group retourneren voor reparatie.



3



Leesfout van de EEPROM op de pcb van de motor.



Defecte kabel, bedieningspaneel of hoofdkaart.



• Vervang de kabel, het bedieningspaneel of de hoofdkaart. • Naar de Chattanooga Group retourneren voor reparatie.
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RTC batterijspanning is te laag, wat wijst op een slechte batterij.



Batterijspanning van het bedieningspaneel is te laag.



• Vervang de batterij van het bedieningspaneel. • Naar de Chattanooga Group retourneren voor reparatie.
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Er heeft een algemene fout op de pcb van de motor plaatsgevonden.



Fout van hoofdkaart.



• Vervang de hoofdkaart. • Naar de Chattanooga Group retourneren voor reparatie.
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De hoekpotsensor is buiten bereik.



De hoek van de slede bedraagt minder dan de -10° grens.



• Draai de instelknoppen voor het femur losser. Breng de slede boven nul en draai de instelknoppen voor het femur vast. Zet het toestel uit en opnieuw aan met de stroomschakelaar.
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De hoekpot wijzigt niet wanneer de slede verondersteld wordt te bewegen.



Obstructie van de slede of de schroef • Verwijder de obstructie. • Draai de schroef van de hoekpot vast. van de hoekpot is los.
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De motortachometer stemt niet overeen met de verwachte waarde.



Fout van hoofdkaart.



• Vervang de hoofdkaart. • Naar de Chattanooga Group retourneren voor reparatie.
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De pcb van de motor communiceert niet voldoende snel met het bedieningspaneel.



Fout van hoofdkaart.



• Vervang de hoofdkaart. • Naar de Chattanooga Group retourneren voor reparatie.
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De pcb van motor werd met het bewakingscircuit gereset.



Fout van hoofdkaart.



• Vervang de hoofdkaart. • Naar de Chattanooga Group retourneren voor reparatie.



1 en 2



• Naar de Chattanooga Group retourneren voor reparatie.
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ONDERHOUD



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



REINIGING Reinig het toestel na elk gebruik met een zachte doek, bevochtigd met water en een mild antibacterieel wasmiddel. REPARATIE Indien het OptiFlex 3 CPM-toestel door de fabriek moet worden gerepareerd, dient u contact op te nemen met de verdeler of met de technische dienst van de Chattanooga Group. Aan alle voor reparatie naar de fabriek teruggestuurde toestellen moet het volgende zijn bijgevoegd: REPARATIEWAARBORG/REPARATIE ZONDER WAARBORG 1. Een schriftelijke verklaring met de volgende informatie: • RA-nummer, bij de fabriek te verkrijgen • Modelnummer van het toestel • Serienummer van het toestel • Contactpersoon met telefoon- en faxnummer • Facturatieadres (bij reparaties zonder waarborg) • Verzendingsadres (waar het toestel naartoe moet worden gestuurd na de reparatie) • Gedetailleerde beschrijving van het probleem of de symptomen 2. Kopie van de originele factuur van aankoop van het toestel. 3. Stuur het toestel naar de fabriek in de originele verpakking met alle accessoires en met de informatie zoals gevraagd onder punt één (1), en wel aan het volgende adres: Chattanooga Group 4717 Adams Road Hixson, TN 37343 USA Telefoon: in de VS: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canada: (800) 361-6661 Buiten de VS: +1 (423) 870-7200 Fax buiten de VS: +1 (423) 870-2046 Reparaties aan deze toestellen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door technici die door de Chattanooga Group erkend zijn.
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GARANTIE



OptiFlex® 3 Continue Passieve Beweging (CPM) Therapietoestel



De Chattanooga Group (“Onderneming”) garandeert dat model 2090 van het therapietoestel OptiFlex 3 Continuous Passive Motion (CPM) (“Product”) geen materiaal- of productiefouten vertoont. Deze waarborg geldt gedurende twee jaar (24 maanden) vanaf de datum van de oorspronkelijke aankoop door de klant. Indien dit Product tijdens die twee jaar durende garantie omwille van een materiaal- of productiefout niet meer zou functioneren, dan zal de Onderneming of de verdeler het Product kosteloos repareren of vervangen, en wel binnen dertig (30) dagen vanaf de datum dat het Product bij de Onderneming of de verdeler wordt overhandigd. Alle reparaties van het Product moeten worden uitgevoerd door een reparatiedienst die erkend is door de Onderneming. Door veranderingen of reparaties van gelijk welke aard door niet erkende centra of groepen vervalt de geldigheid van deze waarborg.. De garantieduur voor accessoires bedraagt 30 dagen. De accessoires bestaan uit de met het toestel meegeleverde softgoods-kit voor de patiënt. Opdat deze waarborg geldig zou zijn, moet de garantieregistratiekaart van dit Product (meegeleverd met het Product) door de oorspronkelijke eigenaar zijn ingevuld en moet ze binnen tien (10) werkdagen vanaf de aankoopdatum naar de Onderneming worden teruggestuurd. Deze waarborg geldt niet voor: Vervanging van onderdelen en werk die/dat niet door de Onderneming, de verdeler of een door de Onderneming erkend technicus zijn/is geleverd of uitgevoerd. Defecten of schade die werd(en) veroorzaakt door werk van een persoon die niet deel uitmaakt van de Onderneming, die niet de verdeler is en die evenmin een door de Onderneming erkend technicus is. Gelijk welke fout of falen in de werking van het Product naar aanleiding van een foutief gebruik, inclusief maar niet beperkt tot het redelijke en noodzakelijke onderhoud of eender welk gebruik dat niet conform de handleiding van het Product is. IN GEEN ENKEL GEVAL IS DE ONDERNEMING AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE. In sommige landen is de uitsluiting of beperking van de aansprakelijkheid voor incidentele schade of gevolgschade niet toegestaan. Het is dus mogelijk dat bovenstaande beperking of uitsluiting voor u niet geldt. Om een beroep te kunnen doen op reparaties of service van de Onderneming of van de verdeler volgens deze waarborg: 1. Uw claim moet binnen de garantietermijn schriftelijk bij de Onderneming of bij de verdeler worden ingediend. De schriftelijke claim die u bij de Onderneming indient, moet naar het volgende adres worden gestuurd: 4717 Adams Road P.O. Box 489 Hixson, TN 37343 USA Telefoon: in de VS: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canada: (800) 361-6661 Buiten de VS: +1 (423) 870-7200 Fax buiten de VS: +1 (423) 870-2046 2. Het Product moet door de eigenaar naar de Onderneming of de verdeler worden teruggestuurd. Door deze waarborg verwerft u bepaalde wettelijke rechten. Het is mogelijk dat u nog andere rechten hebt die van land tot land en van plaats tot plaats kunnen verschillen. De Onderneming geeft aan geen enkele persoon of vertegenwoordiger de toelating om voor haar andere verplichtingen of aansprakelijkheid aan te gaan met betrekking tot de verkoop van het Product. Elke vertegenwoordiging of overeenkomst die niet in deze garantie staat, is ongeldig en heeft geen enkel gevolg. DEZE WAARBORG VERVANGT ALLE ANDERE, UITDRUKKELIJKE OF GEÏMPLICEERDE WAARBORGEN, INCLUSIEF ELKE GARANTIE OF VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR ENIG SPECIFIEK DOEL.
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INDHOLDSFORTEGNELSE



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)
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DANSK



OM OPTIFLEX 3 CPMENHED . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2



FORORD



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



Denne vejledning er udarbejdet til operatøren af OptiFlex 3’s behandlingsenhed til løbende, passiv motion (CPM). Den indeholder en generel vejledning i betjening, forholdsregler og anbefalet vedligeholdelse. For at opnå den bedst mulige effektivitet og levetid af OptiFlex 3’s CPM-enhed og hjælpe Dem med korrekt betjening af enheden, skal De omhyggeligt læse og forstå denne vejledning. De specifikationer, som fremgår af vejledningen, var gældende på tidspunktet for offentliggørelsen. Som følge af Chattanooga Groups politik om at foretage løbende forbedringer kan der løbende ske ændringer i disse specifikationer, uden at det indebærer en forpligtelse for Chattanooga Group. Før behandling af en patient skal De lære betjeningsprocedurerne at kende for hver af de mulige behandlingsformer samt indikationer, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler.



Produktbeskrivelse Løbende, passiv motion er en postoperativ procedure med henblik på at hjælpe patienten til at komme sig efter en ledoperation. Denne enhed anvendes typisk postoperativt ved en fuldstændig udskiftning af knæet og korsbåndoperation. Hvis patienten ikke kan bevæge et led efter en omfattende ledoperation vil vævet omkring leddet blive stift og der dannes ar, hvilket resulterer i et led med begrænset bevægelse. Ved at bøje og strække det pågældende led flere gange ved hjælp af en foreskrevet bevægelsesbue i længere tid vil OptiFlex 3’s CPM-enhed mindske bivirkningerne ved immobilisering og trauma forbundet med knæleddet.



©2005 Encore Medical Corporation eller dets tilknyttede selskaber, Austin, Texas, USA. Enhver anvendelse af tekst, billeder eller layout af denne vejledning uden udtrykkelig og skriftlig godkendelse fra Chattanooga Group of Encore Medical, L.P. er strengt forbudt, Denne vejledning er skrevet, illustreret og udarbejdet med henblik på at blive trykt af Chattanooga Group of Encore Medical, L.P.
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OM OPTIFLEX 3’s CPM-ENHED



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM) BEMÆRK: I hele vejledningen findes der angivelse af “BEMÆRK”. Disse bemærkninger indeholder nyttige oplysninger for et bestemt område eller en bestemt funktion, som beskrives.



FORHOLDSREGLER De forholdsregler, som er indeholdt i dette afsnit og i hele vejledningen angives med særlige symboler. Lær at forstå disse symboler og deres definitioner før betjening af udstyret. Symbolerne er defineret som følger:



ForsigtigTekst med angivelse af “FORSIGTIG” forklarer mulige sikkerhedsinfraktioner, som vil kunne forårsage mindre til moderat personskade eller beskadigelse af udstyret.



AdvarselTekst med angivelse af “ADVARSEL” forklarer mulige sikkerhedsinfraktioner, som kan forårsage alvorlig personskade og skade på udstyret.



FareTekst med angivelse af “FARE” forklarer mulige sikkerhedsinfraktioner med umiddelbare farlige situationer, som kan resultere i dødsfald eller alvorlig personskade.
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OM OPTIFLEX 3’s CPM-ENHED



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



• I henhold til den føderale lovgivning må udstyret kun sælges af



• Læs, forstå og anvend forholdsreglerne og betjenings-



• • • • • • • • •



eller efter forskrift af en læge.



anvisningerne, som fremgår af denne vejledning, før betjening eller anvendelse af enheden. Lær de begrænsninger og farer at kende, som er forbundet med anvendelsen af OptiFlex 3’s terapienhed til løbende, passiv motion. Følg alle forholds-reglerne og betjeningsillustrationen på enheden. Brug kun OptiFlex 3 på et fast, fladt og jævnt underlag. Man skal være særdeles forsigtig ved brug på eller i nærheden af børn. Brug kun OptiFlex 3 til det formål den er beregnet til, som beskrevet i denne vejledning. Sluk for enheden før den afbrydes fra strømforsyningen. Anvend ikke ledningen til at afbryde strømledningen fra enheden. Tag fat i bunden af strømledningen. Transporter og opbevar OptiFlex 3 ved en temperatur mellem 18° og 60 °C for at forhindre skade på enheden eller dens dele. Vær ekstra omhyggelig ved berøring af metal på OptiFlex 3 ved eksponering mod kulde eller varme for at undgå statisk stød på personer eller enheden. Der kan opstå kondensering, hvilket kan beskadige OptiFlex 3, hvis enheden udsættes for lave temperaturer i en periode efterfulgt af høje temperaturer. Man skal være omhyggelig, når man bærer på, transporterer eller opbevarer OptiFlex 3-enheden for at forhindre beskadigelse af enheden ved fald eller forkert transport- og opbevaringsmetoder.



• Sørg for at enheden er jordet ved kun at tilslutte den til en jordet • • • • • • • • •
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strømforbindelse, som opfylder gældende nationale og lokale elektricitetsstandarder. Sørg for at holde hår, løstsiddende tøj, løst underlag, fingre og tæer væk fra enhedens hængsler. Anvend ikke OptiFlex 3 udendørs eller på et vådt underlag. Brug kun enheden på et fast, fladt, stabilt og jævnt underlag for at sikre enheden er stabil under betjeningen. Enhedens materialer kan være brandbare eller antændelige, hvis de antændes. Varme, som skabes i betjeningsenheden, kan medføre tænding af betjeningsenheden, hvis den pakkes ind i et underlag eller andet materiale. Anvend ikke OptiFlex 3, hvis der ryges, eller i nærheden af åben ild. OptiFlex 3 er beregnet til at yde beskyttelse mod eksponering af urinvejsinkontinens. Der skal fortsat tages forholdsregler, hvis væske bringes i kontakt med et elektrisk apparat. Sørg altid for at slukke for og afbryde enheden fra strømkilden før service eller rengøring. Sker det ikke, så kan det medføre elektrisk stød eller personskade. Håndter kun enheden, mens den er tør og hænderne er tørre for at undgå elektrisk stød. OptiFlex 3 må ikke anvendes som legetøj.



OM OPTIFLEX 3’s CPM-ENHED



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



• Vær forsigtig ved anvendelse af tilbehør ekstraudstyr såsom



• • •



muskelstimulatorer, koldpakninger og øvrige modaliteter. Før ledninger og slanger, osv. væk fra arbejdsmekanismen i OptiFlex 3 for at hjælpe med at forhindre skade på OptiFlex 3 eller anden modalitet, som bruges sammen med den. En patient, som er bevidstløs eller stærkt påvirket af medicin, skal konstant tilses og overvåges, mens OptiFlex 3 er i brug. OptiFlex 3-enheden skal være fuldstændig synlig hele tiden, mens den anvendes. Tildæk aldrig enheden med underlag eller andre former for afdækning, mens den anvendes. Hvis OptiFlex 3 anvendes sammen med den valgfrie OptiFlex “T”-vogn, så sørg for at OptiFlex 3-enheden hviler på madrassen i sengen og at OptiFlex “T” er fastgjort uden at hvile på hjulene for at forhindre enhver bevægelse af enheden og eventuel skade på patienten.
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NOMENKLATUR



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



INDKØRING AF ENHEDEN Fodplade, monteringsstøtte



Justeringsknap til fodpladens vinkel



Opbevaring af fodplade og betjeningsenhed



Knæhængsel Knap til lægjustering (en på hver side)



Lægstøtte



Knæpotentiometer og hængsel Lårbenshængsel (en på hver side)



Justeringsknap til fodpladens vinkel



Lårstøtte



Motorafdækning



Betjeningsenhed (side 6)



Transporterings- og opbevaringshåndtag



Knap til lårjustering (cm) (en på hver side)



Enhedens bund Knap til lårjustering (en på hver side)
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NOMENKLATUR



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM) Oscillation Zone™ (oscillationszone)



INDKØRING AF BETJENINGSENHED



Slæden svinger tre gange mellem bøjningsvinklen og 10° mindre end bøjningsvinklen.



Fast Back™ (hurtigt tilbageløb) Slæden bremses indenfor 15° af bøjningsvinklen.



Progressive ROM™ * (det progressive bevægelsesområde)



Tilstand



Enheden øger automatisk den programmerede bøjningsvinkel med 1° hver time op til maksimalt 5° pr. dag.



Bruges sammen med funktionen for hurtigt tilbageløb, oscillationszonen og det progressive bevægelsesområde*.



Nulstil Nulstil tidligere behandlingsindstillinger og gennemførte kørsler.



Op-pil Lader brugeren øge behandlingsparametre.



Stræk Justering af strækvinklen.



Ned-pil Lader brugeren reducere behandlingsparametre.



Bøjning Justering af bøjningsvinklen.



Comfort Zone™ (behagelig zone) Reducerer bøjningens bevægelsesområde (ROM)* midlertidigt i tilfælde af ubehag.



Hastighed Justering af betjeningshastigheden.



Start/stop (nødstop) Start eller stop behandling.



Forsinkelse af stræk/bøjning Lader brugeren programmere slæden til at stoppe ved både stræk- og bøjningsvinklen for den programmerede tid.



* Bevægelsesområde
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NOMENKLATUR



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



FUNKTION OG BRUG AF BETJENINGSENHED Anvendelse: For at få vist stræk-/bøjningstiden skal man trykke på og holde stræk-/bøjningsforsinkelsesknappen inde. Man kan indstille uafhængige forsinkelsestider for stræk og bøjning. Hvis der er behov for stræk- eller bøjningsforsinkelse så hold forsinkelses- eller strækknappen nede og brug samtidigt op- eller nedpilen til at justere tiden.



Enhver indtastning og reaktion fra brugeren sker via betjeningsenheden. Her følger en beskrivelse af hver knap på OptiFlex® 3. Stræk: Få vist og ændre strækvinklen. Anvendelse: For at få vist strækvinklen skal man trykke på og holde stræk-knappen nede. For at ændre den aktuelle strækvinkel skal man trykke på og holde strækknappen nede, mens man trykker på op- eller ned-pilen.



Op-pil: Øger behandlingsparametre i forbindelse med andre knapper. Anvendelse: Vælg en specifik funktion, som skal øges (hastighed, stræk, bøjning eller stræk-/bøjningsforsinkelse). Mens den relevante knap vælges og holdes nede, bruges op-pilen til at øge værdien af den valgte funktion.



Bøjning: Få vist og ændre bøjningsvinklen. Anvendelse: For at få vist bøjningsvinklen skal man trykke på og holde bøjningsknappen nede. For at ændre den aktuelle bøjningsvinkel skal man trykke på og holde bøjningsknappen nede, mens man trykker på op- eller ned-pilen.



Nedpil: Reducerer behandlingsparametre i forbindelse med andre knapper. Anvendelse: Vælg en specifik funktion, som skal øges (hastighed, stræk, bøjning eller stræk-/bøjningsforsinkelse). Mens den relevante knap vælges og holdes nede, bruges nedpilen til at reducere værdien af den valgte funktion.



Hastighed: Få vist og ændre hastighedsparametre. Anvendelse: For at få vist hastigheden skal man trykke på og holde hastighedsknappen nede. For at ændre den aktuelle hastighed skal man trykke på og holde hastighedsknappen nede, mens man trykker på opeller ned-pilen.



Nulstil: Nulstiller alle parametre og patient-tæller til fabriksstandarden. Anvendelse: For at nulstille en patientoverholdelsestæller skal bruge en papirclips til at trykke let ned og holde inde og nulstille ved at trykke på tilstandsknappen. For at få vist hele køretiden for enheden og cyklusser, skal man holde nulstil-knappen inde i 3 sekunder, hvorefter den samlede tid for enheden og cyklusser vises kortvarigt.



Stræk-/bøjningsforsinkelse: Få vist og ændre forsinkelse af stræk- eller bøjningsvinkler. Brug af stræk/bøjningsforsinkelse får slæden til at stoppe ved den programmerede stræk- eller bøjningsvinkel.
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NOMENKLATUR



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



FUNKTION OG BRUG AF BETJENINGSENHED Start/stop (nødstop): Starter eller stopper behandlingen. Anvendelse: Tryk på knappen Start/stop (nødstop) for at starte eller afslutte behandlingen.



FIGUR 1 BEHAGELIG ZONE



BEMÆRK: Når enheden er stoppet og knappen Start/ stop (nødstop) er valgt, så begynder enheden med det samme at bevæge sig i modsatte retning af den seneste bevægelse.



C = Midlertidig bøjningsgrænse for aktiveret behagelig zone er fastlagt. 5° = 5° mindre end vinklen for hvilken den behagelige zone blev aktiveret.



Comfort Zone™: Reducerer bøjningens bevægelsesområde (ROM)* midlertidigt i tilfælde af ubehag under behandlingen. Anvendelse: Tryk ind og slæden skifter øjeblikkeligt retning og bevæger sig mod bøjningsvinklen. I de næste fem kørsler bevæger slæden sig i en vinkel på 5° mindre end vinklen, for hvilken knappen blev valgt. Bøjningsvinklen for den behagelige zone er 5° mindre end vinklen for hvilken knappen blev valgt. Når fem kørsler er gennemført, øges bøjningsvinklen for den behagelige zone med 1° for hver efterfølgende cyklus, indtil den når til den programmerede bøjningsvinkel. Se figur 1. BEMÆRK: Hvis man trykker på knappen for den behagelige zone indenfor 30° af den programmerede bøjningsvinkel, så stopper behandlingen og meddelelsen “For lille behagelig zone” vises.



Ved gennemførsel af fem kørsler øges bøjningens bevægelsesområde med 1° for hver cyklus, indtil den når til P. P = Programmeret bøjningsvinkel. S = Start/slut.



• Hvis der er kraftig smerte, må man ikke anvende funktionen for den behagelige zone. Stop behandlingen med det samme. Hvis ikke behandlingen standses, så kan det medføre vævsskade og påvirke den kirurgiske reparation negativt.
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OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



NOMENKLATUR FUNKTION OG BRUG AF BETJENINGSENHED Tilstand: Anvendes sammen med Fast Back™, Oscillation Zone™ og knappen for det progressive bevægelsesområde til at aktivere eller deaktivere den relevante tilstand. Alle tre tilstande eller en kombination af disse kan bruges med det samme.



FIGUR 2 HURTIGT TILBAGELØB



Inaktivt bevægelsesområde



Hurtig hastighed



Anvendelse: Tryk på tilstandsknappen og den ønskede funktion (Fast Back™, Oscillation Zone™ og/eller det progressive bevægelsesområde).



Hurtig hastighed



Fast Back™: Når slæden er indstillet til 15° mindre end den programmerede bøjningsvinkel, så begynder den at bremse. Der bremses med halvdelen af den programmerede hastighed, når slæden er indenfor 10° af bøjningsvinklen. Når den kommer til bøjningsvinklen, skifter slæden retning og genoptager den programmerede hastighed og bevæger sig i retning mod bøjningsvinklen. Se figur 2.



F = Programmeret bøjningsvinkel E = Programmeret strækvinkel



Anvendelse: Tryk på tilstandsknappen og hold den nede, mens der trykkes på knappen for hurtigt tilbageløb for at aktivere tilstanden for hurtigt tilbageløb. BEMÆRK: Hvis både tilstanden for hurtigt tilbageløb og oscillationszonen er aktiveret, så bevæger slæden sig langsommere end 75°/min. og halvdelen af den programmerede hastighed, mens den er indenfor oscillationszonens bevægelsesområde.



9



Aktivt bevægelsesområde (10°) Langsom hastighed



Hurtig hastighed Aktivt bevægelsesområde, hastighed = 60°/min.



NOMENKLATUR



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM) Progressive ROM™: Når det progressive bevægelsesområde er aktiveret, så øger enheden automatisk den programmerede bøjningsvinkel med 1° hver time op til maksimalt 5° i løbet af en periode på 24 timer. Se figur 4. Anvendelse: Tryk på og hold tilstandsknappen nede. Tryk på knappen for det progressive bevægelsesområde for at aktivere tilstanden for det progressive bevægelsesområde. Indstil den ønskede slutbøjningsvinkel ved at trykke på og holde bøjningsknappen inde, mens op-og ned-pilene anvendes. Accepter slutbøjningsvinklen ved at trykke på tilstandsknappen. BEMÆRK: Enheden skal køre i en hel time ved hele bevægelsesområdet, før bøjningsvinklen øges. Hvis bøjningsvinklen reduceres, så deaktiveres denne tilstand automatisk.



FUNKTION OG BRUG AF BETJENINGSENHED Oscillation Zone™: Når slæden når til den programmerede bøjningsvinkel, så svinger den tre gange mellem den programmerede bøjningsvinkel og 10° mindre end bøjningsvinklen. Bevægelsesområdet på 10° svarer til oscillationszonens bevægelsesområde. Når slæden er inden for oscillationszonens bevægelsesområde, så bevæger den sig 75°/min. eller med den programmerede hastighed, afhængigt af hvilken der er lavest. Ved den tredje oscillationscyklus holder slæden ved bøjningsvinklen for den programmerede stræk-/bøjningsforsinkelsestid. Se figur 3. Anvendelse: Tryk på tilstandsknappen og hold den nede, mens der trykkes på knappen for oscillationszonen for at aktivere tilstanden for oscillationszonen. BEMÆRK: Hvis både tilstanden for hurtigt tilbageløb og oscillationszonen er aktiveret, så bevæger slæden sig langsommere end 75°/min. og halvdelen af den programmerede hastighed, mens den er indenfor oscillationszonens bevægelsesområde.



FIGUR 4 KNÆBØJNINGENS BEVÆGELSESOMRÅDE VS. TID



FIGUR 3 OSCILLATIONSZONE



Inaktivt bevægelsesområde



5° forhøjelse pr. dag



Aktivt bevægelsesområde (10°)



Slæden svinger 3 gange, før den holder ved den sidste cyklus.



Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag 7 I = Knæbøjningens første bevægelsesområde F = Knæbøjningens sidste bevægelsesområde Bevægelsesområde = I + D(n-1) x 5 hvor n er antallet af terapidage



H = Valgfrit stop ved stræk-/bøjningsgrænse * = Start / slut F = Programmeret bøjningsvinkel
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NOMENKLATUR



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



FUNKTION OG BRUG AF BETJENINGSENHED Uafhængig forsinkelsestid Man kan indstille uafhængige forsinkelsestider for stræk og bøjning. Hvis der er behov for stræk- eller bøjningsforsinkelse så hold forsinkelses- eller stræk-knappen nede og brug samtidig op- eller nedpilen til at justere tiden.



Tvunget tilbageløb Tvunget tilbageløb er en programmeret indstilling, som automatisk ændrer retningen af benets ortose, hvis udstyret registrerer en større modstand end den, som den er programmeret til. Med funktionen kan man indstille den kraft, der kræves til passivt at bevæge leddet uden at forårsage unødvendig smerte eller skade under det kirurgiske indgreb.



Valgbar scrolling Scrolle-funktionen er slået fra af fabrikken. Hvis man ønsker at aktivere denne funktion, så skal man blot holde knapperne Forsinkelse og Tilstand inde. I displayet vises patientdata for to kørsler og derefter den aktuelle slædevinkel.



Der er 10 forskellige indstillinger af funktionen for tvunget tilbageløb, med mindste indstilling på 1. BEMÆRK: Den højeste indstilling på 10 er fabrikkens standardindstilling og fungerer som spærring af vognen.



Patientlås Ved hjælp af patientlåsefunktionen forhindres en patient i at ændre en parameter med undtagelse af Comfort Zone™ og Start/stop (nødstop).



Man kan ændre indstillingen af funktionen ved at holde knapperne for hastighed og stræk-/bøjningsforsinkelsen nede samtidigt med at piletasterne bruges til at sænke følsomheden.



Sådan aktiveres patientlåsefunktionen: Tryk på og hold op-pilen og tilstandsknappen inde i tre sekunder. Der høres et enkelt kort bip, som bekræfter, at funktionen er aktiveret. Gentages denne sekvens, så slås funktionen fra. Der høres et enkelt kort bip, som bekræfter, at funktionen er deaktiveret. Sprogvalg Vælg det sprog, som skal vises, ved at trykke på og holde tilstands- og strækknapperne inde samtidigt i 3 sekunder. Brug piletasterne til at vælge det ønskede sprog og tryk derefter på Tilstand for at acceptere.
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SPECIFIKATIONER



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



TEKNISKE SPECIFIKATIONER YDERLIGERE DEFINITIONER:



MODEL 2090 Input: Vægt:



100 - 240 VAC~50/60 Hz, 75 VA 28 pund (13 kg)



Længde:



37 tommer (94 cm)



Elektricitetsklasse:



Klasse I, type B



ROM- “bevægelsesområde"



Betjening



Standby-strøm TIL



Standby-strøm FRA



Nødstop



Start



Udstyr af type B



Bemærk: læs den medfølgende dokumentation



Grænse for knæbøjningens bevægelsesområde: Grænse for knæstræk:



120° 10° hyperstræk



Område knæhastighed:



30 °/min. til 150 °/min. nominelt



Maksimal vægt af patienten:



350 pund (159 kg)



OptiFlex® 3 opfylder følgende sikkerhedsstandarder:



Område for læglængde: cm) (knæ til fodsål)



10 til 23,5 tommer (25,4 til 59,7



Område for lårlængde: (hofteled til knæled)



12 til 19 tommer (30,5 til 48,3 cm)



Tvunget tilbageløb:



25 - 75 punds (11 - 34 kg)



UL 60601-1 CAN/CSA C22.2 nr. 601.1-M90 w/AZ IEC/EN 60601-1 IEC/EN 60601-1-2 Opfylder direktiv 93/42/EEC, CE 0413 Udstyr af type “B”, klasse I Egnet til løbende drift



Transport og opbevaring Enheden skal transporteres og opbevares under følgende forhold: Temperatur:



0° - 140°F (32° - 60°C)



Luftfugtighed:



0 % - 75 % relativ luftfugtighed
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OPSÆTNING



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



PLACERING AF ENHED OG INSTALLATION AF BLØDT UDSTYR 1. Anbring enheden på en jævn overflade.



• Anbring enheden på en jævn overflade. Hvis enheden bruges på



• •



en ustabil overflade, så opnår man ikke den nødvendige stabilitet. Hvis enheden bliver ustabil, så kan det medføre alvorlig skade på patienten. Sættet med blødt udstyr må kun anvendes på en patient. Der skal bruges et nyt sæt til hver ny patient. Sørg for at enheden er jordet ved kun at tilslutte den til en jordet forbindelse, som opfylder gældende nationale og lokale standarder.



2. Installer sættet med blødt udstyr på slæden til OptiFlex 3. Følg install ationsanvisningerne, der følger med det bløde udstyrssæt.



• Chattanooga Groups sæt med blødt udstyr (produktnummer 20533) er specielt udviklet til OptiFlex 3-enheden. Forsøg på brug af et sæt med blødt udstyr af et andet mærke kan medføre funktionsfejl i enheden eller ubehag for patienten. 3. Tilslut enheden i et godkendt, jordet stik. Tænd for strømmen.
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OPSÆTNING



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



OPSÆTNING AF NY PATIENT Nulstil betjeningsenheden



Juster OptiFlex’s lårbens-komponent



Tryk på nulstil-knappen på betjeningsenheden (brug fx papirclips, kuglepen). Efter at Nulstil er valgt, så tryk på knappen Tilstand.



Løsn knappen til lårjustering på hver side af enheden. Hæv eller sænk enheden til den målte afstand. Stram knapperne til lårjustering.



Enheden er nu klar til en ny indtastning af patientparametre. Læs på side 7 og 11.



Patientplacering Patientmåling Anbring OptiFlex 3-enheden (sættet med blødt udstyr er installeret) under patientens ben.



Mål patienten fra hofteleddet (den store lårbensknude) til knæet (i cm).



Juster patientens knæ med enhedens hængsel.
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OPSÆTNING



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



OPSÆTNING AF NY PATIENT Comfort Zone™



Fastgørelse af patienten



Hvis patienten oplever ubehag, så kan knappen for den behagelige zone vælges, hvorved slæden med det samme ændrer retning og bevæger sig i retning mod strækvinklen. I de næste fem kørsler bevæger slæden sig i en vinkel på 5° mindre end vinklen, for hvilken knappen blev valgt. Når fem kørsler er gennemført, øges bøjningsvinklen for den behagelige zone med 1° for hver cyklus, indtil den når til den programmerede bøjningsvinkel.



Når patienten er anbragt og alle justeringer foretaget, så fastgør patienten til OptiFlex 3 ved hjælp af den rem, som følger med sættet med blødt udstyr.



Start/stop behandling Når alle parametre er valgt (se side 7 til 11), så start behandlingen ved at trykke på knappen Start/stop (nødstop).



Nødstop Hvis patient får brug for at standse behandlingen, så trykkes på knappen Start/stop (nødstop) en gang, hvorefter behandlingen ophører med det samme.



Stop behandlingen ved at trykke på knappen Start/stop (nødstop).
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OPSÆTNING



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



OPSÆTNING AF PÆDIATRISK FODPLADE Pædiatrisk fodplade



Løsn fodpladens justeringsknapper og drej fodpladestøtten som vist. Stram fodpladens justeringsknapper.



Fjern fodpladen fra enheden. Læg den til side til efterfølgende genmontering.



Genmonter fodpladen.



Løsn de tibiale justeringsknapper og træk fodpladen ud.



TILBEHØR Patientsæt 20533  OptiFlex’s patientsæt 40128  34” remsæt OptiFlex 3’s CPM-enhed - tilbehør 89900  OptiFlex, sengemontering 89928 – OptiFlex, opbevaringsrack 2031 – OptiFlex T-vogn 2032 – OptiFlex, løfteanordning



Vend fodpladen 180° og sæt den ind i de tibiale justeringsrør. Stram de tibiale justeringsknapper.
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FEJLFINDING



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



OptiFlex 3 CPM-terapienheden er udviklet med henblik på patientsikkerheden. En fejl kan skyldes både eksterne og interne forstyrrelser. Før De beder om service, skal De omhyggeligt læse operatørvejledningen. Hvis problemet fortsat ikke kan løses så kontakt Chattanooga Groupforhandleren vedr. reparation og service. Sørg for at oplyse serienummer og giv en detaljeret beskrivelse at problemet. Fejl 1&2



Deﬁnition af fejl



Mulig årsag



Mulig afhjælpning



Betjeningsenheden kommunikerer ikke korrekt med systemet.



Defekt ledning, betjeningsenhed eller bundkort.



• Udskift ledning, betjeningsenhed eller bundkort. • Kontakt Chattanooga Group for service.



3



Fejl ved læsning af EEPROM på printkortet.



Defekt ledning, betjeningsenhed eller bundkort.



• Udskift ledning, betjeningsenhed eller bundkort. • Kontakt Chattanooga Group for service.
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RTC-batterispænding er for lav, hvilket er et tegn på Lav batterispænding for et dårligt batteri. betjeningsenheden.



• Udskift batteri for betjeningsenheden. • Kontakt Chattanooga Group for service.
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Der er sket en generel fejl i motorens printkort.



Fejl i bundkort.



• Udskift bundkort. • Kontakt Chattanooga Group for service.
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Vinkelpottesensoren er uden for rækkevidde.



Slædevinklen er under grænsen på -10°.



• Løsn lårbens- justeringsknapperne. Hæv slæden til over niveau nul og stram lårbens-justeringsknapperne. Sluk og tænd igen for enheden med tænd-/sluk-knappen.
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Vinkelpotten ændres ikke, når slæden skal bevæge sig.



Blokering af slæden eller løs vinkelpotteskrue.



• Fjern blokeringen. • Stram vinkelpotteskruen. • Kontakt Chattanooga Group for service.
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Motorens omdrejningstæller har ikke den forventede værdi.



Fejl i bundkort.



• Udskift bundkort. • Kontakt Chattanooga Group for service.
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Der har ikke været nogen kommunikation mellem betjeningsenheden og motorens printkort i et rimeligt stykke tid.



Fejl i bundkort.



• Udskift bundkort. • Kontakt Chattanooga Group for service.
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Motorens printkort er nulstillet via overvågningen.



Fejl i bundkort.



• Udskift bundkort. • Kontakt Chattanooga Group for service.
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VEDLIGEHOLDELSE



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



RENGØRING Efter hver anvendelse skal enheden rengøres ved hjælp af en blød klud, der fugtes med vand og en mild bakteriedræbende sæbe. SERVICE Hvis OptiFlex 3’s CPM-enhed skal efterses, skal De kontakte Chattanooga Groups serviceafdeling. Alle enheder, som returneres til fabrikken i forbindelse med eftersyn, skal vedlægges følgende: REPARATION UNDER/UDEN FOR GARANTIEN 1. Skriftlig redegørelse med følgende oplysninger: • RA-nummer (fås fra fabrikken) • Enhedens modelnummer • Enhedens serienummer • Kontaktperson, telefon- og faxnummer • Faktureringsadresse (ved reparation uden for garantien) • Forsendelsesadresse (som enheden sendes til efter reparation) • Detaljeret beskrivelse af problem eller symptom 2. Kopi af original faktura ved køb af enheden. 3. Send enheden til fabrikken i originalemballagen med alt tilbehør og alle oplysninger krævet i pkt. (1) ovenfor til: Chattanooga Group 4717 Adams Road Hixson, TN 37343 USA Tlf.: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canada: (800) 361-6661 Uden for USA: +1 (423) 870-7200 Uden for USA Fax: +1 (423) 870-2046 Service på disse enheder må kun udføres af en servicetekniker, der er certificeret af Chattanooga Group.
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GARANTI



OptiFlex® 3’s Behandlingsenhed Til Løbende, Passiv Motion (CPM)



Chattanooga Group (“Selskabet”) garanterer, at OptiFlex 3-terapienheden, model 2090, til løbende, passiv motion (CPM) (“Produktet”) ikke indeholder fejl i materiale eller udførsel. Denne garanti er gældende i to år (24 måneder) fra datoen for det oprindelige forbrugerkøb. Hvis Produktet ikke fungerer i løbet af garantiens periode på to år som følge af fejl i materiale eller udførsel, reparerer eller udskifter Selskabet eller forhandleren Produktet vederlagsfrit i løbet af tredive (30) dage fra datoen, hvor Produktet blev returneret til Selskabet eller forhandleren. Enhver reparation af Produktet skal foretages af et servicecenter, som er autoriseret af Selskabet. Enhver ændring eller reparation, som udføres af et uautoriseret center eller person, gør denne garanti ugyldig. Garantiperioden for tilbehør er 30 dage. Tilbehør består af et patientsæt med blødt udstyr, der følger med enheden. For at være dækket af garantien skal Produktets garantikort (følger med Produktet) udfyldes og returneres til Selskabet af den oprindelige ejer i løbet af ti (10) forretningsdage efter købet. Garantien omfatter ikke følgende: Reservedele eller arbejde udført af nogen anden end Selskabet, forhandler eller en af Selskabet certificeret serviceagent. Fejl eller skade, som følge af arbejde udført af en anden end Selskabet, forhandler eller en af Selskabet certificeret serviceagent. Enhver funktionsfejl eller fejl ved Produktet som følge af forkert anvendelse, herunder, men ikke begrænset til, mangel på rimelig og nødvendig vedligeholdelse eller anvendelse, som ikke er i overensstemmelse med Produktets brugervejledning. SELSKABET ER IKKE ANSVARLIG UNDER NOGEN OMSTÆNDIGHEDER FOR EKSTRA- ELLER FØLGESKADER. I visse stater tillader man ikke udelukkelsen eller begrænsninger i ekstra- eller følgeskader, så ovenstående er måske ikke relevant for Dem. Følgende kræves for at få service fra Selskabet eller forhandleren i henhold til garantien: 1. Der skal fremsættes et skriftligt krav i garantiens periode til Selskabet eller forhandleren. Det skriftlige krav til Selskabet skal sendes til: 4717 Adams Road P.O. Box 489 Hixson, TN 37343 USA Tlf.: USA: (800) 592-7329 Fax: (423) 875-5497 Canada: (800) 361-6661 Uden for USA: +1 (423) 870-7200 Uden for USA Fax: +1 (423) 870-2046 2. Ejeren skal returnere Produktet til Selskabet eller forhandleren. Garantien giver Dem en særlig juridisk rettighed og De kan også have andre rettigheder afhængig af, hvor De befinder Dem. Selskabet bemyndiger ikke nogen person eller repræsentant til at indgå nogen form for forpligtelse eller påtage sig noget ansvar i forbindelse med salget af Produktet. Enhver oplysning eller aftale, som ikke er indeholdt i garantien, er ugyldig og har ingen virkning. OVENSTÅENDE GARANTI ERSTATTER ENHVER ANDEN DIREKTE ELLER INDIREKTE GARANTI HERUNDER GARANTI ELLER SALGBARHED ELLER BRUGSEGNETHED.
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Privacy User Guide EN - Support 

EN - 27. Privacy guide v1.0 | June, 2015. You'll get your data in the form of a CSV file. You can open it using any spreadsheet software. 5. Repeat steps 3 and 4 for each metric.










 








User Manual 

Use only accessories that are recommended by Ingersoll Rand for your model. ... When servicing a tool, use only genuine










 








User Manual 

Failure to follow standards and regulations can cause personal injury. Work area ... Water entering a power tool will in










 








User manual 

16 may. 2013 - X. HDMI. TV. 1. HOME THEATER. 3. 2. Français (Canada). Español (México). EN Complete the first time setup










 








User manual 

Note: In this user manual the term 'appliances' refers to the shaver and the fet. Clean System. If your shaver does not come with a fet Clean System, it refers.










 








USER MANUAL 

o Your phone will find the Jabra M5390 Multiuse headset and ask if you want to ...... Para obter melhores resultados, gr










 








User manual 

No utilice nunca aire comprimido, estropajos, agentes abrasivos ni líquidos agresivos, como gasolina o acetona, para lim










 








User Manual 

Be aware of buried, hidden or other hazards in your work environment. Do not contact or damage ...... Battery Charger Ki










 








User manual 

of this shaver as well as some tips to make shaving easier and more enjoyable. A Shaver. 1 Display. 2 Shaver on/off button. 3 Protection cap. 4 RQ12 Shaving ...










 








User Manual 

Los gatillos expuestos no se deben usar en los lugares en los que las ...... Utilize dispositivos de fixação ou outros d










 








user manual 

Emoji provided free by http://emojione.com. COJIâ„¢ teaches your child to program using a language they already know - EMOJIS! ... Once you have downloaded the COJIâ„¢ app, there are a few quick steps to set up COJIâ„¢. .... (1) you may within 30 day










 








User manual 

appears on the display to indicate that the appliance is locked. Deactivating the travel lock. Press and hold the onloff button for at least 6 seconds. ) The display ...










 








User Manual 

Detection Temperature. 8. Metric km / Mile Alternative .... pairing code will lost, when the need to repair according to the above method. DISPLAY. SPD .... èµ°è¡Œæ™‚ã�®æ°—æ¸©[TEMP]. â„ƒã�¾ã�Ÿã�¯â„‰. ãƒˆãƒ¼ã‚¿ãƒ«èµ°è¡Œè·�é›¢[TOT-DIST] ãƒˆãƒ¼ã‚¿ãƒ«èµ°










 








User manual 

new hair. Working principle. - The appliance works by heating up the hair and root ...... 52. Garantie und Support. 53. Technische Daten. 53. Fehlerbehebung. 54.










 








User Manual 

... lorsqu'elles fonctionnent à température ambiante d'intérieur comprise entre 15 °C ..... afvoeren van accu's kan geva










 








User manual 

of this shaver as well as some tips to make shaving easier and more enjoyable. A Shaver. 1 Display. 2 Shaver on/off button. 3 Protection cap. 4 RQ11 Shaving ...










 








User Manual 

Andere Nebelfluide kÃ¶nnen zum Verstopfen oder tropfen des GerÃ¤tes .... Abewegtsich innerhalb der DMX-Werte 0 bis 255 und Kanal B zwischen 251 bis 255.










 








User Manual 

PA. Potencia sonora dB(A). Vibración (m/s). Modelo. (EN60745). (EN60745). † Presión (LD). # Potencia (L). Nivel. W1110.










 








User manual 

8 dic. 2015 - Clear the room, building or area of all occupants. • Immediately call your ...... Use a flat-head screwdri










 








UseR MAnUAL 

... og funktion · Användning och funktion ·. Bruk og funksjon · Käyttö ja toiminta · 用途と機能 · 应用和功能. FUn FaCtoRY GmbH. 28










 








User Manual 

Repair should only be carried out by an Ingersoll Rand Authorized Service Center. ... Charging paused until battery has










 








User Manual 

Refer all communications to the nearest Ingersoll Rand Office or distributor. 47502998001_ed2 ...... Die Originalanleitu










 








User manual 

same way. When the .... Press the length selector (1) and then push it to the left or right (2) ... The best and most hygienic way to clean the shaver is in the Jet.










 








User manual 

Volume 1 to X-fader touch master. Rotate counter- clockwise. Rotate clockwise. Faders. HUI. MCP. Touch sensitive. Avalaible MIDI message setting values.
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