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1. Informationen zum Einsatz der Bewegungsschiene
(BestimmungsgemaBer Gebrauch)

‘ 1.1 Einsatzmdoglichkeiten ‘

Die ARTROMOT® ACTIVE-K ist eine motorisierte
Bewegungsschiene. Sie kombiniert bei der post-
operativen Rehabilitation den Nutzen der konti-
nuierlichen passiven Bewegung (CPM-Therapie
= Continuous Passiv Motion), die Mobilisation,
mit dem Nutzen einer kontrollierten aktiven
Bewegung (CAM-Therapie = Controlled Active
Motion) - einem neuromuskuldren Training,

zur Reduktion der funktionalen Instabilitat.

Die Bewegungsschiene ARTROMOT® ACTIVE-K
ermdglicht sowohl eine kontinuierliche passive
Bewegung, als auch im weiteren Therapieverlauf
eine kontrollierte aktive Bewegung des Knie-
und Huftgelenkes.

Die Bewegungsschiene ARTROMOT® ACTIVE-K
ist kein Trainingsgerat, sondern ein Gerat zur
Frihmobilisation mit der Option zur aktiven
Ubung im Bereich der Koordination und friih-
funktionellen Krafterhaltung.

Die Bewegungsschiene ARTROMOT® ACTIVE-K
stellt sowohl in der Klink/Praxis als auch im Miet-
service eine wichtige Ergdnzung der medizi-
nisch-therapeutischen Behandlung dar.

- Uberbriickung der Zeit zwischen passivem
Bewegen und aktivem Training im Zuge der
Rehabilitation (Gerdtetraining)

- Steigerung der Koordination/sensorischen
Wahrnehmung nach einer Operation

‘ 1.3 Indikationen

Die Bewegungsschiene eignet sich zur Behand-
lung der hadufigsten Verletzungen des Knie- und
Huftgelenks, postoperativer Zustande und
Gelenkserkrankungen, wie zum Beispiel:

- Gelenkdistorsionen und —kontusionen

- Arthrotomien und Arthroskopien in Kombi-
nation mit Synovektomie, Arthrolyse oder
anderen intraartikuldren MaBnahmen

- Gelenkmobilisation in Narkose

- operativ versorgte Frakturen, Pseudarthrosen
und Umstellungsoperationen

- Kreuzbandersatzplastiken oder
Kreuzbandrekonstruktionen

- Endoprothesenimplantationen

1.2 Therapieziele ‘

‘ 1.4 Kontraindikationen

Die Bewegungstherapie mit der

ARTROMOT® ACTIVE-K dient vor allem der
Vermeidung von Immobilisationsschéden, der
friihzeitigen Riickgewinnung einer schmerzfrei-
en Gelenkbeweglichkeit sowie der Férderung
eines rascheren Heilungsverlaufs mit gutem
funktionellem Ergebnis.

Zusatzlich dient die aktive Komponente des
Produktes der frihfunktionellen Steigerung
der propriozeptiven Wahrnehmung und somit
der Koordinationsfahigkeit des operierten
Gelenkes.

Weitere Ziele der Therapie sind:
- Verbesserung des Gelenkstoffwechsels

- Verhiitung von Gelenksteifen

- Unterstiitzung des Aufbaus der Heilung von
Knorpelarealen und Bandschaden

- Schnellere Ergussresorption
- Verbesserte Lymph- und Blutzirkulation

- Vorbeugung von Thrombosen und Embolien

Nicht angewendet werden darf die
ARTROMOT® ACTIVE-K bei:

- akut entziindlichen Gelenkverdanderungen,
soweit vom Arzt nicht ausdriicklich verordnet

- spastischen Ldhmungen

- instabilen Osteosynthesen

1.5 Nebenwirkungen

Zum gegenwartigen Stand sind keinerlei Neben-
wirkungen bekannt, weder erwiinschte, noch
unerwiinschte, weder fir CPM-Bewegungsschie-
nen noch fir CAM-Bewegungsschienen.
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2. Beschreibung der ARTROMOT® ACTIVE-K

Die motorische Bewegungsschiene erméglicht
aktive und passive Bewegungen im Kniegelenk
im Sinne der

Extension / Flexion von -10 - 0 - 120 Grad

und im Huftgelenk von

Extension / Flexion von 0 - 10 - 115 Grad

Das BewegungsausmaR ist hierbei feinstufig in
1-Grad-Schritten einstellbar.

Im aktiven Betrieb kénnen zusatzlich Widerstan-
dein und gegen die aktuelle Bewegungsrich-
tung, feinstufig in 1-kg-Schritten, zwischen 1 kg
und 30 kg eingestellt werden.

Zusatzlich verfugt die Bewegungsschiene tber
spezielle Programme zur Steigerung der propri-
ozeptiven Wahrnehmung und somit der Koordi-
nation und der frithfunktionellen Stabilitat.

Die ARTROMOT?® ACTIVE-K zeichnet sich, unter
anderem, durch folgende Merkmale aus:

- anatomisch korrekte Einstellbarkeit
- physiologische Bewegungsablaufe

- Programmiereinheit zur feinstufigen Einstel-
lung aller Behandlungswerte

- einfache Bedienung der Programmiereinheit
durch die Verwendung von Piktogrammen

- Chipkarte zum Speichern der programmierten
Werte

Biovertraglichkeit

Die Teile der ARTROMOT® ACTIVE-K, die
bestimmungsgemal mit dem Patienten in Be-
rihrung kommen, sind so ausgelegt, dass sie die
Biovertraglichkeitsanforderungen der anwend-
baren Standards erfiillen.
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2.1 Erklarung der Funktionselemente

ARTROMOT
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. Oberschenkelauflageschale

. Klemmhebel zur Hoheneinstellung der

Oberschenkelauflageschale

. Oberschenkelldngenskala

(Femurldangenskala)

. Feststellschrauben zur Einstellung der Ober-

schenkellange (Femurldange)

. Drehpunkte der Bewegungsschiene im

Bereich des Knies mit Diodenanzeige fur
aufgewande Kraft im Aktiv-Betrieb

6. Unterschenkelauflageschale
7. Klemmhebel zur Héheneinstellung der

10.

11.

Unterschenkelauflageschale

. Halter fir die Programmiereinheit
. Rastarretierung zur Einstellung der Unter-

schenkelldnge (Tibialdnge)

Unterschenkelldngenskala
(Tibialdangenskala)

Gurte zur Sicherung des Fuf3es in der
FuBschale

7

21 20 19 18

12.
. Feststellschraube zur Héheneinstellung der

14.

15.
. Anschluss fur das ARTROSTIM®-FOCUSplus

9 10 11 12 13

15

14

25

FuBschale

FuBschale

Klemmhebel zur Einstellung der Rotation
der FuBschale

Sensor zum Messen der ausgelibten Kraft

Steuerungskabel

. Anschluss der Programmiereinheit

. Anschluss fir die Gerateanschlussleitung
. Gerateschutzsicherung

. Hauptschalter ein/aus

. Typenschild

. Programmiereinheit

. Patienten-Chipkarte

. Osen zum Anbringen von

Befestigungsgurten

. Fliigel zum Sichern der Schiene am Bett-/

Liegenende
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‘ 2.2 Erklarung der Programmiereinheit

‘ 2.2.1 Tasten der Programmiereinheit

Patienten-Chipkarte
Speichert die
eingegebenen
Behandlungswerte

ANA T AIIAU T UY

ARTROMOT®

MENU-Taste

Ruft das Menii zum
Einstellen der Behand-
lungsparameter in der
jeweiligen Betriebsart auf

Display

Return-Taste
Flhrt jeweils eine Ebene
zuriick

GLOBAL

e DJO

Pfeiltaste nach oben Pfeiltaste nach rechts

verschiebt den Fokus (blau
hinterlegtes Feld) zur
Auswahl einer Funktion
nach rechts

- verschiebt den Fokus
(blau hinterlegtes Feld)
zur Auswahl einer Funk-
tion nach oben

- erhoht bei der Einstel-
lung Werte

OK-Taste

- bestédtigt eine Auswahl

- aktiviert Funktionen atigt ei
aktiviert tione - bestatigt eine

Einstellung

Pfeiltaste nach links
verschiebt den Fokus
(blau hinterlegtes Feld) zur
Auswahl einer Funktion

Pfeiltaste nach unten

- verschiebt den Fokus
(blau hinterlegtes Feld)

nach links zur Auswahl einer Funk-
tion nach unten
- verringert bei der Ein-
Il W
START-Taste stellung Werte
Startet eine Anwendung, - deaktiviert Funktionen
aus dem jeweiligen
Einstellungsmeni oder bei STOP-Ta.ste
gestoppter Anwendung. Stoppt eine Anwendung
und speichert die Werte
Hinweis

Wahrend des Betriebes der Schiene dienen ALLE Tasten als NOT-HALT-Taste.
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2.2.2 Programmiereinheit im Haupt-Menii-Auswahlmodus

Kopfleiste mit Anzeige von: Aktuelle markierte Funktion
Hier Passiv (CPM)
Aktuelle Displayanzeige/Funktion
Hier Symbol: Hauptmendi

Focus PaSSiV (CPM)

(Feld ist blau hinter-
legt) markiert die
aktuelle Funktion
zur Auswabhl

Laufleiste,

gibt an, ob weitere
Funktionen unter-/
Uberhalb der aktuell
angezeigten verflg-
bar sind

Statuszeilen
zeigen den aktuellen
Status der jeweiligen
Funktion an:

- Grune Leuchte,
Funktion aktiv

- Wert der eingestell-
ten Funktion

2.2.3 Programmiereinheit im Programmiermodus einstellbare Werte

Ausgewdihlte Betriebsart Ausgewdhlter Parameter

Hier: Passive Betriebsart (CPM) Hier: passive Einstellung Extension
und Gliederungsziffer der

Betriebsart, hier: 1.1

H Aktueller
EXtenSIOn Zustand der
ausgewadhlten
Funktion
Symbol uni )
Ausgewém\ Hl'e:; Elxten5|ons—
Parameter winke

Hier: passive

Einstellung °\§ Anzeige der Tasten

Extension zum Verstellen
5o 80° der aktuellen
Einstellung
Hier:
~10°0° 30° 60° 90° 120° | _ pfeil nach oben,

i . zum Erhohen
Zusatzinformationen,

Anzeige nur bei Bedarf - Pfeil nach unten,
Hier: aktuelle Grenzwerte des Bewegungsausmalles. zum Verringern
Blau = zu verstellender Wert (hier: Extension); — OK um die

Grau = aktueller Zustand des zweiten, dazugehorigen Wertes (hier: Flexion)

- : . Einstellung zu
und aktuelle Position der Bewegungsschiene (kleiner Balken)

tibernehmen

7
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2.2.4 Programmiereinheit im Programmiermodus aktivierbare Funktionen

Ausgewadhlter Parameter

Ausgewihlte Betriebsart Hier: Aufwarmprogramm
Hier: Passiv (CPM)

Aufwarmen Aktueller
Zustand der

ausgewadhliten
Funktion

Symbol ) )
Ausgewéhlter\ Hier: Aufwarmpro-
Parameter gramm deaktiviert
Hier: Aufwarm- f Bei aktivierter
programm Funktion wird

=

das Késtchen griin
ausgefillt und

es erscheint ein
Haken.

Anzeige der Tasten zum
Verstellen der aktuellen
Einstellung
Hier:
- Pfeil nach oben,

zum Aktivieren

- Pfeil nach unten,
zum Deaktivieren

— OK, zum Ubernehmen
der Einstellung
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‘ 2.3 Erklarung der Piktogramme

‘ 2.3.1 Allgemeine einstellbare Therapieparameter

‘ Betriebsarten

Passiv (CPM)

Aktiv (CAM)

=g d=b &

Koordination

=1
[=]
=) |

Therapiepldne

‘ Zur Auswahl stehende Programme bei Betriebsart:

Koordination:

g

Therapiepldne:

G

Kreuzband

Knorpel
(ACL/PCL)

B

Kraft halten Kraft halten
statisch dynamisch

Yoy
Winkel finden
passiv

PO
Winkel finden
aktiv

Auswahl der Stufe

Kﬂ

Freles Training

a € il S

Demo

‘ Einstellbare Parameter

= AN

Programm (passiv)

a a
— S

Kraft Extension Kraft Flexion

Extension Flexion (Beugung)
(Streckung) passiv  passiv einstellen
einstellen
! L™
Aufwdrm- Pause Extension

=0

Aktives Einstellen

(Bewegungs-
ausmal)

Timer
(Therapiezeit)

@

Geschwindigkeit

~ 2 @

Pause Flexion

|

Aktive Zone

Muskelstimulation

i d
S

Kraftbereich
Extension

Lastumkehr

o
|
t&
Kraftbereich
Flexion
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‘ 2.3.2 Sonstige Symbole

‘ Parameter ‘ ‘ Zur Auswahl stehende Funktionen/Einstellungen

o)

S

Neuer Patient

BN Gy e

Dokumentation = Gesamttherapiezeit Therapieverlaufs-
Patient dokumentation

o B U W)

Einstellungen Spracheinstellung Helligkeit Lautstarke Zeit/Datum
Transport Gesamttherapiezeit Service Meni
Gerat
Sperrfunktion Sperrfunktion
deaktiviert

88 & a
G & a 8 & &

Sperrfunktion Sperrfunktion Sperrfunktion Sperrfunktion
aktiv aktiv aktiv aktiv
Stufe 1 Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4
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2.4 Erklarung der Symbole (Anschliisse und Typenschild)

@
L
t
0

AE & -

CE-0297

s T N

Wechselstrom

bei Seriennummer <2000:
Gerat der Schutzklasse I. Es ist erforderlich, das Medizinprodukt mit einem
Schutzleitersystem zu verbinden!

bei Seriennummer >2000:
Gerat der Schutzklasse Il. Das Medizinprodukt ist schutzisoliert.
Anwendungsteil Typ B

Hauptschalter AUS

Hauptschalter EIN

Neben diesem Fabriksymbol ist das Herstellungsjahr angegeben

Neben diesem Fabriksymbol ist der Hersteller angegeben

Neben diesem Symbol ist die Artikelnummer angegeben

Gerat entspricht der Richtlinie des Rates liber Medizinprodukte 93/42/EWG,
von der DQS Medizinprodukte GmbH gepriift und zugelassen

Neben diesem Symbol ist die Seriennummer angegeben

Vorsicht! Warnhinweise in Gebrauchsanweisung beachten!

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht mit dem unsortierten Hausmill entsorgen

Vor Nésse schiitzen
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1P21

> B

Die IP-Klassifizierung gibt den Schutzgrad und somit die Eignung des

Gerates zur Anwendung unter verschiedenen Umgebungsbedingungen an.

IP21 bedeutet:
2 ist der Schutzgrad fur Berlihrungs- und Fremdkorperschutz
Die 2 bedeutet:
Berlihrungsschutz: Geschiitzt gegen den Zugang mit einem Finger
- Fremdkorperschutz: Geschiitzt gegen feste Fremdkorper
(Durchmesser ab 12,5 mm)

1 ist der Schutzgrad fur Wasserschutz
Die 1 bedeutet: Schutz gegen senkrecht fallendes Tropfwasser

3V Typ CR2032 (Nicht durch Anwender auswechselbar! Wenden Sie sich an
den technischen Service)

Warnsymbol Quetschgefahr!

Warnung! An den beweglichen Teilen des Gerates besteht abhdngig von
Gerateeinstellungen die Gefahr von Quetschungen!

Achten Sie besonders auf Kleinkinder und Sauglinge!
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3. Sicherheitshinweise

Erlduterung

Lesen Sie die Sicherheitshinweise unbedingt
vor der Inbetriebnahme der Bewegungsschiene.
Die Sicherheitshinweise sind wie folgt
gekennzeichnet:

A Gefahr!

Macht auf eine unmittelbar drohende Gefahr
aufmerksam. Das Nichtbeachten fiihrt zum
Tod oder zu schwersten Verletzungen.

/A Warnung!

Macht auf eine Gefdhrdung aufmerksam.
Das Nichtbeachten kann zum Tod oder zu
schwersten Verletzungen fiihren.

A Vorsicht!

Macht auf eine moglicherweise gefahrliche
Situation aufmerksam. Das Nichtbeachten
kann zu leichten Verletzungen und/oder zur
Beschadigung des Produkts fiihren.

Sicherheitshinweise

A Gefahr!

Explosionsgefahr — Die ARTROMOT®
ACTIVE-K ist nicht fiir den Betrieb in explo-
sionsgefahrdeten Bereichen medizinisch
genutzter Raume bestimmt. Explosionsge-
fahrdete Bereiche konnen durch Verwendung
von brennbaren Anasthesiemitteln, Haut-
reinigungs- und Hautdesinfektionsmitteln
entstehen.

/A Warnung!
Patientengefahrdung —

— Die ARTROMOT® ACTIVE-K darf nur von
autorisierten Personen bedient werden.
Autorisiert ist, wer in die Bedienung des
Gerédtes eingewiesen wurde und den Inhalt
dieser Gebrauchsanweisung kennt.

— Der Anwender hat sich vor jeder Anwen-
dung des Geréates von der Funktionssicher-
heit und dem ordnungsgemafen Zustand
des Gerates zu Uberzeugen.

Insbesondere sind Leitungen und Steck-
vorrichtungen auf Beschadigungen zu
Uberprifen. Beschadigte Teile miissen
sofort ersetzt werden.

Vor Behandlungsbeginn muss ein Probelauf
mit mehreren Bewegungszyklen ohne und
anschlieBend mit Patient durchgefiihrt wer-
den. Alle Einstellschrauben sind auf festen
Sitz zu priifen.

Die Therapie muss sofort abgebrochen
werden, wenn Zweifel an der korrekten Ge-
rateeinstellung und/oder Programmierung
bestehen.

Die anatomisch korrekte Lagerung des Pa-
tienten ist zu beachten. Dazu sind folgende
Einstellungen/Positionierungen zu priifen:

1. Femurléange
2. Kniegelenkachse

3. Unterschenkelldnge und
Beinrotationsstellung

4. Beinlagerungsschalen

Die Bewegung muss immer schmerz- und
reizfrei erfolgen.

Der Patient muss wahrend der Einweisung
und der Benutzung der Schiene bei vollem
Bewusstsein sein.

Die Wahl der zu programmierenden
Behandlungsparameter, einschlieBlich der
einzusetzenden Therapieprogramme, kann
und darf nur durch den behandelnden
Arzt oder Therapeuten getroffen werden.
Im Einzelfall muss der Arzt oder Therapeut
entscheiden, ob die Bewegungsschiene bei
dem Patienten eingesetzt werden darf.

Die Programmiereinheit der ARTROMOT®
ACTIVE-K ist dem Patienten zu erklaren und
muss sich jederzeit in erreichbarer Nahe
des Patienten befinden, damit dieser im Be-
darfsfall die Therapie unterbrechen kann.
Bei Patienten, die die Programmiereinheit
nicht bedienen kdnnen, z.B. bei Lahmung,
darf die Behandlung nur unter standiger
Betreuung durch Fachpersonal vorgenom-
men werden.
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— Nach dem Speichern der Daten ist die

Patienten-Chipkarte mit dem Namen des
Patienten zu versehen und darf ausschlie3-
lich fur diesen verwendet werden.

Wenn die Patienten-Chipkarte fiir einen
anderen Patienten verwendet wird, ist
sicherzustellen, dass die Daten des vorhe-
rigen Patienten gel6scht werden (Siehe:
,Neuer Patient”, Kapitel 5.3.2).

Es durfen nur Original-Chipkarten verwen-
det werden.

Die ARTROMOT® ACTIVE-K darf nur mit
Zubehorartikeln betrieben werden, die von
DJO Global freigegeben sind.

Eine Veranderung an dem hier beschriebe-
nen Medizinprodukt, ohne die schriftliche
Genehmigung durch den Hersteller, ist
nicht zuldssig.

Achten Sie darauf, dass keine Korperteile
oder Gegenstande (wie Decken, Kissen,
Kabel etc.) in die beweglichen Teile der
Schiene gelangen kénnen.

Eine Behandlung beider Beine, mittels
der zeitgleichen Verwendung von zwei
Bewegungsschienen, ist nicht zuldssig, da
sich die Bewegungselemente verhaken
konnten.

Bei Verwendung der Bewegungsschiene

in der Betriebsart Aktiv oder Koordination
sind die Fixierungsfligel (25) nach unten
auszuklappen, um die Schiene am Ende der
Matratze gegen ein Verrutschen zu sichern.

Die Stabilisierungsfligel (25) dienen
ausschlieB3lich der Sicherung des Gerates
gegen ein Verrutschen. Sie durfen nicht zur
Neigungseinstellung der Schiene zweck-
entfremdet werden.

Ein Transport der ARTROMOT® ACTIVE-K
darf nur mit eingeklappten Stabilisierungs-
fligeln erfolgen, um ein Einklemmen der
Finger zu vermeiden.

Wahrend der Anwendung ist jederzeit

auf einen sicheren und stabilen Stand

der Schiene zu achten. Ein Anwenden der
ARTROMOT® ACTIVE-K darf nur auf Unter-
griinden erfolgen, die dies gewéhrleisten.
Zu weiche oder instabile Untergriinde (wie
Wasserbetten) sind hierflr nicht geeignet.

— Bei folgenden Indikationen/Voraussetzun-

gen ist besondere Vorsicht geboten. Das
Gerat darf - je nach Beurteilung durch den
behandelnden Arzt - nur unter Aufsicht
verwendet werden und nur innerhalb der
vom behandelnden Arzt vorgegebenen
Parameter. Ansonsten konnen die Belastung
fiir den Patienten zu hoch sein:

. Hypertonie (> Schweregrad 2), ischami-

sche Herzerkrankungen und zerebrovas-
kuldre Erkrankungen

2. Erkrankungen des Herz-Kreislaufsystem

. Schwangerschaft

4. Alter: unter 16 Jahre

/A Warnung!

Bei Anwesenheit von Kleinkindern und
Sauglingen ist besondere Vorsicht gebo-
ten! Achten Sie auf einen ausreichenden
Sicherheitsabstand zum Gerét!

Lassen Sie das Gerét nie in eingeschaltetem
Zustand unbeaufsichtigt! Schalten Sie das
Gerat aus und ziehen Sie den Stecker aus
der Wandsteckdose!

Bewahren Sie nach der Anwendung das
Gerat an einem sicheren Ort auf! Achten Sie
auch bei Lagerung auf Standsicherheit!

Das Gerat ist als Spielzeug ungeeignet!

/A Warnung!

Stromschlaggefahr — Die folgenden
Warnhinweise sind unbedingt zu beachten.
Ansonsten besteht fir Patient, Anwender und
Hilfspersonen Lebensgefahr.

— Vor der Inbetriebnahme ist sicherzustel-

len, dass die ARTROMOT® ACTIVE-K Zim-
mertemperatur angenommen hat. Wurde
das Gerat bei Minusgraden transportiert
muss es ca. 2 Stunden bei Zimmertempera-
tur gelagert werden, bis evtl. vorhandenes
Kondenswasser abgetrocknet ist.

Die ARTROMOT® ACTIVE-K darf nur in
trockenen Raumen betrieben werden.

Zum Trennen des Gerates vom Netz stets
zuerst den Stecker aus der Wandsteckdose
ziehen, erst dann die Anschlussleitung vom
Gerat trennen.
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— Bei der Kopplung mit anderen Geraten
oder einer Zusammenstellung von medizi-
nischen Systemen muss sichergestellt sein,
dass keine Gefahrdung durch die Summie-
rung von Ableitstrémen auftreten kann. Bei
Riickfragen wenden Sie sich an DJO Global.

— Zur Stromzufiihrung dirfen keine
Verlangerungsleitungen mit Mehrfach-
steckdosen verwendet werden. Die
ARTROMOT® ACTIVE-K darf nur an eine
ordnungsgemaB installierte Schutzkon-
taktsteckdose angeschlossen werden.
Vor dem AnschlieSen muss die Geratean-
schlussleitung vollkommen entrollt und
so verlegt werden, dass sie wahrend des
Betriebes nicht zwischen bewegliche Teile
gelangen kann.

— Vor allen Reinigungs- und Instandsetzungs-
arbeiten muss der Netzstecker aus der
Steckdose gezogen werden.

— Es darf keine Fluissigkeit in die Bewe-
gungsschiene oder in die Programmier-
einheit eindringen. Ist Flussigkeit einge-
drungen, darf die ARTROMOT® ACTIVE-K
erst wieder nach einer Uberpriifung durch
den Kundendienst in Betrieb genommen
werden.

— Kontrollieren Sie die ARTROMOT® ACTIVE-K

mindestens einmal pro Jahr auf mogliche
Schaden oder lose Verbindungen. Bescha-
digte oder verschlissene Teile sind sofort
von autorisiertem Personal durch Original-
Ersatzteile zu ersetzen.

A Vorsicht!

Vermeiden von Scheuer- und

Druckstellen — Achten Sie bei adipdsen,
besonders groBen und sehr kleinen Pati-
enten auf die Vermeidung von Scheuer- und
Druckstellen. Lagern Sie evtl. das betroffene
Bein in leichter Abduktionsstellung.

/A Warnung!
Funktionsstorungen des Gerates —

— Magnetische und elektrische Felder konnen
die Funktion des Gerates beeinflussen.
Achten Sie beim Betreiben des Gerdates da-
rauf, dass alle Fremdgeréte, die in der Nahe
betrieben werden, ihren relevanten EMV-
Anforderungen entsprechen. Réntgenge-
rate, Tomographen, Funkanlagen, Handys
usw. kdnnen andere Gerate storen, weil sie
zulassungsgemaB hohere elektromagneti-
sche Stérungen abgeben dirfen.

Halten Sie von solchen Geraten ausrei-
chend Abstand, fiihren Sie vor der Anwen-
dung eine Funktionskontrolle durch.

— Instandsetzungs- und Wartungsarbeiten
dirfen nur von autorisierten Personen
durchgefuhrt werden.

Autorisiert ist, wer eine entsprechende
Schulung durch eine vom Hersteller beauf-
tragte und geschulte Fachkraft erhalten hat

— Samtliche Kabel sind seitlich unter dem
Schienenrahmen hindurch herauszufiih-
ren und so zu verlegen, dass sie wahrend
des Betriebes nicht in bewegliche Teile
gelangen kdnnen.

A Vorsicht!

Gerdteschaden —

— Vergewissern Sie sich, dass die Kennwerte
Ihres Spannungsnetzes mit den Span-
nungs- und Frequenzangaben des Typen-
schildes tibereinstimmen.

— Die maximale Dauerbelastung des Beinla-

gerungselements betragt 30 kg in der Ho-
rizontalen und 30 kg in der Vertikalen.

— Achten Sie darauf, dass keine Gegenstan-
de (wie Decken, Kissen, Kabel etc.) in die
beweglichen Teile der Schiene gelangen
konnen.

— Setzen Sie die ARTROMOT® ACTIVE-K keiner

direkten Sonnenbestrahlung aus, da sich

sonst Komponenten unzuldssig stark erwar-

men kénnen.
Ebenso ist ein Sicherheitsabstand zu Heiz-

korpern zu gewahrleisten, der eine iberma-

Bige Erwdarmung vermeidet.

- Die Anwesenheit von Kindern, Haustieren
und Schadlingen hat in der Regel keine
Auswirkungen auf die Funktionsfahigkeit.

Vermeiden sie jedoch mdgliche Verschmut-

zungen der Schiene durch die genannten
Gruppen, sowie durch Staub und Fusseln,
und halten Sie sie méglichst auf Abstand
zur Schiene. Es gelten die aufgefiihrten
Sicherheitsbestimmungen.
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4, Gerat einstellen

Hinweis: Zur Veranschaulichung der
Funktionselemente siehe Seite 5!

4.1 AnschlieBen des Gerates,
Funktionskontrolle,
Lieferumfang

Der Lieferumfang des Gerates umfasst folgende
Teile:

Basisgerat, Programmiereinheit (22), Patienten
Chipkarte (23), Gerateanschlussleitung (ohne
Abbildung), FuBschale (12), Klemmhebel zum
Einstellen der Rotation und Befestigung der
FuBschale (14), Gebrauchsanleitung

1. Montieren Sie die FuBschale (12) indem Sie
den Dorn durch das Sensorgehduse (15) am
FuBbligel schieben, den Klemmhebel (14)
am Ende aufschrauben und arretieren.

2. SchlieBen Sie die Programmiereinheit (22)
am vorgesehenen Anschluss (17) an, indem
Sie sie einstecken und festschrauben.

3. SchlieBen Sie die Gerdteanschlussleitung
an der Anschlussbuchse (18) an und stecken
Sie anschlieBend den Netzstecker in eine
Schutzkontakt-Steckdose (100-240 Volt,
50/60 Hertz).

4, Schalten Sie den Hauptschalter (20) ein.

5. Bringen Sie die Schiene wie folgt in ihre
Grundposition:

- Ersteinstellung bei neuen Patienten
Schieben Sie die Original-Patienten-Chip-
karte (23) in die Programmiereinheit (22).

«lONOY LYY

Drticken Sie auf der Programmiereinheit
die Taste MENU , bis das Hauptmenii
(Auswahl der Betriebsarten) angezeigt
wird.

Verstellen Sie den Fokus (blau hinterlegtes
Feld) zur Auswahl einer Funktion (blauer
Rahmen um ein Feld) mit den Pfeiltasten,

bis die Funktion ,Neuer Patient” " ¢
markiert ist. \ﬁ

Wahlen Sie die Funktion mit der Taste
aus und aktivieren Sie die Funktion
mit der Taste ,Pfeil nach oben” 3.

Bestatigen Sie die Einstellung mit der Taste
. Es erscheint der Startbildschirm
zum Anfahren der Grundposition.

Driicken Sie die Taste w

Die Grundposition zur Einstellung der
Mechanik (40° Flexion) wird automatisch
angefahren. Im Display erscheint das
Hauptmend.

- Einstellung mit bereits programmierter
Chipkarte

Schieben Sie die Original-Patienten-Chip-
karte (23) in die Programmiereinheit (22).

«lONOY LYY

Driicken Sie die Taste w

Die Einstiegsposition (eingestellte
Extension + 10°) wird automatisch
angefahren.

Funktionskontrolle:

Wenn Sie die Programmiereinheit wie oben
beschrieben bedienen kénnen und die
ARTROMOT® ACTIVE-K in die Grundposition
fahrt, dann arbeitet das Gerat einwandfrei.

Die Grundposition ist:

— bei Verwendung einer bereits programmier-
ten Chipkarte:

Eingestellter Extensionswinkel + 10°

— nach Programmierung ,neuer Patient:
Stopp-Position =40°
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Das Gerat fuhrt wahrend des Betriebs konti-
nuierlich intern eine Funktionskontrolle durch.
Erkennt es dabei einen Fehler, so

— ertdnt ein Warnsignal
— schaltet es unverziiglich ab

— erscheint auf dem Display der Hinweis
,ERROR” sowie ein Fehlercode (z. B. ERROR 5).

In diesem Fall kdnnen Sie einen Neustart durch
kurzes Aus- und Einschalten des Hauptschalters
versuchen. Uberpriifen Sie hierbei, wihrend

die Schiene ausgeschaltet ist, die Stecker auf
korrekte Verbindung. Sollte die Fehlermeldung
nach dem Wiedereinschalten bestehen bleiben,
diirfen Sie das Gerét erst nach einer Uberpriifung
durch den Kundendienst wieder benutzen.
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4.2 AnschlieBen des externen
Muskelstimulationsgerites

A Vorsicht!

Patientengefahrdung, Funktionsstorungen
des Gerdtes —An die Bewegungsschiene
ARTROMOT® ACTIVE-K darf ausschlie3-

lich das Muskelstimulationsgerédt der Firma
ORMED GmbH (Hersteller Empi Inc. USA),

vom Typ ARTROSTIM® FOCUS®plus, mit

EN 60601-1 Zulassung, angeschlossen werden.

Das Muskelstimulationsgerat darf nur mit

der Verbindungsleitung ,Muskelstimulation”
(Artikel-Nr. 2.0037.024) angeschlossen werden.
Diese ist separat bei DJO Global zu bestellen.

1. SchlieBen Sie den Klinkenstecker
am Muskelstimulationsgerat
ARTROSTIM® FOCUS®plus an.

2. SchlieBen Sie den Rundsteckverbinder
an die Anschlussbuchse der Verbindungs-
leitung (16) der ARTROMOT® ACTIVE-K an,
und rasten Sie den Stecker durch eine
leichte Drehung im Uhrzeigersinn ein.

3. Schalten Sie die ARTROMOT® ACTIVE-K und
anschlieBend das Muskelstimulationsgerat
ein.

Hinweis

- Beachten Sie zum Anschlieen und
Programmieren des Muskelstimulationsge-
rates die, dem ARTROSTIM® FOCUS®plus
beiliegende Gebrauchsanweisung.

- Die Funktion ,EMS-Steuerung” ist
ausschlieBlich in der Betriebsart ,Passiv”
verfligbar.

- Die ARTROMOT® ACTIVE-K synchronisiert
ausschlie3lich die Bewegungstherapie mit
der Elektrotherapie. Die Behandlungspa-
rameter beider Therapien sind separat an
den jeweiligen Gerdten zu programmieren.

4.3 Anpassen der Femurlange

1. Messen Sie die Femurlange des Patienten
vom Trochanter major zum &uBBeren Kniege-
lenkspalt (Abb. A).

Abb. A

2. Bringen Sie die Schiene in die Grundposition
(siehe 4.1).
3. Stellen Sie nun den gemessenen Wert an

der Femurskala (3) der Bewegungsschiene
ein (Abb. B):

Abb. B

. Offnen Sie beide Feststellschrauben (4).
(Losen Sie die Feststellschrauben mehrere
Umdrehungen, so dass sich der Auszug
ohne Widerstand verstellen lasst).

« Ziehen Sie die Skala (3) bis zur gewiinsch-
ten Lange heraus.

» Fixieren Sie die Langenverstellung wieder
mit den Feststellschrauben (4).

A Vorsicht!

Gerateschaden — Versuchen Sie bitte nicht,
den Auszug tiber den Anschlag der Femur-
skala herauszuziehen
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4.4 Anpassen der Auflageschalen ‘

1. Bringen Sie die Auflageschalen (1, 6 und 12)
bereits vor dem Lagern des Patientenbeines
soweit wie moglich in die zu erwartende
Position.

« Die FuBschale (12) stellen Sie durch Lésen
der Rast-Arretierungen (9) auf die Unter-
schenkellange des Patienten ein (Abb. C).
Die Rast-Arretierungen kénnen hierftr
in geoffneter Position gesichert werden.

& D

Abb. C

Durch Lésen des Klemmhebels (14) passen
Sie die FuBschale in der Rotation und
durch Losen der Feststellschraube (13)

in der Hohe an den Patienten an (Abb. D
und E).

e

Abb. E

Die Unterschenkelauflageschale (6)
und die Oberschenkelauflageschale (1)
lassen sich nach Offnen der Klemmbhebel
(2 und 7) in der Hohe verstellen (Abb. F
und G).

e "

< |
Sy T

- N
R =

2. Lagern Sie nun das Bein des Patienten in
der Schiene und nehmen Sie die Feinein-
stellungen durch Wiederholen der unter 1
beschriebenen Schritte vor.

A Vorsicht!

Beschadigung des Gerates — Decken Sie die
Beinauflageschalen mit Einmal-Tissue ab,
wenn Sie die ARTROMOT® ACTIVE-K direkt
postoperativ einsetzen. So vermeiden Sie
eventuelle Verfarbungen.

A Vorsicht!

Patientengefahrdung — Achten Sie darauf,
dass die Drehachsen der Bewegungsschiene
und des Kniegelenks in der Vertikal- und Hori-
zontalebene Gibereinstimmen (Abb. H).
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Piktogramm 1:
Abmessung der
Femurlange des Pati-
enten vom Trochanter
major zum dufleren
Kniegelenkspalt

Piktogramm 2:
Bewegungsschiene in
Grundstellung fahren
lassen (siehe 4.1) und
die gemessene
Femurldnge an der
Schiene einstellen.

Piktogramm 3:
Hohe der Unter- und

Oberschenkelauflage o\ —
einstellen. FuBauflage J1 AL
der H6he und

Lange des Unter-
schenkels anpassen.

Hinweis
Um die Standfestigkeit der ARTROMOT®
ACTIVE-K im Aktiv-Betrieb zu optimieren,
kann die Bewegungsschiene mit Gurten an
einer Therapieliege befestigt werden. Die
Gurte kdnnen Sie an den vier Osen (24) an der
Schiene befestigen.

Zusatzlich sind am Schienenende zwei ver-
stellbare Fliigel (25) angebracht. Diese Fliigel
kénnen Sie ausklappen und die Schiene
somit am Ende einer Therapieliege oder eines
Bettes sichern. Klappen Sie hierfiir die Fllgel
nach unten. Bei Verwendung in einem Bett,
platzieren Sie die Fliigel am besten zwischen
Matratze und Bettrahmen, so dass sowohl
Zug- als auch Druckkrafte optimal aufgenom-
men werden kénnen.

A Vorsicht!

Patientengefahrdung — Die Flligel dienen
ausschlieBlich der Sicherung des Gerates in
einem Patientenbett und diirfen nicht zur Nei-
gungseinstellung zweckentfremdet werden.

Halten Sie das Gerat beim Umsetzen mit aus-
geklappten Flligeln stets so, dass lhre Finger
nicht eingeklemmt werden.

Sorgen Sie fir einen sicheren Stand der
Schiene. Dies ist nur auf stabilen Untergriin-
den gewahrleistet. Die Anwendung z. B. in
Wasserbetten oder auf dhnlich instabilen
Untergriinden ist nicht zulassig.
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‘ 5. Behandlungswerte einstellen

/A Warnung!

Patientengefahrdung — Vor Behandlungs-
beginn muss ein Probelauf mit mehreren
Bewegungszyklen ohne Patient durchgefiihrt
werden. Fihren Sie danach einen Probelauf
mit Patient durch und achten Sie auf schmerz-
freie Bewegungen.

Hinweis: Siehe auch 2.2 und 2.3!

5.1 Allgemeine Programmier-
hinweise fiir die ARTROMOT®
ACTIVE-K

Ersteinstellung mit Chipkarte ,,Special” (rot)

Schalten Sie die Bewegungsschiene am Haupt-
schalter (20) ein.

Auf dem Display sehen Sie das Hauptmen zur
Auswahl der jeweiligen Betriebsart (Passiv, Aktiv,
Koordination), der Therapiepldne, der Dokumen-
tationsfunktion, der Funktion ,Neuer Patient”
oder der Funktion ,Einstellungen”. Die gegen-
wartig aktive Einstellung ist mit einem griinen
Punkt im Kasten unter dem Symbol markiert.

In der Kopfzeile sehen Sie das Symbol ‘@ fur das
Hauptmendi. Daneben wird die aktuell markierte
Auswahl beschrieben (hier ,Passiv (CPM)).

Die Laufleiste auf der rechten Seite des Displays
zeigt Ihnen an, ob weitere Funktionen verfligbar
sind. Ihre Anwabhl erfolgt durch ein Verschieben
des Fokus (blau hinterlegtes Feld) tGber die je-
weils unterste oder oberste Symbolleiste hinaus.

Der Fokus markiert die Betriebsart ,Passiv”.

Den Fokus zur Auswahl eines Feldes bewegen
Sie mit den Pfeiltasten.

Waéhlen Sie das gewtinschte Feld aus und akti-
vieren Sie das zugehorende Einstellungsmeni
mit der Taste MENU.

Auf dem Display erscheinen die moglichen
einstellbaren Behandlungsparameter, oder die
zur Auswahl stehenden Unterfunktionen und
deren aktuelle Einstellung unter dem jeweiligen
Symbol.
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Die jeweiligen Behandlungsparameter oder
Funktionen wahlen Sie aus, indem Sie die Taste
OK betdtigen, wahrend das jeweilige Feld durch
den Fokus markiert ist.

Sobald Sie einen Parameter durch Driicken der
Taste OK auswahlen,

— wird das entsprechende Symbol grof3 im
Display eingeblendet

— wird der aktuell eingestellte Wert
eingeblendet

Mit den Tasten Pfeil nach oben und Pfeil nach
unten verandern Sie den Wert (wenn Sie die Tas-
te gedriickt halten lauft der Wert schnell durch).

Einige Funktionen bzw. Sonderfunktionen
werden lediglich aktiviert oder deaktiviert. Dies
geschieht mit den Tasten Pfeil nach oben und
Pfeil nach unten. Wenn der Parameter aktiviert
ist, ist der Kasten neben dem Symbol griin aus-
gefiillt und es erscheint ein Haken.

Die Einstellung bestatigen Sie mit der Taste OK.

Anschlieend wechselt die Displayanzeige zu-
rick in das jeweils tibergeordnete Meni und Sie
kénnen weitere Einstellungen vornehmen.

Driicken Sie anschlieBend die Taste START:
ARTROMOT® ACTIVE-K Uberprift automatisch
die eingestellten Werte und die Behandlung
beginnt.
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Hinweis

- Eine Beschreibung der Parameter finden
Sie in den Abschnitten 5.2, 5.3 und 6.

- Sie kdnnen sich die eingestellten Parame-
ter und die aktuell eingestellten Werte
durch Driicken der Taste MENU anzeigen
lassen. Dazu missen Sie zuvor jedoch die
Taste STOP driicken.

- Um ein versehentliches Verstellen der
Parameter zu verhindern, kdnnen Sie die
Tasten sperren. Driicken Sie hierfir - bei
gestoppter Schiene im Betriebszustand
(kein Menu geoffnet) — gleichzeitig die
Tasten Pfeil nach links und rechts fiir
ca. 4 Sekunden: es erscheint das Menl
zum Sperren einzelner Meniiebenen (siehe
hierzu: Kapitel 5.3.2). Zum Entsperren
driicken Sie die beiden Tasten noch einmal
fur ca. 4 Sekunden und deaktivieren die
Sperrfunktion im Verriegelungsmeni.

Die Daten auf der Patienten-Chipkarte
werden mit der Funktion ,Neuer Patient”
(Reset) automatisch geléscht. Durch
Driicken der Taste STOP am Ende des
Programmierens werden die Einstellungen
automatisch auf der Patienten-Chipkarte
gespeichert.

- Not-Halt-Funktion: Sobald wéhrend der
Behandlung eine Taste gedriickt wird,
stoppt ARTROMOT®ACTIVE-K unverziglich.
Die Behandlung kann durch Driicken der
Taste START wieder fortgesetzt werden.
Dabei wechselt das Gerat automatisch die
Bewegungsrichtung.

- Chipkarten: Die Erkldrung zur Ersteinstel-
lung bei neuen Patienten basiert auf der
Verwendung der Chipkarte ,special”. Diese
erlaubt die Auswahl aller vorhandener
Betriebsarten und Funktionen. Zur einfa-
cheren Anwendung kann die Anzeige und
Auswahl der Betriebsarten und Funktionen
limitiert werden, dies erfolgt durch die
Verwendung von vorprogrammierten und
gesperrten Patientenchipkarten.
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Folgende Chipkarten stehen zur Verfligung:

Limitiert auf
CPM Funktionen

Limitiert auf
CAM Funktionen

Limitiert auf
Therapiepldne

Freies
Programmieren,
keine Limitierung

Bei Verwendung von limitierten, gesperrten
Chipkarten erfolgt der Zugriff auf Grund-
funktionen wie ,Einstellungen”, ,Lastum-
kehr” oder ,Dokumentation” tGiber das
Meni-lcon ,Mehr*=.

Patienten mit programmierter Chipkarte

— Schieben Sie die Chipkarte ein (der Patient
darf sich noch nicht auf der Bewegungsschie-
ne befinden).

— Driicken Sie die Taste START: die Bewegungs-
schiene fahrt in die Mittelposition der auf
der Chipkarte gespeicherten Parameter und
stoppt.

— Nehmen Sie jetzt die mechanischen Einstel-
lungen vor (Femurlange usw.).

— Lagern Sie anschlieBend den Patienten auf
der Bewegungsschiene und driicken Sie
START, um mit der Behandlung zu beginnen.
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‘ 5.2 Informationen zu dem Behandlungswerten

‘ 5.2.1 Ubersicht der verfiigbaren Parameter in den einzelnen Betriebsarten

Koordination ‘&

Betriebsart / Passiv Aktiv Kraft Kraft Winkel Winkel Freies
Parameter halten | haltendy-| finden finden Training
statisch | namisch passiv aktiv
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Flexion (Beugung)
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Timer
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A
@
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Geschwindigkeit _@ P _@ ) -~ )
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Pause Extension X X X
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Pause Flexion % b4 54
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Aktives Einstellen = = =l = =l
(BewegungsausmaR) ﬁ ﬁ: ﬁ ﬁ: ﬁ)
Muskelstimulation @
S
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Kraft Extension

= = =
Kraft Flexion [ (]
. y
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Aktive Zone

==l | =]
Kraftbereich S
Extension —
Kraftbereich Flexion i d
D
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‘ 5.2.2 Ubersicht der verfiigbaren Parameter in den einzelnen Betriebsarten

ar

Extension (Streckung), passiv einstellen
- Maximale Knieextension: -10 Grad

- Maximale Hiiftextension: 10 Grad

Flexion (Beugung), passiv einstellen
- Maximale Knieflexion: 120 Grad

- Maximale Hiiftflexion: 115 Grad

Hinweis

- Wéahrend der passiven Einstellung der Werte fiir Extension und
Flexion fahrt das Gerét stufenlos mit, die Anzeige auf dem Display erfolgt
in 1-Grad-Schritten. So kann der schmerzfreie Bewegungsumfang einfach
und schnell erfasst werden.

- Der programmierte Wert und die tatsachlich am Patientenknie oder der
Hufte gemessene Gradzahl konnen geringfligig variieren.

- Der Abstand zwischen den beiden eingestellten Werten fiir Extension und
Flexion muss immer mindestens 10° betragen. Deshalb ist es nicht méglich,
diesen Abstand bei der Einstellung zu unterschreiten.

Geschwindigkeit

Die Geschwindigkeit ist in 5-%-Schritten von 5 % bis 100 % wahlbar und abhéngig
von der Betriebsart (Passiv oder Aktiv).

Standardeinstellung: 50 %

Timer (Therapiezeit)

Standardeinstellung der Bewegungsschiene ist Dauerbetrieb (= co min).
Als Symbol fiir den eingeschalteten Dauerbetrieb wird rechts oben im Display
(in der Kopfleiste) eine Uhr @ eingeblendet. Die Uhr zeigt die verstrichene
Behandlungszeit an.

Im Dauerbetrieb muss die Therapie mit der Taste STOP beendet werden.

Die Therapiezeit kann jedoch auch frei in 1-Minuten-Schritten von 1 bis

59 Minuten und in 30-Minuten-Schritten von 1 bis 24 Stunden gewahlt
werden.

Nach Ablauf der Therapiezeit schaltet das Gerat automatisch in der Position -
eingestellter Extensionswert + 10° - ab.

In diesem Fall wird anstelle der normalen Uhr eine Stoppuhr @ eingeblendet.
Neben der Stoppuhr wird die verbleibende Therapiezeit digital als Count-Down

angezeigt.

Hinweis

In der Betriebsart ,Therapieplane” ist die Standardeinstellung des Timer
(Therapiezeit) 20 Minuten.

Eine Einstellung ist mdglich von minimal 20 Minuten bis maximal 2 Stunden.
Die Dauer der einzelnen Abldufe innerhalb der Therapiepldne passt sich
automatisch entsprechend an. Die Dauer der Funktion ,Aufwdarmen” ist
jedoch immer fix, wie angegeben.
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Aufwarmprogramm

Das Aufwarmprogramm ermdglicht es, den Patienten langsam an die einge-
stellten Maximalwerte fiir Extension und Flexion heranzufiihren. Die Schiene
fahrt nach Aktivierung der Funktion zundchst die programmierten Maximal-
werte minus 10° pro Richtung an. Anschlieend wird der Bewegungsumfang
in jedem weiteren Zyklus um jeweils 2° in Richtung Flexion und Extension
erweitert, bis nach 5 Zyklen die als Maximum programmierten Bewegungs-
ausmale erreicht werden.

Das Aufwarmprogramm kann in jeder Betriebsart, jeder Funktion vorgeschaltet
werden. Der Ablauf ist jedoch immer passiv.

Standardeinstellung: deaktiviert

Pause Extension

Die Pause erfolgt am gewéhlten Ubergang von Streckung zu Beugung (einge-
stellter Extensionswert). Sie ist in 1-Sekunden-Schritten von 0 bis 59 Sekunden
und dann in 1-Minuten-Schritten von 1 bis 59 Minuten einstellbar.
Standardeinstellung: ohne Pause

Pause Flexion

Die Pause erfolgt am gewéhlten Ubergang von Beugung zu Streckung (einge-
stellter Flexionswert). Sie ist in 1-Sekunden-Schritten von 0 bis 59 Sekunden
und dann in 1-Minuten-Schritten von 1 bis 59 Minuten einstellbar.
Standardeinstellung: ohne Pause

Lastumkehr (Sicherheitsschaltung/Spasmenschaltung/Umkehrschaltung)
Das Gerat schaltet automatisch in die entgegengesetzte Bewegungsrich-

tung, wenn der Widerstand (Last) durch den Patienten die eingestellte Kraft
Uberschreitet.

Die Lastumkehr ist automatisch aktiv wenn die Schiene passiv betrieben

wird, z.B. wahrend der Aufwarmphase oder wenn im aktiven Betrieb eine
Bewegungsrichtung passiv ausgefiihrt werden soll. Deshalb kann sie in jeder
Betriebsart eingestellt werden.

Einstellbare Krafte fir die Lastumkehr: 10 kg — 60 kg, in 5-kg-Schritten.
Die Hohe der Kraft regelt die Ansprechschwelle der Lastumkehr in kg.
Je niedriger die Kraft, desto niedriger die Ansprechschwelle.
Standardeinstellung: 60 kg

A Vorsicht!

Patientengefahrdung — Die Lastumkehr dient ausschlieBlich als Sicherheits-
maBnahme bei Krampfen, Spasmen, Gelenkblockaden u. A. Der Hersteller
Ubernimmt bei Missbrauch keine Haftung.
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Muskelstimulation (EMS-Steuerung)

Die Aktivierung dieser Sonderfunktion ermdglicht es, die

ARTROMOT® ACTIVE-K in optimaler Kombination mit dem EMS-Gerat (Elektri-
sche Muskel Stimulation) ARTROSTIM® FOCUS®plus zu betreiben.

Verbinden Sie hierfiir zundchst das ARTROSTIM® FOCUS®plus mit der Verbin-
dungsleitung ,Muskelstimulation” (Artikel-Nr. 2.0037.024), (siehe Gebrauchs-
anweisung ARTROSTIM® FOCUS®plus) und anschlieBend mit Ihrer ARTROMOT®
ACTIVE-K (Siehe 4.2).

Danach aktivieren Sie das Programm ,EMS-Steuerung” an der

ARTROMOT® ACTIVE-K. Wéhlen Sie hierfiir die Funktion aus und auf dem Dis-
play erscheint das Symbol und die Anzeige ,0 sec” (die Funktion ist deaktiviert).
Betdtigen Sie die Taste ,Pfeil nach oben”, um die Funktion zu aktivieren.

Die Anzeige springt automatisch auf 20 Sekunden, wodurch eine optimale
Kombination mit den drei voreingestellten Programmen des ARTROSTIM®
FOCUS®plus ermdglicht wird.

Sie kdnnen jetzt nachtraglich die Stimulationszeit verandern, falls Sie eine
individuelle Programmierung des EMS-Gerdtes vorgenommen haben oder eine
kirzere/langere Stimulation wiinschen.

Bestatigen Sie lhre Einstellung mit der Taste OK.

Zum Starten der Therapie driicken Sie die Taste START. Die Schiene fahrt nun
aus der Mittelposition in die programmierte Flexion und anschlieend in die
programmierte Extension. Hier stoppt die Schiene und sendet zeitgleich einen
Startimpuls an das ARTROSTIM® FOCUS®plus. Fiir die Dauer der an der Schiene
eingestellten Stimulationszeit/Pause (Standardeinstellung: 20 Sekunden)
wird nun das von lhnen programmierte Muskelstimulationsprogramm des
ARTROSTIM® FOCUS®plus mit der von lhnen gewahlten Intensitédt durchlau-
fen (Programmierung EMS-Gerét siehe: Gebrauchsanweisung ARTROSTIM®
FOCUS®plus).

Nach Ablauf der Pause wird das Elektrostimulationsgerat durch die
ARTROMOT® ACTIVE-K abgeschaltet und die Schiene fahrt in die program-
mierte maximale Flexion.

In der nachsten Extensionspause wird die Elektrische-Muskel-Stimulation
wiederholt.

Hinweis
- Zusatzlich zur Aktivierung der Sonderfunktion ,EMS-Steuerung” kénnen

Sie die Pauseneinstellungen in Extension und Flexion getrennt von der
Stimulationszeit einstellen.

- Die Elektrische-Muskel-Stimulation ist ausschlieBlich in der Extensions-
pause moglich.

- Ist eine zusétzliche Extensionspause eingestellt, erfolgt diese jeweils im
Anschluss an eine Stimulationsphase.

- Das Elektrotherapiegerdat ARTROSTIM® FOCUS®plus arbeitet innerhalb der
eingestellten Pause/Stimulationszeit der Schiene unabhéangig von dieser.
Falls eine Abweichung von den Standardeinstellungen der Schiene oder
der Stimulationsparameter des Elektrotherapiegerates gewiinscht ist, muss
eine Umprogrammierung/Anpassung der Behandlungsparameter des
ARTROSTIM® FOCUS®plus erfolgen.

A Vorsicht!

Patientengefahrdung — Die Elektrische-Muskel-Stimulation darf nur in
Verbindung mit dem ARTROSTIM® FOCUS®plus, mit EN 60601-1 Zulassung, der

Firma ORMED GmbH (Hersteller Empi Inc. USA) durchgefiihrt werden.
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Aktives Einstellen des Bewegungsausmaf3 (ROM)

Diese Funktion ermdglicht ein aktives Einstellen des Bewegungsausmafles
durch den Patienten.

Wéhlen Sie hierflr die Funktion mit der Taste OK aus uns aktivieren Sie sie mit
der Taste START.

Der Patient wird anschlieBend aufgefordert, sein Knie zu beugen und zu
strecken. Die Bewegungsschiene Gibernimmt die zuletzt erreichten Werte in
Extension und Flexion als neues Bewegungsausmaf.

Bestatigen Sie die Einstellung mit der Taste OK.

Deutsch

Hinweis
Die Funktion ,Aktives Einstellen des BewegungsausmaR” ist primar fur den
Einsatz der Bewegungsschiene bei aktiven Betriebsarten gedacht, da der Pati-
ent meistens ein groBeres Bewegungsausmal passiv erreichen kann als aktiv.
Durch die Verwendung der Funktion kann es somit sein, dass der Patient in

der passiven Betriebsart in einem geringeren Bewegungsausma@ libt, als es
ihm passiv moglich wére.

Kraft Extension

Hiermit wird fir den aktiven Betrieb Gro3e und Wirkrichtung der Kraft wéahrend
der Extensionsbewegung eingestellt.

Die Kraft ist in 1-kg-Schritten einstellbar, von -30 kg bis +30 kg.

Einstellbare Krafte:

Okg= passiver Betrieb in Richtung Extension
1-30kg= Einstellung der Kraft, die der Patient aktiv in Laufrich-
tung driicken muss, damit die Schiene in die Extension
fahrt.
-1--30kg = Einstellung der Kraft, die der Patient aktiv gegen die

Laufrichtung ziehen muss, damit die Schiene in die
Extension fahrt.

Hinweis

- Ein positiver Wert zwischen 1 kg und 30 kg bedeutet immer, dass der
Patient gegen die Fu3platte driicken muss, unabhangig von der aktuellen
Laufrichtung der Bewegungsschiene.

- Ein negativer Wert zwischen 1 kg und 30 kg bedeutet immer dass der
Patient ziehen muss, unabhangig von der aktuellen Laufrichtung der
Bewegungsschiene.

— Der Wert 0 kg bedeutet immer eine passive Bewegung durch die Bewe-
gungsschiene in die aktuelle Laufrichtung.

- Wahrend der Programmierung der gewiinschten Kraft, wird die aktuelle
Wirkrichtung der Kraft, zusatzlich zur +/- Darstellung, durch einen Pfeil im
Symbolfeld der Funktion angezeigt.
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ﬁ Kraft Flexion

- Hiermit wird fir den aktiven Betrieb Gro3e und Wirkrichtung der Kraft wéahrend
y/ \ der Flexionsbewegung eingestellt.

%7\ Die Kraft ist in 1-kg-Schritten einstellbar, von -30 kg bis +30 kg.

Einstellbare Krafte:

Okg= passiver Betrieb in Richtung Flexion

1-30kg= Einstellung der Kraft, die der Patient aktiv gegen die
Laufrichtung driicken muss, damit die Schiene in die
Flexion fahrt.

-1--30kg = Einstellung der Kraft, die der Patient aktiv in die Laufrich-
tung ziehen muss, damit die Schiene in die Flexion fahrt.

Deutsch

Hinweis

- Ein positiver Wert zwischen 1 kg und 30 kg bedeutet immer, dass der
Patient gegen die Fu3platte driicken muss, unabhangig von der aktuellen
Laufrichtung der Bewegungsschiene.

- Ein negativer Wert zwischen 1 kg und 30 kg bedeutet immer, dass der
Patient ziehen muss, unabhéngig von der aktuellen Laufrichtung der
Bewegungsschiene.

- Der Wert 0 kg bedeutet immer eine passive Bewegung durch die Bewe-
gungsschiene in die aktuelle Laufrichtung.

- Wahrend der Programmierung der gewiinschten Kraft, wird die aktuelle
Wirkrichtung der Kraft, zusatzlich zur +/- Darstellung, durch einen Pfeil im
Symbolfeld der Funktion angezeigt.

Dﬂ Aktive Zone
Die aktive Zone gibt den Bereich in Extension und Flexion vor, in welchem der
Patient aktiv tiben kann.
Im Betrieb ist sie, unabhédngig von der Einstellung, immer mindestens 5° kleiner
in Extension und Flexion als das aktuell eingestellte Bewegungsausmaf.
Diese 5° in Extension und Flexion werden passiv betrieben.
Maximal einstellbare aktive Zone: 0°- 90°

Hinweis

- Die aktive Zone ldsst sich maximal auf 0° Streckung und 90° Beugung
einstellen. Ist das aktuelle Bewegungsausmaf kleiner eingestellt, kann eine
aktive Bewegung nur innerhalb dieses eingestellten Bewegungsausmaf3 -5°
in Streckung und Beugung erfolgen. Das Bewegungsausmaf limitiert somit
die aktive Zone.

- Die Begrenzung der aktiven Zone ist ausschlief3lich bei den Funktionen
,aktive Betriebsart” und ,Kraft halten” moglich. Bei der Funktion ,Freies
Training” ist eine Begrenzung nicht mdéglich. Hier kann der Patient tiber das
gesamte Bewegungsausmal der ARTROMOT® ACTIVE-K (von -10 - 120°),
auch gegen Widerstand, frei Gben. Bei der Funktion ,Winkel finden aktiv”
entspricht die aktive Zone dem aktuell eingestellten Bewegungsausmal@.

- Ist das aktuelle Bewegungsausmaf groBRer eingestellt, als die aktive Zone,
findet auBerhalb der aktiven Zone eine passive Bewegung statt.
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@4 ﬁ Kraftbereich Extension
< Die Einstellung eines Kraftbereichs ist ausschlief3lich bei den Funktionen
P ,Kraftbereich halten statisch” und ,Kraftbereich halten dynamisch” verfugbar.
N \) Bei diesen Funktionen wird der Patient aufgefordert, eine zufallsgenerierte
Kraft fiir 3 Sekunden zu halten, wéhrend die Schiene in Richtung Streckung
fahrt.

o

Der Bereich, aus dem die Kraft generiert werden soll, wird bei ,Kraftbereich Ex-
tension” eingestellt. Eingestellt werden kann die Hohe und Richtung der Kraft.
Die Einstellung des Kraftbereichs ist in 1-kg-Schritten, von -30 kg bis +30 kg
moglich.

Einstellbare Werte

Okg= passiver Betrieb in Richtung Extension. Es wird keine
aktive Leistung des Patienten gefordert.

1-30kg= Begrenzung des Kraftbereichs, aus welchem zufalls-
generiert ein Widerstand erzeugt wird, gegen den der
Patient aktiv in die Laufrichtung driicken muss, damit die
Schiene in die Extension fahrt.

-1--30kg = Begrenzung des Kraftbereichs, aus welchem zufallsgene-
riert ein Widerstand erzeugt wird, gegen den der Patient
aktiv gegen die Laufrichtung ziehen muss, damit die
Schiene in die Extension fahrt.

Deutsch

Hinweis

- Einstellung ,Obergrenze = Untergrenze” bedeutet, dass immer die gleiche
Kraft fest eingestellt ist, es erfolgt keine Alternation der geforderten Kraft..

- Esist nicht moglich, den Kraftbereich Giber die 0-Marke hinaus zu setzten
(ein Wert positiv und ein Wert negativ). Der Patient muss entweder immer
in Laufrichtung der Schiene bei Extensionsbewegung driicken oder immer
gegen die Laufrichtung ziehen.
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Kraftbereich Flexion

Die Einstellung eines Kraftbereichs ist ausschlief3lich bei den Funktionen ,Kraft-
bereich halten statisch” und ,Kraftbereich halten dynamisch” verfiigbar.

Bei diesen Funktionen wird der Patient aufgefordert, eine zufallsgenerierte

Kraft fiir 3 Sekunden zu halten, wéhrend die Schiene in Richtung Beugung fahrt.

Der Bereich, aus dem die Kraft generiert werden soll, wird bei ,Kraftbereich
Flexion” eingestellt.

Eingestellt werden kann die Hohe und Richtung der Kraft.

Die Einstellung des Kraftbereichs ist in 1-kg-Schritten, von -30 kg bis +30 kg
moglich.

Einstellbare Werte

Okg= passiver Betrieb in Richtung Flexion. Es wird keine aktive
Leistung des Patienten gefordert.

1-30kg= Begrenzung des Kraftbereichs, aus welchem zufallsgene-
riert ein Widerstand erzeugt wird, gegen den der Patient
aktiv gegen die Laufrichtung drlicken muss, damit die
Schiene in die Flexion féhrt.

-1--30kg = Begrenzung des Kraftbereichs, aus welchem zufallsgene-
riert ein Widerstand erzeugt wird, den der Patient aktiv
in die Laufrichtung ziehen muss, damit die Schiene in die
Flexion fahrt.

Hinweis

- Einstellung ,Obergrenze = Untergrenze” bedeutet, dass immer die gleiche
Kraft fest eingestellt ist, es erfolgt keine Alternation der geforderten Kraft.

- Esist nicht moglich den Kraftbereich tGber die 0-Marke hinaus zu setzten
(ein Wert positiv und ein Wert negativ). Der Patient muss entweder immer
gegen die Laufrichtung der Schiene bei Flexionsbewegung driicken oder
immer in die Laufrichtung ziehen.
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‘ 5.3 Sonstige Funktionen/Einstellungen

‘ 5.3.1 Therapieplane

Das Symbol zur Auswahl der Therapiepldne ist:

—
(=
= |
(=]

Die Therapiepldne bieten die Moglichkeit, bereits im Gerdt vorprogrammierte Kombinationen
verschiedener Betriebsarten und Funktionen in einer Behandlung am Stlick durchzufiihren.

Sie sind fur die drei haufigsten Indikationen verfiigbar.

Zur Rehabilitation nach:

— Kreuzbandruptur

— Knorpelschdaden

— Prothesenimplantation

Jeder Therapieplan ist in 6 Stufen, progressiv dem Therapieverlauf folgend, aufgebaut. Eine Stufe ent-
spricht in etwa einer Woche Therapie, kann jedoch vom jeweils behandelnden Arzt zur Anwendung
fuir eine bestimmte Zeit vorgegeben werden. Ebenso kann der behandelnde Arzt vorgeben, wie haufig

ein Patient eine Stufe pro Tag wiederholen soll (Anwendungen / Tag) oder ob pro Tag verschiedene
Stufen zum Einsatz kommen sollen.

Die Therapiedauer einer Anwendung (Stufe) ist in der Standardeinstellung: 20 Minuten (Minimal-
einstellung). Die Maximaleinstellung betrdagt 2 Stunden. Die Dauer der einzelnen Ablaufe passt sich
automatisch entsprechend an. Die Dauer der Funktion ,PASSIV AUFWARMEN" ist jedoch immer fix,
wie angegeben.

Ein Wechsel der Betriebsart wird dem Patienten jeweils wahrend des Betriebes angezeigt.

Nach Ablauf der Anwendung schaltet die Bewegungsschiene automatisch ab und stoppt in der Aus-/
Einstiegsposition — eingestellter Extensionswert + 10°.

Folgende Einstellungen kénnen Sie in jedem Therapieplan vornehmen:

Ll | Extension (Streckung) passiv einstellen
E/A\ Flexion (Beugung) passiv einstellen

%j:l:l] Auswahl der Stufe

Timer (Therapiezeit einer Stufe)
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Demo, zum schnellen Erlernen der einzelnen Stufen eines Therapieplans

% Mehr, direkter Zugriff auf Grundfunktionen, wie ,Einstellungen”,
— +Lastumkehr” oder ,Dokumentation”
A Vorsicht!

Patientengefahrdung — Um eine Patientensicherheit zu gewahrleisten, ist die Lastumkehr automa-
tisch aktiv wenn die Schiene passiv betrieben wird. Zum Schutz vor Missbrauch erfolgt die Einstel-
lung der Ansprechschwelle der Lastumkehr unter dem Menupunkt ,Mehr”.

&3

Demo
Die Demo-Funktion erméglicht dem Therapeuten die einzelnen Stufen der
Therapieprogramme im individuellen Schnelldurchlauf dem Patienten zu
demonstrieren, um die jeweiligen Abldufe schnell zu erlernen.
Standardeinstellung: deaktiviert
Funktion verwenden:

1. BewegungsausmaR einstellen

2. Stufe auswdhlen

3. Demo-Funktion aktivieren

4. START-Taste driicken
AnschlieBend werden die folgenden Ablaufe der jeweiligen Stufe in Tabellen-
form dargestellt.
Mit START die Demo-Anwendung beginnen.
Wéahrend der Demo-Anwendung, sobald eine Funktion vom Patienten erlernt

wurde, mit § weiter springen zur nachsten Funktion innerhalb der jeweiligen
Stufe.

Nach Ablauf der Demo-Anwendung kann die Therapie regular mit START
begonnen werden und lauft anschlieend in der eingestellten Zeit ab.
Die Demo-Funktion deaktiviert sich automatisch.
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5.3.1.1 Ablauf Therapieplan Kreuzband (ACL/PCL)

Das Symbol fiir den Therapieplan Kreuzband (ACL) ist:

g

Der Ablauf in der Standard-Therapiezeit (20 Minuten) ist wie folgt:

Stufen Dauerin Funktion/Reihenfolge Vorgegebene Parameter
Minuten
Stufe 1 5 PASSIV AUFWARMEN
15 PASSIV
Stufe 2 5 PASSIV AUFWARMEN Geschwindigkeit: 75 %
5 AKTIV AKTIVE ZONE: 0°/10°/60°

Extension: Driicken mit 5 kg
Flexion: Passiv

3 PASSIV Geschwindigkeit: 75 %
5 AKTIV Siehe oben
2 PASSIV COOL-DOWN

Stufe 3 3 PASSIV AUFWARMEN Geschwindigkeit: 75 %
5 AKTIV AKTIVE ZONE: 0%/0%60°

Extension: Driicken mit 7 kg
Flexion: Ziehen mit 7 kg

5 PASSIV Geschwindigkeit: 75 %

5 KRAFT HALTEN STATISCH Extension: Driicken mit 5 kg - 8 kg
Flexion: Ziehen mit 5 kg - 8 kg

2 PASSIV COOL-DOWN
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Stufen

Stufe 4

Stufe 5

Stufe 6

Dauer in
Minuten

Funktion/Reihenfolge

FREIES TRAINING

AKTIV

KRAFT HALTEN STATISCH

AKTIV

PASSIV COOL-DOWN

FREIES TRAINING

AKTIV

KRAFT HALTEN STATISCH

AKTIV

WINKEL FINDEN AKTIV

PASSIV COOL-DOWN

FREIES TRAINING

PASSIV

FREIES TRAINING

WINKEL FINDEN AKTIV

AKTIV

PASSIV COOL-DOWN
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Vorgegebene Parameter

Extension: Driicken mit 3 kg
Flexion: Ziehen mit 3 kg

Extension: Driicken mit 10 kg
Flexion: Passiv

Extension: Driicken mit 5 kg - 10 kg
Flexion: Ziehen mit 5 kg - 10 kg

Extension: Driicken mit 7 kg
Flexion: Ziehen mit 7 kg

Extension: Driicken mit 3 kg
Flexion: Ziehen mit 3 kg

Geschwindigkeit: 75 %
Extension: Driicken mit 10 kg
Flexion: Driicken mit 8 kg

Extension: Driicken mit 10 kg - 14 kg
Flexion: Ziehen mit 10 kg - 14 kg

Siehe oben

Strecken: Driicken mit 3 kg
Flexion: Ziehen mit 3 kg

Extension: Driicken mit 8 kg
Flexion: Ziehen mit 5 kg

Extension: Driicken mit 12 kg
Flexion: Ziehen mit 8 kg

Extension: Driicken mit 3 kg
Flexion: Ziehen mit 3 kg

Geschwindigkeit: 75 %
Extension: Driicken mit 15 kg
Flexion: passiv
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Hinweis

- Voreingestellte Parameter bei allen Funktionen (falls nicht anders angegeben):
- Geschwindigkeit: 50 %
- Aktive Zone: 0°/0°/90° (maximale Einstellung, siehe 5.2.2).

- Die Funktion ,Cool Down” entspricht der Umkehrung der Funktion ,Aufwarmen”. Die Schiene
stoppt nach Ablauf automatisch in der Position — eingestellter Extensionswert + 10°.

- Die Minutenangaben sind Ca.-Angaben da, je nach programmiertem maximalem Bewegungs-
ausmal und der eingestellten Femurlénge, zeitliche Abweichungen méglich sind.

- Regulér wird das BewegungsausmaR tiber die Einstellungen Extension und Flexion auB3erhalb der
Therapiepldane vorgenommen. Startet eine Sitzung mit der Funktion ,Freies Training”, werden die

hier zuletzt erreichen Werte fiir Extension und Flexion automatisch als Bewegungsausma@ fiir
den weiteren Verlauf Ubernommen.

- Die einzelnen Betriebsarten/Funktionen sind in Kapitel: 6 detailliert beschrieben.

- Die Einstellung der Ansprechschwelle der Lastumkehr flir den passiven Betrieb erfolgt unter dem
Menlpunkt ,Mehr”, ,Lastumkehr”.

- Wahrend des Betriebes werden das Symbol des gewahlten Therapieplans, sowie die jeweilig
eingestellte Stufe, in der Kopfzeile angezeigt.
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5.3.1.2 Ablauf Therapieplan Knorpel

Das Symbol fiir den Therapieplan nach Knorpeloperationen ist:

Der Ablauf in der Standard-Therapiezeit (20 Minuten) ist wie folgt:

Stufen Dauer in Funktion/Reihenfolge Vorgegebene Parameter
Minuten
Stufe 1 5 PASSIV AUFWARMEN
15 PASSIV
Stufe 2 5 PASSIV AUFWARMEN
5 AKTIV AKTIVE ZONE limitiert: 0°/10%/60°

Extension: Driicken mit 5 kg
Flexion: Passiv

3 PASSIV

5 AKTIV AKTIVE ZONE limitiert: 0°/10%/60°
Extension: Passiv
Flexion: Ziehen mit 5 kg

2 PASSIV mit COOL-DOWN

Stufe 3 3 PASSIV AUFWARMEN

5 AKTIV Extension: Driicken mit 5 kg
Flexion: Ziehen mit 4 kg

5 PASSIV

5 AKTIV Extension: Driicken mit 8 kg
Flexion: Ziehen mit 4 kg

2 PASSIV COOL-DOWN
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Stufen

Stufe 4

Stufe 5

Stufe 6

Dauerin
Minuten

Funktion/Reihenfolge

PASSIV AUFWARMEN

AKTIV

KRAFT HALTEN STATISCH

AKTIV

PASSIV COOL-DOWN

PASSIV AUFWARMEN

AKTIV

KRAFT HALTEN STATISCH

AKTIV

PASSIV COOL-DOWN

FREIES TRAINING

WINKEL FINDEN AKTIV

AKTIV

PASSIV
AKTIV

PASSIV COOL-DOWN
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Vorgegebene Parameter

Extension: Driicken mit 6 kg
Flexion: Ziehen mit 4 kg

Extension: Driicken mit 5 kg — 8 kg
Flexion: Passiv

Extension: Driicken mit 8 kg
Flexion: Ziehen mit 8 kg

Extension: Driicken mit 7 kg
Flexion: Ziehen mit 7 kg

Extension: Driicken mit 7 - 10 kg
Flexion: Ziehen mit 7 - 10 kg

Extension: Driicken mit 10 kg
Flexion: Ziehen mit 10 kg

Extension: Driicken mit 3 kg
Flexion: Ziehen mit 3 kg

Extension: Driicken mit 5 kg
Flexion: Ziehen mit 5 kg

Extension: Driicken mit 10 kg
Flexion: Ziehen mit 10 kg

Siehe oben
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Hinweis

- Voreingestellte Parameter bei allen Funktionen (falls nicht anders angegeben):
- Geschwindigkeit: 50 %
- Aktive Zone: 0°/0°/90° (maximale Einstellung, siehe 5.2.2).

- Die Funktion ,Cool Down” entspricht der Umkehrung der Funktion ,Aufwarmen”. Die Schiene
stoppt nach Ablauf automatisch in der Position — eingestellter Extensionswert + 10°.

- Die Minutenangaben sind Ca.-Angaben da, je nach programmiertem maximalem Bewegungs-
ausmal und der eingestellten Femurlénge, zeitliche Abweichungen méglich sind.

- Regulér wird das BewegungsausmaR tiber die Einstellungen Extension und Flexion auB3erhalb der
Therapiepldane vorgenommen. Startet eine Sitzung mit der Funktion ,Freies Training”, werden die

hier zuletzt erreichen Werte fiir Extension und Flexion automatisch als Bewegungsausma@ fiir
den weiteren Verlauf Ubernommen.

- Die einzelnen Betriebsarten/Funktionen sind in Kapitel: 6 detailliert beschrieben.

- Die Einstellung der Ansprechschwelle der Lastumkehr flir den passiven Betrieb erfolgt unter dem
Menlpunkt ,Mehr”, ,Lastumkehr”.

- Wahrend des Betriebes werden das Symbol des gewahlten Therapieplans, sowie die jeweilig
eingestellte Stufe, in der Kopfzeile angezeigt.
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5.3.1.3 Ablauf Therapieplan TEP (Endoprothesenimplantation)

Das Symbol fiir den Therapieplan TEP (Endoprothesenimplantation) ist:

Der Ablauf in der Standard-Therapiezeit (20 Minuten) ist wie folgt:

Stufen Dauer in Funktion/Reihenfolge Vorgegebene Parameter
Minuten
Stufe 1 5 PASSIV AUFWARMEN
15 PASSIV
Stufe 2 5 PASSIV AUFWARMEN
5 AKTIV Extension: Driicken mit 4 kg
Flexion: Ziehen mit 4 kg
3 PASSIV
5 AKTIV Siehe oben
2 PASSIV COOL-DOWN
Stufe 3 3 PASSIV AUFWARMEN
5 AKTIV Extension: Driicken mit 6 kg
Flexion: Ziehen mit 6 kg
5 KRAFT HALTEN STATISCH Extension: Driicken mit 4 - 7 kg
Flexion: Passiv
5 AKTIV Siehe oben
2 PASSIV COOL-DOWN
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Stufen

Stufe 4

Stufe 5

Stufe 6

Dauer in
Minuten

Funktion/Reihenfolge

PASSIV AUFWARMEN

AKTIV

KRAFT HALTEN STATISCH

AKTIV

PASSIV COOL-DOWN

FREIES TRAINING

AKTIV

KRAFT HALTEN STATISCH

AKTIV

PASSIV COOL-DOWN

FREIES TRAINING

AKTIV

WINKEL FINDEN AKTIV

AKTIV

PASSIV COOL-DOWN
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Vorgegebene Parameter

Extension: Driicken mit 8 kg
Flexion: Ziehen mit 8 kg

Extension: Driicken mit 6 — 10 kg
Flexion: Ziehen mit 5 - 8 kg

Siehe oben

Extension: Driicken mit 3 kg
Flexion: Ziehen mit 3 kg

Geschwindigkeit: 75 %
Extension: Driicken mit 10 kg
Flexion: Ziehen mit 8 kg

Extension: Driicken mit 6 — 10 kg
Flexion: Ziehen mit 6 - 10 kg

Siehe oben

Extension: Driicken mit 5 kg
Flexion: Ziehen mit 5 kg

Geschwindigkeit: 75 %
Extension: Driicken mit 10 kg
Flexion: Ziehen mit 8 kg

Extension: Driicken mit 5 kg
Flexion: Ziehen mit 5 kg

Siehe oben

Deutsch



Hinweis

- Voreingestellte Parameter bei allen Funktionen (falls nicht anders angegeben):
- Geschwindigkeit: 50 %
- Aktive Zone: 0°/0°/90° (maximale Einstellung, siehe 5.2.2).

- Die Funktion ,Cool Down” entspricht der Umkehrung der Funktion ,Aufwarmen”. Die Schiene
stoppt nach Ablauf automatisch in der Position — eingestellter Extensionswert + 10°.

- Die Minutenangaben sind Ca.-Angaben da, je nach programmiertem maximalem Bewegungs-
ausmal und der eingestellten Femurlénge, zeitliche Abweichungen méglich sind.

- Regulér wird das BewegungsausmaR tiber die Einstellungen Extension und Flexion auB3erhalb der
Therapiepldane vorgenommen. Startet eine Sitzung mit der Funktion ,Freies Training”, werden die

hier zuletzt erreichen Werte fiir Extension und Flexion automatisch als Bewegungsausma@ fiir
den weiteren Verlauf Ubernommen.

- Die einzelnen Betriebsarten/Funktionen sind in Kapitel: 6 detailliert beschrieben.

- Die Einstellung der Ansprechschwelle der Lastumkehr flir den passiven Betrieb erfolgt unter dem
Menlpunkt ,Mehr”, ,Lastumkehr”.

- Wahrend des Betriebes werden das Symbol des gewahlten Therapieplans, sowie die jeweilig
eingestellte Stufe, in der Kopfzeile angezeigt.
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‘ 5.3.2 Allgemeine Funktionen

Neuer Patient

Wenn diese Funktion aktiviert wird, fahrt die Schiene in die Grundposition von

\s

40 ° Flexion, so dass die mechanischen Einstellungen vorgenommen werden
konnen. Alle auf der Chipkarte gespeicherten Werte werden geldscht.

Wahlen Sie hierfur die Funktion mit der Taste OK an, aktivieren Sie die Funktion
mit der Taste ,Pfeil nach oben” und driicken Sie anschlieBend OK zur Bestati-
gung. Die Displayanzeige wechselt zurlick zum Hauptmend. Driicken Sie nun
die Taste START, die Grundposition wird angefahren, vorhandene Behandlungs-

parameter werden geldscht.

AnschieBend wird automatisch das Hauptmendi, zur Auswahl der Betriebsart,

angezeigt.

Mit der Funktion ,Neuer Patient” (Grundposition) werden folgende Einstellun-

gen vorgenommen:

- Extension:

- Flexion:

- Geschwindigkeit:

- Pause Extension:

- Pause Flexion:

- Timer:

- Lastumkehr:

- Aktive Zone:

- Kraft Extension:

- Kraft Flexion:

- Kraftbereich Extension:
- Kraftbereich Flexion:
- Therapieplane:

- Sonderfunktionen:

- Betriebsart:
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10°

60°

50 %

0

0

deaktiviert

60 Kg

0° bis 90°

+5Kg

-5Kg

+ 1 Kg bis + 5 Kg
-1 Kg bis - 5 Kg
Stufe 1
deaktiviert
keine Betriebsart (CPM/CAM) ausgewahlt

Deutsch



Dokumentation
Mit der Funktion Dokumentation kdnnen die von der Schiene gespeicherten
Therapiedaten wiedergegeben werden.

Folgende dokumentierte Daten kénnen angezeigt werden:

Gesamttherapiezeit Patient

Die ,Gesamttherapiezeit Patient” gibt die gesamten auf der
Chipkarte gespeicherten Betriebsstunden des Gerédtes an.
(Gesamtdauer aller auf der Chipkarte gespeicherten
Behandlungen).

Loschen der gespeicherten Therapiedauer auf der
Chipkarte:

Waihlen Sie die Funktion mit der Taste OK aus, die aktuell
gespeicherte Zeit wird groB8 im Display angezeigt. Driicken
Sie zum Léschen die Taste Pfeil nach unten und bestétigen
Sie mit OK oder aktivieren Sie die Funktion ,Neuer Patient”.

Therapieverlaufsdokumentation
W Diese Sonderfunktion ermdglicht eine Wiedergabe der
Dokumentation des gesamten Therapieverlaufs auf dem
Display der ARTROMOT® ACTIVE-K.
Aufgezeichnet wird sowohl die Schienenlaufzeit als auch
das jeweilige Bewegungsausmaf3 innerhalb der Laufzeit,
sowie die jeweils gewahlte Betriebsart inklusive der einge-
stellten Krafte.
Die Ausgabe/Darstellung der Entwicklung des Bewegungs-
ausmaf erfolgt graphisch in Form zweier Zeit-/Verlaufskur-
ven in einem Koordinatensystem (X-Achse = Bewegungs-
umfang / Y-Achse = Zeit), wobei die obere Kurve den Verlauf
der Bewegungsentwicklung in Richtung der Flexion zeigt
und die untere Kurve den Verlauf in Richtung der Extension.
Eine zusatzliche Achse in der Graphik zeigt die Hohe der
jeweils zum Einsatz gekommenen Kraft bei Aktivbetrieb an.

Léschen der gespeicherten
Therapieverlaufsdokumentation:

Wahlen Sie die Funktion mit der Taste OK aus, die aktuell
gespeicherte Graphik wird gro8 im Display angezeigt.
Driicken Sie zum Ldschen die Taste Pfeil nach unten und
bestatigen Sie mit OK oder aktivieren Sie die Funktion
,Neuer Patient”.
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Einstellungen
Die Funktion ,Einstellungen” ruft das Einstellungsmen auf. Hier kdnnen Sie
verschiedene Grundeinstellungen der Schiene vornehmen.

Einstellbare Parameter:

Auswahl der Spracheinstellung

N
E' - Folgende Sprachen stehen zur Auswahl:

- Danisch

- Deutsch

- Englisch

- Franzosisch
- Italienisch

- Niederlandisch
- Portugiesisch
- Polnisch

- Russisch

- Spanisch

- Schwedisch
- Tschechisch
- Turkisch

- Ungarisch

- Chinesisch

- Japanisch

- Koreanisch

v~ Helligkeit
4©> Einstellung der Helligkeit der Displaybeleuchtung.
D v A Standardeinstellung: 100 %

Lautstarke
) Einstellung der Lautstdrke von Signalténen.
Einstellung 0 = lautlos

Standardeinstellung: 100 %

Zeit/Datum

Einstellung der internen Uhr der Bewegungsschiene.
Einstellbare Parameter:

- Uhrzeitin: hh/mm

- Datum in dd/mm/yy

Transportstellung

Wenn diese Funktion aktiviert wird, fahrt der Schlitten der
Bewegungsschiene automatisch in die zum Verpacken opti-
male Position. Wahlen Sie hierfiir die Funktion mit der Taste
OK an, aktivieren Sie die Funktion mit der Taste ,Pfeil nach
oben” und driicken Sie anschlieBend OK zur Bestédtigung.
Driicken Sie anschlieBend START und die Transporteinstel-
lung wird automatisch angefahren.
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Gesamttherapiedauer Gerit

Die ,Gesamttherapiezeit Gerat” gibt die gesamten im Gerat
gespeicherten Betriebsstunden der Bewegungsschiene an.
(Gesamtdauer aller gespeicherten Behandlungen).

Loschen der gespeicherten Therapiedauer:

Wahlen Sie die Funktion mit der Taste OK aus, die aktuell
gespeicherte Zeit wird gro3 im Display angezeigt. Driicken
Sie zum Loschen die Taste Pfeil nach unten und bestatigen
Sie mit OK.

Die ,Gesamttherapiedauer Gerat” kann nicht mit Aktivie-
rung der Funktion ,neuer Patient” geldscht werden.

Service MENU
Nur fiir Servicezwecke, siehe Service-Handbuch.
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Sperrfunktion

Die Sperrfunktion ermdglicht ein Sperren einzelner Betriebsarten oder Funktio-
nen. Durch die so begrenzte Programmierung wird die Bedienung vereinfacht.
Zum Aufrufen der Sperrfunktion driicken Sie fiir ca. 4 Sekunden gleichzeitig

die Tasten ,Pfeil nach links” und ,Pfeil nach rechts”. Die Schiene muss sich im
Stoppmodus der gewlinschten Betriebsart befinden (kein Menu aktiv). Auf dem
Display erscheint automatisch das Sperrmeni.

Es sind 5 verschiedene Sperrebenen verfugbar:

Sperr-  Symbol Beschreibung
ebene
0 Die Sperrfunktion ist deaktiviert.
Alle Funktionen stehen frei zur Verfligung.
1 Die Sperrfunktion ist aktiv, auf Ebene 1.
Dies bedeutet, dass die gewahlte Betriebsart

fest eingestellt ist und keine andere Betriebsart
gewahlt werden kann. Innerhalb der Betriebsart
kénnen weiterhin alle Parameter angewadhlt und
verdandert werden.

2 Die Sperrfunktion ist aktiv, auf Ebene 2.

[@ @ Dies Entspricht der Sperrfunktion auf Ebene 1.
Zusatzlich ist es nicht mehr moglich innerhalb
der Betriebsarten ,Koordination” und ,Therapie-
plane” zwischen den einzelnen Programmen,
z.B. zwischen ,ACL" und ,Knorpel” oder zwischen
,Winkel finden aktiv” und ,Winkel finden passiv”,
zu wechseln. Innerhalb der Betriebsart/Program-
me kénnen weiterhin alle Parameter angewahlt
und verandert werden.

3 Die Sperrfunktion ist aktiv, auf Ebene 3.
Dies Entspricht der Sperrfunktion auf Ebene 2.
@ Zusatzlich sperrt die Funktion alle Programmie-

rungen und lasst nur mehr ein Verandern des
Bewegungsausmales zu.

4 Die Sperrfunktion ist aktiv, auf Ebene 4.

@ @ Ein Aufrufen des Mendi zur Verdnderung der
Behandlungsparameter ist nicht mehr moglich.

[@ @ Alle Tasten auBBer der START und der STOP Taste
sind gesperrt. Es konnen keine Verdanderungen
an den Behandlungsparametern vorgenommen
werden. Alle Tasten stehen jedoch wédhrend des
Passivbetriebs weiterhin als Not-Halt-Tasten zur
Verfligung.

Ist die Sperrfunktion aktiviert, wird dies wahrend des Betriebes in der Kopfzeile,
zusammen mit der gewdhlten Sperrebene angezeigt.
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6. Informationen zu den Betriebsarten

Die ARTROMOT® ACTIVE-K bietet lhnen drei
verschiedene Betriebsarten zur friihfunktionel-
len Behandlung:

- Passiv (CPM) Betrieb

- Aktiv (CAM) Betrieb

- Koordination

Die Betriebsart ,Koordination” bietet zusatzlich
flnf Spezialprogramme zur weiteren Steigerung

der koordinativen Fahigkeiten.
Die Koordinationsprogramme sind.

- Kraft halten statisch

- Kraft halten dynamisch
- Winkel finden passiv

- Winkel finden aktiv

- Freies Training

6.1 Betriebsart Passiv (CPM) ‘

Die Betriebsart ,Passiv” dient der passiven Bewe-
gung des Knie- und Huftgelenks zur frihfunkti-
onellen Mobilisation, gemaR der CPM-Therapie
(Continuous Passiv Motion).

Das Symbol fiir die Betriebsart ,Passiv” (CPM) ist:

=
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6.1.1 Einstellbare Parameter in der
Betriebsart Passiv (CPM)

Extension (Streckung)
passiv einstellen

==

Flexion (Beugung) passiv
einstellen

Timer (Therapiezeit)

Geschwindigkeit

1 Aufwarmprogramm
] (passiv)

Pause Extension

Pause Flexion

= Aktives Einstellen
A A (Bewegungsausmali)
S=l=D

Muskelstimulation

Lastumkehr
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6.1.2 Darstellung des Displays im Passiv Betrieb

Verstrichene
Therapiezeit
Alternativ bei
Aktivierung des Timer
Rest-Therapiezeit

Aktuelle
Funktionsanzeige:
Hier: Extensions-/
Flexionsbewegung

o ._— der Schiene
2 3 | Hier:23°

Dialogfeld, Anzeige:
Aktuelle Position

Darstellung des
gesamten potentiellen
BewegungsausmafBes

Aktuelle
Laufrichtung der
Schiene

Hier: Extension

-10°/0°/120°

Eingestellter
Extensionswinkel
Hier: 5°

Aktuelle Position der
Schiene in Relation
zum gesamten
Bewegungsausmaf
Hier: 23°
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Eingestellter
Flexionswinkel
Hier: 80°
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6.2 Betriebsart Aktiv (CAM)

Die Betriebsart ,Aktiv” (CAM - Controlled Active
Motion) ermdglicht ein aktives Arbeiten des Pa-
tienten mit einem voreingestellten Widerstand
zwischen -30 kg / 0 kg / +30 kg, wobei negative
Kraftwerte zwischen -30 kg und -1 kg immer

ein Ziehen des Patienten gegen den jeweilig
eingestellten Widerstand bedeuten und positiv
eingestellte Kraftwerte zwischen +1 kg und +30
kg ein Driicken erfordern. Ist kein Widerstand
eingestellt, so bedeutet dies, dass die Schiene in
die jeweilige Richtung, Extension oder Flexion,
passiv betrieben wird. Der Widerstand (Kraft)
kann fur die Extensions- und Flexionsbewegung
getrennt eingestellt werden. Die Toleranz be-
tragt 20 % der jeweils eingestellten Kraft. Wird
die geforderte Kraft durch den Patienten nicht
geleistet, steht die Bewegungsschiene, es findet
keine Bewegung statt.

Bei Funktionen, die eine aktive Komponente
des Patienten erfordern, kann der Bewegungs-
bereich in welchem aktiv gelibt werden soll, die
sogenannte aktive Zone, vorgegeben werden.
Die maximale Einstellung der aktiven Zone ist:
0°/0°/90°.

Sie kann jedoch beliebig reduziert werden und
istimmer um 5° kleiner in Extension und Flexion
als das gegenwartig eingestellte Bewegungs-
ausmaB, um einen méglichst sanften Uber-
gang zwischen den Bewegungsrichtungen zu
ermdglichen.

Ist das Bewegungsausmal3 groBer eingestellt
als die aktive Zone, findet auBBerhalb der aktiven
Zone immer eine passive Bewegung des Gelen-
kes statt.

Beispiel bei einem Bewegungsausmag klei-
ner als die voreingestellte aktive Zone:
Eingestelltes Bewegungsausmaf3: 0°/ 10°/ 60°
Eingestellte aktive Zone: 0°/ 0°/90° (maximal
Einstellung)

Reale aktive Zone: 0°/ 15°/ 55°

Kraft Extension: 10 kg

Kraft Flexion: -5 kg

Dies bedeutet:

Obwohl die aktive Zone groBer eingestellt ist, als
das aktuelle BewegungsausmaB, ist ein aktives
Uben des Patienten nur innerhalb des eingestell-
ten Bewegungsausmafes moglich. Dies dient
der Sicherheit des Patienten.

Innerhalb der aktiven Zone von 0°/ 15° / 55°
muss der Patient bei Bewegungsrichtung Exten-
sion zusatzlich mit 10 kg (+/-20%) in Richtung
Extension driicken, damit eine Bewegung statt-
findet. Bei Bewegungsrichtung Flexion, muss
der Patient mit 5 kg (+/- 20%) ziehen, damit eine
Bewegung stattfindet.
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Beispiel bei einem Bewegungsausmaf3
groBer als die voreingestellte aktive Zone:
Eingestelltes Bewegungsausmaf: 5°/0°/ 110°
Eingestellte aktive Zone: 0°/ 0°/90° (maximal
Einstellung)

Reale aktive Zone: 0°/0°/90°

Kraft Extension: 10 kg

Kraft Flexion: -5 kg

Dies bedeutet:

Ein aktives Uben des Patienten ist nur innerhalb
des Bereiches zwischen 0° und 90° méglich.
AuBerhalb findet eine passive Bewegung des
Gelenkes statt.

Innerhalb der aktiven Zone von 0°/0°/90°
muss der Patient bei Bewegungsrichtung Exten-
sion zusatzlich mit 10 kg (+/-20%) in Richtung
Extension driicken, damit eine Bewegung statt-
findet. Bei Bewegungsrichtung Flexion, muss
der Patient mit 5 kg (+/- 20%) ziehen, damit eine
Bewegung stattfindet.

Das Symbol fiir die Betriebsart , Aktiv” ist:

1L
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‘ 6.2.1 Einstellbare Parameter in der Betriebsart Aktiv (CAM)

Folgende Behandlungsparameter lassen sich in der Betriebsart Aktiv (CAM) einstellen:

\\@ Extension (Streckung) Dﬂ Aktive Zone

passiv einstellen

F!exmn (Beugung) passiv Lastumkehr (passiv)
einstellen
@‘ Timer (Therapiezeit)
:@jp Geschwindigkeit
A

1 Aufwarmprogramm
] (passiv)

Pause Extension

f Pause Flexion
K/Q
il

N S Aktives Einstellen

(Bewegungsausmalf)

Kraft Extension

/%ﬁ Kraft Flexion
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6.2.2 Darstellung des Displays im Aktiv Betrieb

Kraftzone/ Verstrichene
Kraftbereich Therapiezeit
Darstellung der aktuell Alternativ bei
aufgewandten und der Aktivierung des Timer
geforderten Kraft: Rest Therapiezeit
- rot fiir zu viel Kraft
- grin fur Toleranz- Dialogfeld
bereich zu leistende Aktuelle Anzeige
Kraft der Richtung, in
- blau fiir zu wenig derdie geforderte
Kraft Kraft ausgeiibt

werden soll.
Aktuell geforderte

Kraft —

Darstellung des

Hier: 15 kg gesamten
potentiellen
BewegungsausmafBles
Aktuell geleistete/ -10°/0°/120°

Kraft, graphisch
und als Wert /

T7— Aktuelle

dargestellt Laufrichtung der
Hier: 12 kg Schiene
Hier: Extension
Eingestellter Aktuelle Aktive Aktuelle Position Eingestellter
Extensionswinkel Zone: der Schienein Rela- Flexionswinkel
Hier: 5° Hier: 11° bis 71° tion zum gesamten Hier: 80°
Bewegungsausmaf
Hier: 41°
Hinweis

Zusatzlich zur Displaydarstellung wird die aufgewandte Kraft im Aktiv-Betrieb mittels Leuchtdiode
am Drehpunkt der Bewegungsschiene im Bereich Knie angezeigt. Auch hier gilt die Farbkodierung:

- Diode leuchtet blau: zu wenig Kraft wird aufgewandt

- Diode leuchtet griin: die aufgewandte Kraft befindet sich im Toleranzbereich der geforderten
Kraft

- Diode leuchtet rot: zu viel Kraft wird aufgewandt
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6.3 Betriebsart Koordination

In der Betriebsart Koordination stehen flinf
verschiedene Programme zur Steigerung der
Koordinationsfahigkeit zur Verfliigung.

Das Symbol fiir die Betriebsart Koordination ist:

Die verfligbaren Programme in der Betriebsart
,Koordination” sind:

Kraft halten statisch

Kraft halten dynamisch

Winkel finden passiv

Winkel finden aktiv

Freies Training

6.3.1 Informationen zu den
Koordinationsprogrammen
»Kraft halten”

Bei den Koordinationsprogrammen ,Kraft hal-
ten” wird der Patient in regelmaBigen Abstan-
den aufgefordert, eine zufallsgenerierte Kraft
in oder gegen die aktuelle Laufrichtung der

Bewegungsschiene fiir 4 Sekunden zu halten.

Den Kraftbereich (Kraftzone), aus welchem
die Zufallsgenerierung erfolgt, konnen Sie
vorgeben.

Die Kraftzonen kénnen Sie, in minimaler und
maximaler Kraft, fiir Extension und Flexion
getrennt einstellen.

Die maximal einstellbaren Kraftzonen in Extensi-
ons- oder Flexionsrichtung sind:

0 kg bis +30 kg oder -30 kg bis 0 kg.

Hinweis
- Negative Kraftwerte (Widerstéande) zwi-
schen -30 kg und -1 kg bedeuten immer ein
Ziehen des Patienten gegen den jeweilig
eingestellten Widerstand, unabhéngig von
der aktuellen Bewegungsrichtung.

- Positiv eingestellte Kraftwerte (Widerstan-
de) zwischen +1 kg und +30 kg bedeuten
immer ein Driicken gegen den jeweilig
eingestellten Widerstand, unabhéngig von
der eingestellten Bewegungsrichtung.

- Ist kein Widerstand eingestellt, so bedeutet
dies, dass die Schiene in die jeweilige
Richtung, Extension oder Flexion, passiv
betrieben wird.

- Beider Einstellung der Kraftzone wird auf
dem Display links immer der Minimalwert
der Kraftzone und rechts der Maximalwert
eingestellt. Eine Zufallsgenerierung erfolgt
immer nur innerhalb dieser eingestellten
Kraftzone.

- Esist nicht moglich, eine Kraftzone einzu-
stellen, die den Wert 0 kg Uiberspannt. Die
Kréfte sind entweder gréBer/gleich 0 oder
kleiner/gleich 0 in der jeweiligen Bewe-
gungsrichtung einstellbar.

- Ist der eingestellte Maximalwert der
Kraftzone gleich dem eingestellten
Minimalwert, wird immer diese einge-
stellte Kraft abgefordert, es erfolgt keine
Zufallsgenerierung.

- Eine zufallsgenerierte Kraftabfrage findet
nur innerhalb der jeweils eingestellten ak-
tiven Zone (siehe hierzu auch: 5.3.2) und
nur fiir die geforderte Zeit von 4 Sekunden
statt. AuBerhalb ist die Bewegung immer
passiv.
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Kraft halten statisch

Ist die Funktion ,Kraft halten statisch” aktiv,
bedeutet dies, der Patient muss die geforderte
Kraft fur 4 Sekunden halten. Wahrend dieser Zeit
findet keine Bewegung statt, die Bewegungs-
schiene steht (statisch).

Die verstrichene Zeit wird dem Patienten in
Form eines Laufbalkens im Dialogfeld des
Displays angezeigt. Ein Fortschreiten des Lauf-
balkens findet nur statt, so lange der Patient die
geforderte Kraft leistet. Sobald der Laufbalken
vollstandig ausgefilltist (nach 4 Sekunden
geleisteter Kraft in Summe), wird die passive
Bewegung des Gelenkes in die aktuelle Laufrich-
tung fortgesetzt.

Das Symbol fiir die Funktion ,Kraft halten

statisch” ist:
4 M

¢—0—<

Kraft halten dynamisch

Ist die Funktion ,Kraft halten dynamisch” aktiv,
bedeutet dies, der Patient muss die geforderte
Kraft fiir 4 Sekunden halten.

Im Gegensatz zur Funktion ,Kraft halten sta-
tisch” bewegt er jedoch hierdurch die Bewe-
gungsschiene aktiv weiter (dynamisch).

Die verstrichene Zeit wird dem Patienten in
Form eines Laufbalkens im Dialogfeld des
Displays angezeigt. Ein Fortschreiten des Lauf-
balkens findet nur statt, so lange der Patient die
geforderte Kraft leistet. Sobald der Laufbalken
vollstandig ausgefiillt ist (nach 4 Sekunden
geleisteter Kraft in Summe), wird die passive
Bewegung des Gelenkes in die aktuelle Laufrich-
tung fortgesetzt.

Das Symbol fiir die Funktion ,Kraft halten dyna-

isch” ist:

»—°—<

6.3.1.1 Einstellbare Parameter
fiir die Programme
»Kraft halten”

Folgende Behandlungsparameter lassen sich
flr die Koordinationsprogramme ,Kraft halten”
einstellen:
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Extension (Streckung)
passiv einstellen

Flexion (Beugung) passiv
einstellen

Timer (Therapiezeit)

Geschwindigkeit

Aufwarmprogramm
(passiv)

Pause Extension

Pause Flexion

Aktives Einstellen
(Bewegungsausmalf)

Aktive Zone

Kraftbereich Extension

Kraftbereich Flexion

Lastumkehr (passiv)
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6.3.1.2 Darstellung des Displays im Programmiermodus Kraftbereich

einstellen

Symbol zum aktuell

ausgewadhlten
Parameter T

‘@
Hier: Kraftbereich m g‘ Eingestellte

Extension einstellen

@ Obergrenze des
Kraftbereichs zur

Zufallsgenerierung

Hier: 14 kg Druck

Eingestellte
Untergrenze des
Kraftbereichs zur
Zufallsgenerierung
Hier: 7 kg Druck

Darstellung der Tasten
zum Verdndern der
Einstellungen oder zum
Bestatigen nach
Abschluss der Eingabe
Hier: hoch, runter, rechts, OK

Hinweis

Bewegungsrichtung.

Bewegungsrichtung.

dieser eingestellten Kraftzone.

Bewegung immer passiv.

- Negative Kraftwerte (Widerstande) zwischen -30 kg und -1 kg bedeuten immer ein Ziehen
des Patienten gegen den jeweilig eingestellten Widerstand, unabhdngig von der aktuellen

- Positiv eingestellte Kraftwerte (Widerstande) zwischen +1 kg und +30 kg bedeuten immer
ein Driicken gegen den jeweilig eingestellten Widerstand, unabhdngig von der eingestellten

- Ist kein Widerstand eingestellt, so bedeutet dies, dass die Schiene in die jeweilige Richtung,
Extension oder Flexion, passiv betrieben wird.

- Bei der Einstellung der Kraftzone wird links auf dem Display immer der Minimalwert der Kraftzo-
ne und rechts der Maximalwert eingestellt. Eine Zufallsgenerierung erfolgt immer nur innerhalb

- Esist nicht moglich, eine Kraftzone einzustellen, die den Wert 0 kg Gberspannt. Die Kréfte sind
entweder groBBer/gleich 0 oder kleiner/gleich 0 in der jeweiligen Bewegungsrichtung einstellbar.

- Ist der eingestellte Maximalwert der Kraftzone gleich dem eingestellten Minimalwert, wird
immer diese eingestellte Kraft abgefordert, es erfolgt keine Zufallsgenerierung.

- Eine zufallsgenerierte Kraftabfrage findet nur innerhalb der jeweils eingestellten aktiven Zone
(siehe hierzu auch: 5.3.2) und nur fir die geforderte Zeit von 4 Sekunden statt. Auf3erhalb ist die
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6.3.1.3 Darstellung des Displays im Betrieb ,Kraft halten” aktiv

Die Darstellung entspricht der Darstellung des Displays in der Betriebsart ,Aktiv”. Zusatzlich wird
im Dialogfeld unterhalb der Anzeige fiir die Richtung der geforderten Kraft der Fortschrittsbalken

angezeigt.

B0

B 1 min

30

20

10

kg

1512

50
N

_10000

)

ll»

80°
30° 60° 90°

4

120°
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Fortschritts-
balken

(ganz gefillt =
4 Sekunden)
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6.3.2 Informationen zu dem
Koordinationsprogramm
»+Winkel finden passiv”

Das Symbol fiir das Programm ,Winkel finden
passiv”ist:

g
22

Das Programm ,Winkel finden” orientiert sich an
dem sogenannten Winkelreproduktionstest.

Die Bewegungsschiene fordert hierfiir den
Patienten auf, bei Erreichen verschiedener, fest
vorgegebener Kniewinkel, die Taste OK zu beta-
tigen. Die aktuelle Schienenposition wird hierbei
nicht auf dem Display angezeigt. Hierdurch soll
die Wahrnehmung des Patienten fiir die aktuelle
Winkelposition seines Knies gesteigert werden.

Die Betriebsart ist passiv.

Bei jedem Bewegungszyklus zwischen Extension
und Flexion wird ein Winkel abgefragt. Wenn
der Patient meint den Kniewinkel erreicht zu
haben, muss er dies mit der Taste OK bestatigen.
Der gesuchte Winkel wird solange angezeigt, bis
die Taste OK betatigt wird.

Nach Dricken der Taste OK, zeigt die Schiene
den erreichten Winkel an und bewertet das
Ergebnis in Relation zum gesuchten Winkel.

Ist die Abweichung innerhalb einer Toleranz

von 10°, gilt der Versuch als erfolgreich und es
erfolgt ein positives Feedback auf dem Display,
Symbol:

S

Ist die Abweichung auB3erhalb der Toleranz von
10° gilt der Versuch als nicht erfolgreich und es
erfolgt eine entsprechende Riickmeldung durch
das Display, Symbol:

CIC)

Die Anzahl der erfolgreichen und nicht er-
folgreichen Versuche werden permanent zum
Abgleich angezeigt.

Am Ende der Therapie kann der Patient somit
jeweils den Erfolg messen und ihn in Beziehung
zu seiner letzten Therapiesitzung setzen.
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Wurde die Schiene mit der Taste OK gestoppt,
erfolgt die Anzeige des geforderten Winkels und
des tatsachlich erreichten Winkels. Die Anwen-
dung kann durch erneutes betdtigen der Taste
OK fortgesetzt werden. AnschlieBend wird der
nachste Winkel abgefragt.

Folgende Winkel werden von der Schiene zum
Erkennen in dieser Reihenfolge angezeigt.

30°

15°

60°

45°

0°

90°
Es werden immer nur Winkel innerhalb des
aktuell eingestellten Bewegungsausmalles von
der Bewegungsschiene abgefragt. Sind alle
innerhalb des aktuellen Bewegungsausmales

moglichen Winkel zur Anzeige gekommen, wird
erneut mit dem jeweils ersten Winkel begonnen.

Beispiel:
Das aktuell eingestellte Bewegungsausmal ist:
0°/10°/60°
Es werden folgende Winkel in dieser Reihenfolge
abgefragt:

30°

15°

45°
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6.3.2.1 Einstellbare Parameter
fiir das Programm
»Winkel finden passiv”

Folgende Behandlungsparameter lassen sich

flr die Koordinationsprogramme ,Winkel finden
passiv” einstellen:

&{ Extension (Streckung)
B passiv einstellen

Flexion (Beugung) passiv
einstellen
@A Timer (Therapiezeit)

?.@/j) Geschwindigkeit
P /
=

Aufwdrmprogramm
(passiv)

Pl == Aktives Einstellen
(Bewegungsausmal)

D Lastumkehr (passiv)
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6.3.2.2 Darstellung des Displays im Programmiermodus Winkel finden passiv

Die Darstellung des Displays im Programmiermodus entspricht der Darstellung in der Einstellung des
passiven Bewegungsausmalles. Zusatzlich wird bei der Einstellung des maximalen Extensions- und
Flexionswinkel die aktuell innerhalb des Bewegungsausmafes zu findenden Winkel auf dem Balken
zur Anzeige des BewegungsausmaBes gelb markiert angezeigt.

)

FoRNy Extension
=
(o

=) e
[ v )

« i—

-10°0° 3de |\ [500 90°  120°

Anzeige der zu findenden Winkel, innerhalb des aktuellen
BewegungsausmafBes bei Einstellung des Extensionswinkels
Hier: 15°/30°/45°/ 60° mit Zunahme des BewegungsausmaBes

werden weitere angezeigt, sobald diese innerhalb des Bereiches
liegen
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6.3.2.3 Darstellung des Displays im Betrieb ,,Winkel ist zu finden”

Aufforderung
Winkel zu suchen

Anzeige
erfolgreiche
gefundener /nicht
gefundener
Winkel

B 1 min

s

¥ 4

®1 @1 (60°/ 2

@

50

-10°0°

80°

302 60°

90° 120°

\

| _— Verstrichene
Therapiezeit
Alternativ bei Aktivie-
rung des Timer

Rest Therapiezeit

R%%\ Graphische

Darstellung des
aktuell zu
findenden
Winkels

Anzeige des aktuell

eingestellten

Bewegungsausmafes-
Wahrend der jeweilige
Winkel gefunden werden

soll, erfolgt keine

Anzeige

der aktuellen Position

\

Anzeige des aktuell

zu findenden
Winkels
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Aufforderung
Winkel zu suchen
und nach
Erreichen

OK zu driicken
Anzeige: blinkend
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6.3.2.4 Darstellung des Displays im Betrieb Riickmeldung Abweichung

Soll/Ist
Bewertung des
Erfolgs P
S
N =0 =)
@ @ ™~ Anzeige
U A 5 geforderter,
erreichter Winkel
Anzeige o o und Abweichung
Summge / - g 60 /50 ®\ Hier:

Erfolge/Misserfolge

Graphische Darstellung

der Abweichung (gesuchter
Winkel/erreichter Winkel)
Hier:

- 60° gefordert
- Bei 50° gestoppt

- Abweichung -10° rot markiert

60

- 60° gefordert
- Bei 50° gestoppt
- Abweichung -10°

Aufforderung OK
zu driicken, um
mit der Therapie
fortzufahren
Anzeige: blinkend)
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6.3.3 Informationen zu dem
Koordinationsprogramm
»Winkel finden aktiv”

6.3.3.1 Einstellbare Parameter
fiir das Programm
+Winkel finden aktiv”

Das Symbol fiir das Programm ,Winkel finden
aktiv” ist:

o

Das Programm ,Winkel finden aktiv” entspricht
im Ablauf dem Programm ,Winkel finden
passiv”.

Im Unterschied hierzu ist jedoch die Betriebsart
Jaktiv”,

Dies bedeutet, der Patient muss das Knie aktiv
beugen und stecken, bis er meint, den geforder-
ten Winkel gefunden zu haben, um dann dort
die Taste OK zu betatigen.

Zusatzlich l3sst sich ein Widerstand einstellen
und es wird bei jeder Bewegung unmittelbar ein
Winkel durch die Schiene eingefordert.

Als aktive Zone gilt bei diesem Programm das
gesamte eingestellte BewegungsausmaR. Es
findet keine weitere Limitierung statt.
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Folgende Behandlungsparameter lassen sich
fur die Koordinationsprogramme ,Winkel finden
aktiv” einstellen:

Extension (Streckung)
passiv einstellen

Flexion (Beugung) passiv
einstellen

Timer (Therapiezeit)

Aufwéarmprogramm
(passiv)

o = =l Aktives Einstellen
WA/Aﬁ (Bewegungsausmaf)
(N

Kraft Extension

Kraft Flexion

Lastumkehr (passiv)

6.3.3.2 Darstellung des Displays
im Betrieb ,Winkel finden
aktiv”

Die Darstellung entspricht der Darstellung unter
6.3.2.3 und 6.3.2.4 (Winkel finden passiv).
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6.3.4 Informationen zum
Koordinationsprogramm
»Freies Training”

Das Koordinationsprogramm ,Freies Training”
erméglicht ein aktives Uben des Patienten
Uiber den kompletten Bewegungsbereich der
ARTROMOT® ACTIVE-K von 10°/0°/ 120°.
Sobald Sie die Funktion aktivieren, wird der
Patient nach dem Betétigen der Taste START auf-
gefordert, das Knie zu beugen und zu strecken.
Der jeweils erreichte Maximalwinkel in Extensi-
on und Flexion wird dem Patienten angezeigt.
Ziel ist eine aktive Vergrof3erung des Bewe-
gungsausmalles durch den Patienten.
Zusatzlich kann ein Widerstand gegen welchen
der Patient ,arbeiten” muss eingestellt werden.
Der Widerstand gilt jeweils in Bewegungsrich-
tung (Flexion = ziehen, Extension = drlicken).

Das Symbol fiir das Programm ,Freies Training”

ist:
<>°;]
4

(=)

6.3.4.1 Einstellbare Parameter
fiir das Programm
»Freies Training”

‘ Timer (Therapiezeit)
=9

_ S

%Q Kraft Flexion

Kraft Extension
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6.3.4.2 Darstellung des Displays im Betrieb , Freies Training”

Die Darstellung des Displays entspricht der Darstellung zur aktiven Einstellung des Bewegungsausma-
Bes. Zusatzlich erhalt der Patient bei Erreichen eines groBeren Winkels in Extension oder Flexion ein

positives Feedback.

Positives Feedback

bei Erreichen eines

groBBeren Winkels
als beim letzten
Versuch

Anzeige maximal
erreichter Winkel
in Extension als
Graphik und als
Wert

Hier: 5°

ad &

1 min

/4"0} 30° 60° 902 02

Aktuelle Position
der Schiene als
Graphik und als
Wert

Hier: 5°
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— Dialogfeld mit

Aufforderung
aktiv zu beugen
und zu strecken.

Anzeige maximal
erreichter Winkel
in Flexion als
Graphik und als
Wert

Hier: 80°
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‘ 7. Pflege, Wartung, Transport

‘ 7.1 Pflege

7.2 Wartung
(Sicherungen auswechseln)

/A Warnung!

Stromschlaggefahr - Ziehen Sie vor jeder Rei-
nigung den Netzstecker aus der Steckdose.

Stromschlaggefahr, Beschadigung des
Gerates - Es durfen keine Flussigkeiten in

das Gehduse oder in die Programmiereinheit
eindringen. Ist Flussigkeit eingedrungen, darf
die ARTROMOT® ACTIVE-K erst wieder nach
einer Uberpriifung durch den Kundendienst
in Betrieb genommen werden.

— Die ARTROMOT® ACTIVE-K kann einer
Wischdesinfektion unterzogen werden und
entspricht damit den gehobenen Anforderun-
gen an medizintechnische Gerate.

— Das Gehduse und die abnehmbaren Beinauf-
lagen kénnen mit gebrauchlichen Desinfekti-
onsmitteln und milden Haushaltsreinigern
gesdubert werden.

— Wischen Sie die Bewegungsschiene nur mit
einem feuchten Tuch ab.

/A Warnung!

Patientengefahrdung - Kontamination des
Patienten

— Vor jedem Wechsel des Gerates zu einem
neuen/anderen Patienten ist dies gemaf
den hier aufgefiihrten Vorgaben zu reini-
gen und desinfizieren.

A Vorsicht!

Beschddigung des Gerates —

— Die verwendeten Kunststoffe sind nicht
bestandig gegen Mineralsauren, Ameisen-
sdure, Phenole, Kresole, Oxydationsmittel
und starke organische und anorganische
Sauren mit einem pH-Wert unter 4.

— Verwenden Sie bitte ausschlieBlich farblo-
ses Desinfektionsmittel, um Materialverfar-
bungen zu vermeiden.

— Schiitzen Sie die Bewegungsschiene vor
intensiver UV-Bestrahlung (Sonnenlicht)
und offener Flamme.
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— Priifung vor jeder Anwendung

Flhren Sie vor jeder Anwendung eine
Sichtkontrolle des Gerédtes auf mechanische
Beschadigungen durch.

Stellen Sie Schaden oder Funktionsstérungen
fest, so dass die Sicherheit von Patient und
Bedienendem nicht mehr gewdhrleistet ist,
diirfen Sie das Gerét erst wieder nach der
Instandsetzung in Betrieb nehmen.

— Technische Kontrollen

Nur regelmafig gewartete Gerdte sind
betriebssicher. Zur Erhaltung der Funktions-
und Betriebssicherheit fiihren Sie mindestens
einmal pro Jahr Kontrollen an allen Bauteilen
auf mdgliche Schaden oder lose Verbindun-
gen durch.

Diese Kontrollen diirfen nur von Personen
durchgefiihrt werden, die aufgrund ihrer
Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch
praktische Tatigkeit gewonnenen Erfah-
rungen solche Kontrollen ordnungsgemaf3
durchfiihren kénnen und hinsichtlich dieser
Kontrolltatigkeit keinen Weisungen unterlie-
gen. Beschadigte oder verschlissene Teile sind
sofort von autorisiertem Fachpersonal durch
Original-Ersatzteile auszutauschen.

/A Warnung!

Patientengefahrdung, Funktionsstorungen
bzw. Beschadigung des Gerates —

Instandsetzungs- und Wartungsarbeiten
durfen nur von autorisierten Personen
durchgefiihrt werden. Autorisiert ist, wer eine
entsprechende Schulung durch eine vom Her-
steller beauftragte und geschulte Fachkraft
erhalten hat.

Autorisierten Fachkraften werden bei Bedarf
flr Servicezwecke benétigte Unterlagen, wie
Schaltplédne, Teilestuicklisten, Beschreibun-
gen, Anweisungen zur Kalibrierung durch die
ORMED GmbH zur Verfligung gestellt.
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Diese Kontrollen kénnen im Rahmen einer
Service-Vereinbarung vom DJO Global -Kun-
dendienst ibernommen werden, der auch
gerne Auskunft Uber weitere Moglichkeiten
gibt.

Ansonsten bendtigt das Gerit keine
regelmiBige Wartung.

— Sicherungen auswechseln

/A Warnung!

Patientengefahrdung, Funktionsstorungen
bzw. Beschadigung des Gerdtes —

Das Wechseln der Sicherungen darf nur von
Fachkraften im Sinne der DIN VDE 0105 oder
IEC 60364 oder direkt vergleichbaren Normen
durchgefiihrt werden (z.B. Medizintechniker,
Elektriker, Elektroniker).

Seriennummer < 2000:
Es diirfen nur Sicherungen des Typs T1A
verwendet werden.

Seriennummer > 2000:
Es diirfen nur Sicherungen des Typs T2A
verwendet werden.

Vor dem Wechseln der Sicherungen die
ARTROMOT® ACTIVE-K ausschalten und den
Netzstecker ziehen.

Den Rastverschluss des Sicherungshalters
zwischen Netzschalter und Netzstecker mit
geeignetem Werkzeug 16sen (Abb. 1). Nach
Austausch der Sicherungen den Halter (Abb.
2) wieder einsetzen. Es muss darauf geach-
tet werden, dass der Halter sicher wieder
einrastet.

Abb.1

Abb.2
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7.3 Transport

Zum Transport der ARTROMOT® ACTIVE-K miis-
sen Sie folgende Voreinstellungen machen:

1. Stellen Sie die Femureinstellung auf 49 cm
und die Unterschenkeleinstellung auf 42 cm.

2. Aktivieren Sie die Funktion ,Transportein-
stellung” im Mend (siehe auch 5.3), indem
Sie die Funktion anwahlen, mit der Taste
Pfeil nach oben aktivieren und die Einstel-
lung mit der Taste OK bestatigen.

3. Die Displayanzeige wechselt automatisch
in den Startbildschirm zum Anfahren der
Transportposition. Driicken Sie die Taste
START, die Transportstellung wird automa-
tisch angefahren.

4, Schalten Sie die ARTROMOT® ACTIVE-K am
Hauptschalter (20) aus.

5. Entfernen Sie die Gerateanschlusslei-
tung und ziehen Sie den Stecker flr die
Programmiereinheit.

6. Entfernen Sie die Fu3schale indem Sie den
Klemmbhebel (14) zum Einstellen der Rota-
tion der Fu8schale 6ffnen und vollstéandig
aufschrauben.

7. Zum Transport darf nur die Originalverpa-
ckung verwendet werden. Die Firma Ormed
GmbH haftet nicht fur Transportschaden,
wenn keine Originalverpackung verwendet
wurde.

8. Schieben Sie nun die Styroporteile auf die
ARTROMOT® ACTIVE-K.

9. Legen Sie den Klemmhebel und die FuB3-
schale in die dafiir vorgesehenen Ausspa-
rungen des unteren Styroporteils.

10. Legen Sie die Gerdteanschlussleitung
auf den Kartonboden bevor Sie die
ARTROMOT® ACTIVE-K mit Styroporteilen im
Karton verstauen.

11. Legen Sie die Programmiereinheit (22) in

die beigelegte Kartonage und verstauen Sie
diese im Karton der ARTROMOT® ACTIVE-K.

Gerédtean-
schlussleitung

Klemmhebel

zum befestigen
der FuBschale

Programmiereinheit in

FuBschale separater Verpackung
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8. Umwelthinweise

Das in dieser Gebrauchsanweisung beschrie-
bene Produkt darf nicht mit dem gewdhnli-
chen, unsortierten Hausmdll entsorgt werden,
sondern muss separat behandelt werden. Bitte

Die zu erwartende Betriebslebensdauer des
Produktes, der mitgelieferten Teile und des
mitgelieferten Zubehors ist auf mindestens 6
Jahre ausgelegt.

nehmen Sie Kontakt mit DJO Global auf, um
Informationen hinsichtlich der Entsorgung lhres

Gerdtes zu erhalten.

9. Technische Daten

Model:
Art.-Nr.:

Elektrischer Anschluss:

Stromaufnahme:
Bereitschaft (ON):
Betrieb (Maximum):

Sicherungen:

Batterie:

Batterie-Lebensdauer:

Schutzklasse:

IP-Klassifizierung:

Anwendungsteil:
Max. Belastung der Schiene:
MaBe:

Lénge:
Breite:
Hohe:

ARTROMOT® ACTIVE-K
80.00.070

100 - 240 Vac/ 50 - 60 Hz
Toleranz -15% bis +10%

100V 240V
5VA 5VA
85VA 90VA
850mA 370mA

Seriennummer < 2000: 2x T1A L250Vac
Abschaltvermdgen 35A nach IEC 60127-2/3, UL 248-14,
CSA C22.2 no. 248.14

Seriennummer > 2000: 2x T2A L250Vac
Abschaltvermdgen 35A nach IEC 60127-2/3, UL 248-14,
CSA C22.2 no. 248.14

Typ CR2032, 3V, 230 mAh,
nicht durch Anwender auswechselbar!

ca. 5 Jahre

Seriennummer < 2000: Schutzklasse |
Seriennummer > 2000: Schutzklasse Il

Seriennummer < 2000: IPX0

Seriennummer > 2000: IP21
Typ B

30kg

96 cm
38cm

max. 57 cm
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Verstellbereiche (min./max.):

Femureinstellbereich: ca.31-49cm
Unterschenkeleinstellbereich: ca.38-58cm

Genauigkeit Messwerte:

Winkelmesser im Messbereich: von -10° bis +120°

Genauigkeit: +/-3°

Kraftmesser im Messbereich: von -30 kg bis +30 kg

Genauigkeit: +/-1kg

Gewicht: 17 kg

Materialien: ABS, POM, PUR, PA, FR4, Aluminium, Edelstahl, Messing
MPG: Klasse Il a

Konform zu: 93/42/EEC (2007/47/EG)

IEC 60601-1:1988 +A1:1991 +A2:1995 (S# <2000)
IEC 60601-1:2005 (S# >2000)

IEC 60601-1-6:2006

IEC 60601-1-9:2007

IEC 60601-1-11:2010 (S# >2000)

IEC 62366:2007

IEC 62304:2006

EN ISO 14971:2007

ANSI AAMI ES 60601-1 1st Edition

CAN CSA 22.2 No. 60601-1-08

EMV
(Elektromagnetische Vertraglichkeit) = EN 60601-1-2:2007

Hergestellt unter Anwendung von: EN ISO 13485:2003+AC:2009

Umgebungsbedingungen (Lagerung, Transport)

Umgebungstemperatur: -25 °C bis +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: bei 70 °C bis 93 % ohne Kondensation
Luftdruck: 500 hPa bis 1060 hPa

Umgebungsbedingungen (Betrieb)

Umgebungstemperatur: +5 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 93 %
Luftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Technische Anderungen vorbehalten. (03/2012)
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10.1EC 60601-1-2:2007 und IEC 60601-1-11:2010

Die ARTROMOT® ACTIVE-K unterliegt beson- Stellen Sie Schaden oder Funktionsstérungen
deren Vorsichtsmalnahmen hinsichtlich der fest, so dass die Sicherheit von Patient und Be-
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV). Sie dienendem nicht mehr gewabhrleistet ist, diirfen
darf nur nach den in den Begleitpapieren enthal- Sie das Gerét erst wieder nach der Instandset-
tenen EMV-Richtlinien installiert und in Betrieb zung in Betrieb nehmen.

genommen werden.
Sollten Baugruppen oder Leitungen des Gerdtes

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsein- ausgetauscht werden, so dirfen nur originale
richtungen kénnen die Ersatzteile des Herstellers verwendet werden
ARTROMOT® ACTIVE-K beeinflussen. damit die EMV-Richtlinien auch nach einer
Instandsetzung weiterhin erfiillt bleiben. Dies
Die ARTROMOT® ACTIVE-K darf nicht un- betrifft das Netzteil, die Leitungen und deren
mittelbar neben oder mit anderen Gerdten Leitungsldngen, die Antriebseinheit aus Motor
gestapelt angeordnet verwendet werden. und Ansteuerung, das Handbedienteil mit Spi-
Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen ralkabel und Steckverbinder.
Geraten gestapelt erforderlich ist, so muss die
ARTROMOT® ACTIVE-K beobachtet werden, ob Die nachfolgend verwendete Geratebezeich-
ihr bestimmungsgemaRer Betrieb in der benutz- nung ARTROMOT® ACTIVE-K beinhaltet alle
ten Anordnung gewahrleistet ist. Geratevarianten.

10.1 Elektromagnetische Aussendung

Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Aussendung

Die ARTROMOT® ACTIVE-K ist flir den Betrieb in einer wie unten angegebenen ELEKTROMAGNE-
TISCHEN UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender der ARTROMOT® ACTIVE-K sollte
sicherstellen, dass sie in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storaussendungs-Messungen | Ubereinstimmung | ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - Leitlinie

HF-Aussendungen nach Gruppe 1 Die ARTROMOT® ACTIVE-K verwendet HF-Ener-

CISPR11 gie ausschlieBlich zu seiner inneren FUNKTION.
Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Geréate gestort werden.

HF-Aussendungen nach Klasse B Die ARTROMOT® ACTIVE-K ist fiir den Gebrauch

CISPR11 in allen Einrichtungen einschlieB3lich denen im
Wohnbereich und solch ignet, di -

Aussendungen von Klasse A erfillt 2NN DErelen LN sarcnen gesignas, die tn

mittelbar an das OFFENTLICHE VERSORGUNGS-

I(Ekézrsgg\gi;gzungen nach NETZ angeschlossen sind, das auch Gebaude
1 I versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.
Aussendungen von erfillt

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61 000-3-3
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10.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die ARTROMOT® ACTIVE-K ist flir den Betrieb in der unten angegebenen Elektromagnetischen Umge-
bung bestimmt. Der Kunde oder Anwender der ARTROMOT® ACTIVE-K sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung benutzt wird.

STORFESTIGKEITS-
Priifungen

ENTLADUNG-
STATISCHER
ELEKTRIZITAT (ESD)
nach IEC 61 000-4-2

Schnelle transiente
elektrische
StoérgroBen/

Bursts nach

IEC 61 000-4-4

StoBspannungen/
Surges nach
IEC 61 000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen

der Versorgungs-
spannung nach

IEC 61 000-4-11

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach

IEC 61 000-4-8

IEC 60601-PRUFPEGEL

+6kV
Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

+ 2 kV fiir Netzleitungen
+ 1 kV flr Eingangsund
Ausgangsleitungen

+ 1 kV Spannung
AuBenleiter-Au3enleiter
+ 2 kV Spannung
AuBenleiter-Erde

<5% U;

(> 95 % Einbruch der U;)
flr 1/2 Periode

40 % U,

(60 % Einbruch der U;)
fur 5 Perioden

70 % U;

(30 % Einbruch der U;)
flr 25 Perioden

<5% U;

(> 95 % Einbruch der U;)
fur5s

3A/m

UBEREINSTIMMUNGS-

PEGEL

+6kV
Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

+ 2 kV fur Netzleitungen
+ 1 kV fur Eingangsund

Ausgangsleitungen

+ 1 kV Spannung

AuBenleiter-AuBenleiter

+ 2 kV Spannung
AuBenleiter-Erde

<5% U;

(> 95 % Einbruch der U;)

flr 1/2 Periode

40 % U,

(60 % Einbruch der U;)
fur 5 Perioden

70 % U

(30 % Einbruch der U;)
flr 25 Perioden

<5% U;

(> 95 % Einbruch der U;)

fur5s

3A/m

ELEKTROMAGNETISCHE
UMGEBUNG Leitlinien

FuBboden sollten aus
Holz oder Beton bestehen
oder mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn der
FuBboden mit syntheti-
schem Material versehen
ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens
30 % betragen.

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Wenn der Anwender der
ARTROMOT® ACTIVE-K
fortgesetzte FUNKTION
auch bei Auftreten von
Unterbrechungen der
Energieversorgung for-
dert, wird empfohlen, die
ARTROMOT® ACTIVE-K
aus einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung
oder einer Batterie zu
speisen.

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie
sie in der Geschéfts- und
Krankenhausumge-
bung vorzufinden sind,
entsprechen.

ANMERKUNG: U; ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die ARTROMOT® ACTIVE-K ist flir den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN
UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder Anwender der ARTROMOT® ACTIVE-K sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

STORFESTIGKEITS- IEC 60601-PRUFPEGEL | UBEREINSTIM- A ELEKTROMAGNETISCHE UM-
Priifungen MUNGSPEGEL | GEBUNG Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate
sollten in keinem geringeren Ab-
stand zur ARTROMOT® ACTIVE-K
einschlieBlich der Leitungen
verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand,
der nach der fiir die Sendefre-
quenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:

Geleitete HF-StdrgréBen | 3 Vegewivwert 3V d=1,2+P
nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz d = 1,2 /P fiir 80 MHz bis 800 MHz

d = 2,3 /P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) nach Anga-
ben des Senderherstellers und d
als empfohlenem Schutzabstand

in Meter (m).
Gestrahlte HF-StorgroBen | 3 V/m 3V/m Die Feldstérke stationdrer Funk-
nach IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz sender sollte bei allen Frequen-

zen gemaB einer Untersuchung
vor Ort @ geringer als der UBER-
EINSTIMMUNGSPEGEL sein.”

In der Umgebung von Geréten,
die das folgende

Bildzeichen tragen, sind Stérun-
gen moglich.

Q)

ANMERKUNG 1:  Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elek-
tromagnetischer Gréen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstande und
Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kénnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG hinsichtlich der
stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phdnomene des Standorts erwo-
gen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem die ARTROMOT® ACTIVE-K benutzt
wird, die obigen UBEREINSTIMMUNGSPEGEL iiberschreitet, sollte das ARTROMOT® ACTIVE-K beobachtet
werden, um die bestimmungsgemaBe FUNKTION nachzuweisen. Wenn ungewdéhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kénnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung
oder ein anderer Standort der ARTROMOT® ACTIVE-K.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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10.3 Empfohlene Schutzabstande

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF- Telekom-
munikationsgeraten und der ARTROMOT® ACTIVE-K

Die ARTROMOT® ACTIVE-K ist flir den Betrieb in einer ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG be-
stimmt, in der die HF-Stérgroen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwendern der ARTROMOT®
ACTIVE-K kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Min-
destabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerdten (Sendern) und der
ARTROMOT® ACTIVE-K - abhédngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie
unten angegeben - einhalt.

Nennleistung des Schutzabstand, abhdngig von der Sendefrequenz
Senders m
w
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2+P d=1,2+P d=2,3/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in Meter (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen
Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) nach Angabe des Senderher-
stellers ist.

ANMERKUNG 1:  Bei 80 MHz und 2,5 GHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2:  Diese Leitlinien mégen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elek-
tromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstdande und
Menschen beeinflusst.

Hinweis
(far die Heimanwendung)

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kdnnen die ARTROMOT® ACTIVE-K
beeinflussen.

Stellen Sie deshalb sicher, dass drahtlose Kommunikationsgerate, wie zum Beispiel drahtlose
Heimnetzwerkgerdte, Handys, schnurlose Telefone und deren Basisstationen, Walkie-Talkies einen
Mindestabstand von 3,3 m einhalten sollten. (Berechnet anhand der maximalen Ausgangsleistung
eines typischen Handys, von 2 W).
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11. Kontakt

Fur Produktfragen und Service stehen wir lhnen
gerne zur Verfigung.

ARTROMOT?® International:

Bitte setzten Sie sich mit lhrem 6rtlichen
Héandler, der DJO Global Hauptniederlassung in
USA, der DJO Global International Hauptnieder-
lassung in England, oder direkt mit DJO Global
Deutschland in Verbindung.

DJO Global International
Hauptniederlassung: DJO UK Ltd.
1a Guildford Business Park
Guildford

Surrey, GU2 8XG

United Kingdom

Tel: +44 (0)1483 459659
Fax: +44 (0)1483 459470
E-mail:  info@DJOglobal.eu
Web: www.DJOglobal.eu

DJO Global Hauptniederlassung
DJO, LLC

1430 Decision Street

92081 Vista - California / USA

Tel: +1 760727 1280
Fax: +1 800 936 6569
E-mail:  webmaster@DJOglobal.com

Web: www.DJOglobal.com

Hersteller / Hauptniederlassung
Deutschland:

DJO Global

ORMED GmbH

Merzhauser Strasse 112

79100 Freiburg

Tel: +49 (0) 761 4566 01

Fax: +49 (0) 761 456655-01

E-mail:  medizintechnik@DJOglobal.com
Web: www.DJOglobal.de

Gewdbhrleistung:
2 Jahre (mechanische Teile)
2 Jahre (Elektronik)
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‘ 12. Technischer Service

‘ 12.1 Technische Hotline

Haben Sie technische Fragen?
Bendtigen Sie den technischen Service?

Telefon: +49-180-5-1 ormed de
+49-180-5-1 67 63 33

Fax : +49-180-5-3 ormed de
+49-180-5-3 67 63 33

12.2 Versand

Versenden Sie das Gerat nur in der Originalver-
packung, um Transportschdaden zu vermeiden.
Versandkartons konnen bei DJO Global bestellt
werden.

Vor dem Verpacken der Schiene miissen Sie
diese in die Transportstellung fahren (siehe
Kapitel 7).

12.3 Ersatzteile

Die aktuelle Ersatzteilliste entnehmen Sie bitte
dem Service Manual.

Bei Bestellungen von Ersatzteilen bitte immer
angeben:

Position

Beschreibung

Artikelnummer
— Menge

— Seriennummer des Gerdtes

Hinweis
Reparaturen diirfen nur von autorisiertem
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

DJO Global bietet lhnen entsprechende
Service-Schulungen an.
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13. Zubehor und Gebrauchsmaterial

Pos. Beschreibung Art.-Nr. Menge
1. Patienten-Chipkarten ARTROMOT® ACTIVE-K
Passive — blau (nur CPM Funktionen) 0.0040.210 |:|
Active — griin (nur CAM Funktionen) 0.0040.211 |:|
Protocol - orange (nur Therapieplane) 0.0040.212 |:|
Special - rot (freies Programmieren) 0.0040.213 |:|
2. Folienstift fur Patienten-Chipkarte 0.0031.006 |:|
3. Verbindungsleitung Muskelstimulation 2.0037.024 |:|
4.  Gurtbefestigungsset 0.0040.100 |:|
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Konformitatserklarung

Gemal3 den Bestimmungen der EG- Richtlinie tiber
Medizinprodukte 93/42/EWG vom 14.06.1993 fiir
Medizinprodukte, erklart die Firma

ORMED GmbH
Merzhauser StraBle 112
D-79100 Freiburg

in alleiniger Verantwortung, dass die Produkte der Produktlinie
ARTROMOT® gemal Anhang

mit der Richtlinie 93/42/EWG vom 14.06.1993 Anhang Il
sowie den grundlegenden Anforderungen des Anhang |
iibereinstimmen.

Bezug nehmend auf die Regel 9 der Richtlinie 93/42/EWG
handelt es sich um ein Produkt der Risikoklasse Ila.

c E Benannte Stelle:

DQS Medizinprodukte GmbH
0297 August-Schanz-Straf3e 21
6043 Frankfurt am Main

Freiburg, den 31. Januar 2013
S frebe—
-3

- Qualitatsmanagement Beauftragter QMB-

-Bernhard Krohne-

Dieses Zertifikat ist glltig bis zum Ablauf des bezugsnehmenden Zertifikats.
(Zertifikat abzurufen unter: https://de.dgs-ul.com/kunden/kundendatenbank.html)

Anhang:
ARTROMOT®-S2PRO
ARTROMOT®-S3
ARTROMOT®-S3 Comfort
ARTROMOT® ACTIVE-K
ARTROMOT®-K1
ARTROMOT®-K2
ARTROMOT®-K2PRO
ARTROMOT®-K2PRO Chip
ARTROMOT®-K3
ARTROMOT®-K4
ARTROMOT®-SP2
ARTROMOT®-SP3
ARTROMOT®-E2
ARTROMOT®-E2 compact
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