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1. Como utilizar el equipo MCP

1.1 Campos de aplicacion

1.3 Indicaciones

El ARTROMOT-K3 es un equipo de
movimiento por motor utilizado para un
Movimiento Continuo Pasivo (MCP) de Ia
rodilla y las articulaciones de las caderas.
Aconsejado para su uso en hospitales, clinicas,
centros de rehabilitacion y para su alquiler, es
un afiadido importante a los tratamientos
terapéuticos y médicos.

1.2 Objetivos de la terapia

La terapia MCP con ARTROMOT-K3 se
utiliza principalmente para prevenir los efectos
negativos de una inmovilizaciéon, para el
reestablecimiento temprano de movimientos sin
dolor de las articulaciones y la curacion rapida
con un resultado funcional positivo.

Otros objetivos de la terapia incluyen:

- mejora del metabolismo de @ las
articulaciones

- prevencion de la rigidez de las articulaciones

- potenciacion de la curacibn de zonas
cartilaginosas y de ligamentos dafiados

- desaparicion mas rapida de los hematomas

- mejora de la circulacion linfatica vy
sanguinea

- prevencion de trombosis y embolias

El MCP es un equipo indicado para el
tratamiento de la mayoria de lesiones,
enfermedades y estados postoperatorios en las
articulaciones de rodillas y caderas.

Por ejemplo:

- distensiones 'y
articulaciones

- artroscopias y artrotomias en combinacion
con sinovectomia, artrolisis u otras
intervenciones intraarticulares

- movilizacion de articulaciones en pacientes
anestesiados

- tratamientos quirurgicos de fracturas,
pseudoartrosis y osteotomia correctiva

- reemplazo o reconstruccion de un ligamento
cruzado

- implantes endoprotésicos

contusiones en las

1.4 Contraindicaciones

NO se debe utilizar el ARTROMOT-K3 en
pacientes con:

- procesos inflamatorios agudos en las zona
de las articulaciones, si no esta prescrito
explicitamente por el médico

- paralisis espastica

- osteosintesis inestable




2. Descripcion del ARTROMOT-K3

El equipo monitorizado MCP permite la
extension y la flexion de la articulacion de la
rodilla en un rango de -5° -0° -110° y de la
articulacion de la cadera en un rango de 0° -8°
-88°.

Se puede utilizar en los dos lados y no requiere
de ninguin cambio en la configuracion.

Esta son algunas de las caracteristicas de
ARTROMOT-K3:

-unidad de programacion para un ajuste preciso
de los valores especificos del paciente

-simbolos para facilitar la utilizacion de la
unidad de programacion

Biocompatibilidad

Las partes del ARTROMOT-K3 que entran en
contacto con el paciente, si se utiliza el equipo
de forma adecuada, estan disefiadas para
cumplir con los requisitos de biocompatibilidad
con los estandares aplicables.

2.1 Descripcion de los componentes
del equipo

Nota: ;vea la pagina 2!

1 Compartimento para guardar la unidad de
programacion

2 Plataforma de apoyo para el pie

3 Regulador estriado para ajustar el angulo de
inclinacion del pie a nivel del tobillo

4 Regulador estriado para ajustar la longitud
de la parte inferior de la pierna

5 Almohadilla de apoyo para la colocacion de
la parte inferior de la pierna

6 Punto de pivote de la rodilla
7 Regulador para ajustar la longitud del fémur
8 Armazon de soporte zona del muslo

9 Almohadilla de apoyo para la colocacion del
muslo

10 Base

11 Cable en espiral

12 Unidad de programacién manual

13 Interruptor de encendido ON/apagado OFF
14 Tapa de los fusibles

15 Conexion del cable a la corriente
16 Conexion de la unidad de programacion

17 Regulador estriado para la rotacion de la
plataforma del pie




2.2 Descripcion de la unidad de programacion

2.2.1 Unidad de programacion en modo normal

protocolo de terapia ! angulo de los railes
seleccionado ARTROM
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2.2.2 Unidad de programacion en modo seleccion de MENU

~,
ARTROMOT®
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2.2.3 Unidad de programacion en modo programacion
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2.3 Explicacion de los simbolos

También puede ver la pagina 28

H extension (estiramiento de la rodilla)

A flexion (doblando la rodilla)

~ velocidad

u - l protocolo de calentamiento
% hewm  Pausa en la extension
E A\, bausaen la flexion
G—) temporizador de la terapia
o posibilidad de inversion de carga en etapas para la seguridad del paciente

=[] ajuste de transporte

=+0+=  paciente nuevo

Z {9 duracion total de la terapia

== menu servicio técnico




2.4 Explicacion de los simbolos (conexiones y placa del fabricante)

:

Corriente alterna
Proteccion por toma de tierra

Sistema de proteccion tipo B

o = b

Interruptor de la red desconectado
| Interruptor de la red conectado
Consultar documentacion adjunta

No tire el equipo sin separar los componentes para su posterior reciclaje

5 p




3. Seguridad

Definiciones

Es obligatorio leer las instrucciones de
seguridad antes de utilizar el equipo MCP.

Las instrucciones de seguridad estan
clasificadas de la siguiente forma:

A i Peligro!
Este término indica un peligro inminente. Si no

se evita, este peligro puede causar la muerte o
serios dafios.

& Atencion

Este término indica un peligro. Si no se evita,
este peligro puede causar dafios personales
menores y/o dafios en el equipo u otras
propiedades.

A Precaucion

Este término indica un peligro potencial. Si no
se evita, este peligro puede causar la muerte o
serios dafios.

Informacion de seguridad

A Peligro

Peligro de explosion —

El ARTROMOT-K3 no ha sido disenado para
su utilizacion en areas donde se pueden producir
explosiones. Esto puede ser debido al uso de
productos para anestesia, limpiadores de la piel
y desinfectantes inflamables.

A iAtencion!
Peligro para el paciente —

- Solamente personal autorizado puede utilizar
el ARTROMOT-K3, tras recibir el
entrenamiento adecuado en el uso del equipo y
haber leido este manual.

- Antes de utilizar el equipo, el usuario debe
asegurarse que funciona correctamente. En
particular en los cables y conectores debe ser
comprobada la no existencia de signos de danos.
Las partes danadas deben de ser cambiadas
antes de su utilizacion.

- Antes de la terapia, se debe completar un test
de comprobacion consistente en varios ciclos
de ejercicios, primero sin el paciente y después
con. Compruebe que todos los tornillos estan
bien fijados.

- Pare la terapia inmediatamente cuando tiene
dudas sobre los parametros y/o el protocolo de
la terapia.

- Es importante que la posicion del paciente sea
anatomicamente correcta. Compruebe las
siguientes posiciones:

1. longitud del fémur
2. eje de la articulacion de la rodilla
3. longitud de la parte inferior de la pierna y

la posicion rotacional de la pierna
4. almohadillas

- Los movimientos no deben causar ningin
dolor o irritacion.

- Los pacientes deben estar totalmente
conscientes cuando se les explica el uso del
equipo MCP y durante la terapia.




- La eleccién de los parametros de la terapia
que hay que programar y de los protocolos a
utilizar esta restringida al terapeuta, que debe
decidir si un determinado paciente debe o no ser
tratado con el equipo.

- El paciente debe estar familiarizado con las
funciones de la unidad de programacion del
ARTROMOT-K3. Esta debe estar al alcance
del paciente, permitiéndole el paro del
tratamiento si es necesario. Los pacientes que
no sean capaces de utilizar la unidad de
programacion, no deben estar desatendidos
durante la terapia.

- Todos los accesorios utilizados con el
ARTROMOT-K3 deben ser aprobados
inicialmente por ORMED.

- No permita que partes del cuerpo o cualquier
objeto (como mantas, cojines o cables) se
enganchen en las componentes mdviles del
equipo.

A iAtencion!
Peligro de descarga —

Siga estrictamente las siguientes advertencias.
El no cumplimiento pone en peligro la vida del
paciente, del wusuario y las personas de
alrededor.

- Antes de su utilizacion permita al
ARTROMOT-K3 alcanzar la temperatura de la
habitacion. Si el equipo se a transportado a una
temperatura inferior a 0 °C, déjelo alrededor de
2 horas en la habitacion hasta que cualquier
condensacion haya desaparecido.

- El ARTROMOT-K3 solo se debe utilizar en
habitaciones secas.

- Al desconectar el equipo de la corriente,
primero retire el enchufe de la toma de la pared
antes de desconectar el cable del equipo.

- Al conectar el equipo a otros equipos o al crear
un sistema médico, compruebe que la suma de
las corrientes no es peligrosa. Por favor contacte
con ORMED si tiene preguntas sobre estos
temas.

- E1 ARTROMOT-K3 debe ser conectado a un
enchufe de pared bien instalado con una
toma de tierra sin fusible. Antes de conectar el
cable a la corriente, debe estar completamente
desenrollado y colocado de tal manera que no se
pueda enganchar en las partes movibles del
equipo.

- Antes de limpiar o de efectuar funciones de
mantenimiento, desconecte el equipo de la
corriente desenchufandolo del enchufe de la
pared.

- Los liquidos no deben penetrar en el equipo
MCP o la unidad de programacion. Si esto se
produce, se debe comprobar inmediatamente el
ARTROMOT-K3 por un técnico antes de su
reutilizacion.




A {Atencion!
Funcionamiento erréoneo del equipo

- Los campos magnéticos y eléctricos son
capaces de interferir con el funcionamiento
apropiado del equipo. Por esta razon asegurese
que todos los aparatos que operan cerca del
MCP cumplen con los requisitos EMC. Los
equipos de rayos X, MRI, sistemas de radio y
teléfonos moviles son fuentes de interferencias
ya que emiten niveles altos de radiacion
electromagnética. Mantenga el equipo MCP
lejos de estos aparatos y verifique su
rendimiento antes de su uso.

- Las reparaciones y el mantenimiento deben
ser realizados por personal autorizado.

- Compruebe el estado de los cables a cada
lado del armazon del equipo, asegurandose de
que no se enganchan en las partes moviles
durante su uso.

- Inspeccione el ARTROMOT-K3 una vez al
afio por si existen dafios o cables sueltos. Partes
dafiadas o desgastadas deben ser reemplazadas
inmediatamente por piezas de repuesto
originales por personal autorizado.

A iPrecaucion!

Prevencion de rozaduras y yagas por presion —
Si su paciente tiene sobrepeso, es muy alto o
bajo asegurese de prevenir las rozaduras y
yagas por presion. Coloque la pierna a tratar
en una posicion de abduccion moderada, si se
considera apropiado.

A iPrecaucion!
Dafio en el equipo —

- Compruebe que los valores de voltaje y
frecuencia de su red local eléctrica son los
indicados en la placa del fabricante.

- El soporte de la pierna aguanta un maximo
de carga continua de 30 kg.

- No permita que cualquier objeto (como
mantas, cojines o cables) se enganchen en las
componentes moviles del equipo

- No exponga el ARTROMOT-K3 a luz solar
directa, porque algunos de sus componentes
pueden ser dafiados por las altas temperaturas
que se alcancen.




4. Ajuste del equipo

Nota: Para una mejor comprension de cada
paso, siga las paginas 4 y 29

4.1 Conexion del equipo, comproba-
cion del funcionamiento

1. Conecte el cable de conexion a la corriente
al enchufe (15) del equipo y conecte el enchufe
de la corriente a la toma de la pared con un
cable de toma de tierra sin fusible (100 a 240
Voltios, 50/60 Hz).

2. Conecte la unidad de programacion(12) al
enchufe (16) del equipo.

3. Ponga en posicion encendido (on) el
interruptor (13).

4. Siga estos pasos para poner los railes en la
posicion inicial:

e Presione la tecla MENU en la unidad de
programacion hasta alcanzar el nivel de
programacion 3.

e Presione la tecla
Paciente =+ 0 4=,

e Presione la tecla INICIO. El equipo MCP
se pone automaticamente en la posicion
inicial.

parametro  Nuevo

-En la pantalla aparece el mensaje “ERR” y un
codigo de error (p.e. ERR 5).

En este caso debe apagar el equipo y reiniciarlo
de nuevo con el interruptor (13). Si el mensaje
de error persiste ha de avisar al servicio de
mantenimiento antes de utilizar el equipo de
nuevo.

A iAtencion!
Dafio en el equipo —

Conecte unicamente la unidad de programacion
original. Cualquier intento de conectar una
unidad diferente puede causar dafios.

4.2 Ajustes mecanicos

Comprobacion del funcionamiento

Si la unidad de programacion se puede utilizar
como se ha descrito anteriormente y el
ARTROMOT-K3 estd en la posicion inicial
(para los valores de la posicion inicial, vea la
seccion 5.3), el equipo ha pasado Ila
comprobacion de funcionamiento.

El equipo también realiza de forma regular
comprobaciones de su funcionamiento durante
su utilizacion.

Cuando se identifica un problema se produce lo
siguiente:

- Suena una senal.

-El equipo se apaga inmediatamente.

1. Ponga los railes en la posicion inicial (ver
4.1) o en un angulo que permita al paciente
tener la pierna en el equipo sin sentir molestias.

2. Adapte los railes a la longitud del fémur
(fig. 2)
e Afloje los dos reguladores de fijacion (7).
e Ajuste la longitud apropiada para el fémur
(8).
e Fije los reguladores (7) para guardar los
ajustes.

A iAtencion!
Dafio en el equipo —

No intente cambiar los ajustes de longitud del
fémur una vez presionado STOP.

3. Adapte los railes a la longitud de la tibia
(fig. 3)
¢ Afloje los dos reguladores de fijacion (4).
e Ajuste la longitud apropiada para la tibia.
Tiene que ser exactamente igual a la que
tiene el paciente.




¢ Fije los reguladores (4) para guardar los
ajustes.

4. Ajuste la posicion de la extension
dorsal/flexion plantar (fig. 4)
¢ Afloje los dos reguladores de fijacion (3).
¢ Ajuste la plataforma de apoyo para el pie (2)
en un angulo cémodo para el paciente.
e Fije los reguladores (3) para guardar el
angulo.

5. Ajuste la posicion de rotacion del pie (fig. 5)
¢ Afloje los dos reguladores de fijacion (17).
¢ Ajuste la plataforma de apoyo para el pie (2)
en una posicion de rotacion comoda para el
paciente.
e Fije los reguladores (17) para guardar los
ajustes.

4.3 Ajuste de las almohadillas de apoyo

I. Con las cinchas de Velcro, fijar las
almohadillas de apoyo para la parte inferior de
la pierna (5) y muslo (9) al armazén (Fig. 6 y
Fig. 7)

2. Ahora coloque la pierna del paciente en el
equipo y ajuste la altura con la ayuda de las
cinchas de Velcro y repitiendo el paso 1.

Ejercicio solo en un rango de movimiento libre
de dolor y con la méaxima comodidad para el
paciente.

A 1Atencion!
Dafio para el paciente —

Asegures que los ejes de rotacion del equipo
MCP y de la articulacion de la rodilla coinciden
ambos en el plano vertical y horizontal (Fig. 8)




5. Ajuste de los valores del tratamiento

A iAtencion!
Dafio para el paciente-

Antes de la terapia, un test consistente en
varios ciclos de ejercicios, se completard sin el
paciente. Después repita el test con el paciente y
compruebe que el movimiento no causa dolor en
el paciente.

Nota: ;Vea también 2.2 y 2.3 asi como la
pagina29!

5.1 Informacion general sobre Ila
programacion del ARTROMOT-K3

1. Presionando brevemente la tecla MENU en la
unidad de programacion se activa el modo
programacion.

2. Los parametros de tratamiento y las funciones
estan asignados a tres niveles de programacion
(cuatro por nivel).

Para poder programar un parametro debera
acceder al  correspondiente  nivel de
programacion. También a través de la tecla
MENU. Con cada presion de la tecla se avanza
un nivel. El codigo M1, M2, etc. que aparece en
el medio de la pantalla indica el nivel de
programacion.

Si desea volver al nivel previo de programacion
(p.e. del nivel 3 al 2) presione durante un
instante la tecla MENU.

3. Se activan los parametros y funciones de los
tratamientos con las teclas situadas bajo la
pantalla. Los simbolos bajo las cuatro teclas de
parametro indican los pardmetros y funciones
asignados.
Esto es lo que se produce al presionar una de las
teclas para seleccionar un parametro:

¢ El simbolo correspondiente aparece en la

pantalla en formato grande.
e Aparece el valor escogido

e El simbolo sobre la tecla de parametro
presionada aparece destacado

4. Con las teclas +/- (mas/menos) se cambia el
valor en la pantalla. Cuando se mantiene
presionada la tecla el valor cambia a mayor
velocidad.

Alguna de las funciones (especiales) solo se
pueden activar o desactivar. Esto se realiza al
presionar la tecla de pardmetro correspondiente
o con las teclas +/-. El pardmetro activo se
identifica con una marca de comprobacion en el
circulo al lado del simbolo.

5. Después presione la tecla INICIO (=start)
para iniciar la terapia.

Si esta activa una funcion especial, el armazén
se situara en la posicion intermedia. Presione la
tecla INICIO de nuevo para iniciar la terapia.

iNota!

e Vea la seccion 5.3 para una descripcion de los
parametros.

e Para ver los valores establecidos de los
parametros, presione la tecla de parametro
correspondiente.

e Para prevenir cambios accidentales en los
parametros establecidos, bloquee las teclas
presionando simultaneamente las teclas +y -.

Presione las dos teclas de nuevo para
desbloquear.

-3

e Funcion de parada de emergencia:
El ARTROMOT-K3 se parara
inmediatamente al presionar cualquier tecla
durante la terapia. El tratamiento se reanudara
presionando la tecla INICIO. El equipo
cambiara automaticamente de direccion.




e Siel armazon se posiciona dentro del rango de
movimiento programado cuando empieza la
terapia, la sesion se iniciard inmediatamente.

e Si el armazdén estd fuera del rango de
movimiento programado cuando empieza la
terapia, se moverd inicialmente hacia el
angulo de extension establecido +10°. Se
parard en esta posicion y se podra iniciar la
sesion de terapia presionando la tecla INICIO.

NIVEL 3:

5.2 Programar el ARTROMOT-K3

Para programar los diferentes parametros del
ARTROMOT-K3, vaya a su respectivo nivel
de programacion.

Se cambia de nivel presionando la tecla MENU
repetidamente.

En la pantalla siempre aparece el nivel
seleccionado en curso.

Los siguientes valores de tratamiento, ajustes
e informacion se pueden ver/acceder a ellos en
la unidad de programacion (12):

NIVEL 1:
-Extension (estiramiento de la rodilla) b

-Velocidad

-Protocolo de calentamiento

-Flexion (doblar la rodilla)

=B

g |
A\
D

NIVEL 2:
-Pausa en la extension Z b
-Temporizador de la terapia ©

-Posibilidad inversion de carga en etapas para la
seguridad del paciente ks

-Pausa en la flexion ZA

enu

-Ajuste de transporte =
-Paciente nuevo =0+
-Duracion total de la terapia 20
-Men servicio Il
iNota!

Es posible modificar parametros

individualmente o todos conjuntamente. Si se
modifican pardmetros de un tratamiento de
forma individual, el resto de ajustes se
mantienen igual.

5.3 Detalles de los parametros de la
terapia

e Se accede a los diferentes niveles de
programacioén con repetidas presiones de la
tecla MENU.

e Se seleccionan los parametros de tratamiento
con la correspondiente tecla parametro.

e Se cambian los valores del tratamiento con las
teclas +/- y se activan/desactivan las funciones
la correspondiente tecla parametro de nuevo.

e Se guardan los ajustes presionando la tecla
PARO.

NIVEL 1:

Extension (estiramiento)
-Maxima extension de la rodilla:
-5 grados

-Maxima extension de la cadera:
8 grados

Flexion (doblamiento) N
-Maxima flexion de la rodilla:
110 grados

-Maxima flexion de la cadera:
86 grados




iNota!

El valor programado y el medido en la rodilla
del paciente pueden variar ligeramente.

Velocidad e
La velocidad se puede ajustar entre 1% y 100%

en pasos de 1%
Por defecto: 100%

Protocolo de calentamiento I~

Durante el calentamiento, el paciente se
acostumbrara a la maxima extension y flexion
establecidas, empezando por la posicion central.

El protocolo de calentamiento empieza en la
mitad entre los dos maximos valores
establecidos para el estiramiento y el
doblamiento. Con cada ciclo, el rango del
movimiento aumenta, a los 15 ciclos el valor
maximo se alcanza.

Por defecto: deshabilitado

NIVEL 2:

Pausa en la extension 8 b
Las pausas se producen al limite de la extension,
antes del inicio del doblamiento. Las pausas se
ajustan en pasos de 1 segundo entre 0 y 30
segundos.

Por defecto: no pausa

Pausa en la flexion EA
Las pausas se producen al limite de la flexion,
antes del inicio del estiramiento. Las pausas se
ajustan en pasos de 1 segundo entre 0 y 30
segundos.

Por defecto: no pausa

Temporizador de la terapia G
El valor por defecto es el funcionamiento
continuo.

El simbolo de un reloj aparece en la parte
superior derecha de la pantalla e identifica el
modo continuo.

El reloj indica el tiempo transcurrido de la
terapia.

En el modo continuo, el equipo se puede parar
con la tecla PARO.

Sin embargo, el temporizador se puede
establecer en pasos de 1 minuto entre 1 y 300
minutos.

Cuando ha transcurrido el tiempo, el equipo se
para automaticamente en la posicion dada —
valor de extension establecido +10°.

En este caso, un circulo reemplaza el simbolo
del reloj. El circulo se va llenando a medida que
la terapia progresa.

Posibilidad de inversion de la carga en etapas
para la seguridad del paciente is
El equipo empieza automaticamente el
movimiento en la direccion opuesta del tltimo
movimiento cuando la resistencia (carga) del
paciente excede el valor establecido.

Niveles ajustables para la carga inversa: 1 — 25

minimo 1 =25 kp
maximo 25 =45 kp

A 1/25 kp una resistencia muy pequefia ya causa
una inversion del equipo; a 25/45 kp, se requiere
una alta resistencia para iniciar la reversion.

Por defecto: 45 kp

iNota!

e Son valores son aproximados.
e La fuerza necesaria se mide a nivel del
armazon que rodea el pie.

A iPrecaucion!
Riesgos para el paciente —

La posibilidad de carga inversa es una medida
de seguridad para proteger al paciente en caso
de calambres, espasmos, bloqueo articular o
situaciones similares. El fabricante no serd
responsable por causas del uso incorrecto de
esta caracteristica.

NIVEL 3:

Colocacion para transporte =

Con esta funcion el armazon se colocara en la
posicion mas adecuada para poder empaquetar
el aparato. Seleccionar la funcién y apretar la
tecla INICIO. El armazén se movera a la
posicion de transporte.




Paciente nuevo —+ 0
Con esta funcion, el aparato MCP se movera a
la posicion inicial, permitiendo completar todos
los pardmetros mecdnicos. Seleccionar la
funcion y presionar la tecla INICIO. El equipo
se coloca en la posicion inicial y los parametros
existentes son eliminados.

La funcion de “paciente nuevo” (posicion
inicial) selecciona los siguientes parametros:

-extension: 25°

-flexion: 35°

-velocidad: 100%

-calentamiento: deshabilitado

-pausa en la extension 0

-pausa en la flexion 0

-temporizador: funcionamiento
continuo

-inversion de carga en etapas: 45kp
-duracion total de la terapia: 0

Duracion total de la terapia 20
La duracion total de la terapia es la resultante de
la suma de todas las horas de uso.

Si el equipo es utilizado pora un unico paciente,
esta duracion equivaldra al tiempo total de las
sesiones realizadas por ese paciente.

Borrar la duracion total de la terapia
guardada

Presionar durante 5 segundos la tecla
correspondiente o seleccionar la funcion
Paciente nuevo.

Menu servicio técnico Ju=C
Para temas de servicio, vea el Manual de
Servicio

Recordatorio
Se guardan los parametros seleccionados
presionando la tecla PARO.



6. Cuidados, mantenimiento

6.1 Cuidados

A 1Atencion!
Peligro de descarga —

Antes de limpiar desconecte el equipo de la
corriente desenchufandolo del enchufe de la
pared.

Los liquidos no deben penetrar en el equipo o la
unidad de programacion.

- El ARTROMOT-K3 se puede limpiar con
desinfectante y asi cumplird con los
requisitos requeridos de higiene para
equipos médicos.

- El armazéon se puede limpiar utilizando
productos desinfectantes o detergentes
suaves caseros de uso comun.

- Utilice panos hiimedos para limpiar la parte

inferior de abajo del equipo MCP.

A iPrecaucion!
Dafio en el equipo —

-Los plasticos utilizados no son resistentes a
acidos minerales, acido formico, fenoles,
cresoles, oxidantes, o 4cidos orgdnicos e
inorgénicos fuertes con un valor de PH inferior
a4

-Utilice solamente desinfectantes transparentes
para prevenir la decoloracion del equipo.

-No exponga el equipo MCP a radiacion
ultravioleta fuerte (luz solar) y fuego.

-No utilice agentes limpiadores que contengan
cloruro.

6.2 Mantenimiento
(reemplazo de fusibles)

| Chequeo antes de cada uso

Antes de cada utilizacion inspeccione el equipo
visualmente para detectar dafios mecanicos.

Si detecta dafios o un funcionamiento incorrecto
que puedan afectar la seguridad del paciente o
del manipulador, reparelo antes de utilizarlo.

Inspecciones técnicas

Por seguridad, los equipos requieren de un
mantenimiento regular. Para mantener la
seguridad funcional y operacional, chequee
todos los componentes y conexiones al menos
una vez al afo.

Estas comprobaciones deben ser realizadas por
personas con la experiencia y conocimientos
adecuados. Partes dafiadas o gastadas deben ser
cambiadas inmediatamente por piezas de
recambio originales por personal autorizado.

El equipo no requiere de un mantenimiento
adicional.



‘ Reemplazo de fusibles

A 1Atencion!

Peligro para el paciente, malfuncionamiento y
dafios del equipo —

El reemplazo de los fusibles debe seguir los
estandares definidos en el IEC 60364 u otros.

Antes de reemplazar los fusibles, apague el
ARTROMOT-K3 y desconéctelo de Ila
corriente.

Los fusibles deben ser T1A.

Utilice una herramienta apropiada para retirar el
compartimento de los fusibles situado entre el
interruptor de encendido y el enchufe.

(Fig. 1). Reemplace los fusibles y coloque la
tapa del compartimento (Fig. 2). Asegurese de
que el compartimento de los fusibles este bien
colocado.

Fig. 1

Fig. 2



7. Proteccion medioambiental

El producto descrito en este manual no se puede
tirar a la basura doméstica. Requiere de un
reciclaje previo.

Por favor contacte con ORMED o su
distribuidor local para informarse sobre el
reciclaje.

8. Especificaciones

Conexion eléctrica: 100 - 240 V AC
/50 - 60 Hz

Consumo de corriente: 850 - 370 mA

Fusibles: 2xTIA

Clase de proteccion: I

Grado de proteccion IP: IPXO

Parte aplicada: tipo B

Carga max. en el equipo: 30 kg

Fisicas

Longitud: 93 cm
Anchura: 35 cm
Altura: 43 cm

Rangos de ajuste (min./max.)
Rango fémur: aproximadamente
36 cm—46 cm

Rango parte inferior pierna: aproximadamente
42,5 cm— 56 cm

Peso: 11,8 kg

Materiales usados:

ABS, POM (Delrin 100), PUR, PA, FR4,
aluminio, acero inoxidable, laton

Acero: 1,4301; 1,4305; 1,4310

DEM: clase 2a

Estandares
de conformidad:

Certificacion:

CEM.
(compatibilidad
electromagnética)

Condiciones ambientales
(almacenaje, transporte)

Temperatura ambiente:
Humedad relativa:
Presion atmosférica:

Condiciones ambientales

(en funcionamiento)
Temperatura ambiente:
Humedad relativa:
Presion atmosférica:

IEC 60601
1:1988

+ A1:1991
+ A2:1995

ANSI/ UL
60601-1

CAN/CSA
C22.2N°601.1

IEC 60601-1-1-
2:2001

-24 °C a +60 °C
20% a 75%
700 hPa a
1060 hPa

+10 °C a +40 °C
30% a 75%
700 hPa a

1060 hPa

Sujeto a cambio sin previo aviso (10/07)



9. IEC 60601-1-2:2001

El equipo ARTROMOT-K3 estd sujeto a

precauciones  especiales referentes a la
compatibilidad electromagnética (CEM). El
equipo debe ser instalado y puesto en

funcionamiento cumpliendo estrictamente con
las directivas EMC puestas a continuacion.

Sistemas de comunicaciones moviles o
portatiles por RF pueden afectar al equipo
ARTROMOT-K3.

El equipo ARTROMOT-K3 no se deberia
utilizar estando adyacente o apilado sobre otros
aparatos. Si se utiliza en estas circunstancias, el
ARTROMOT-K3 debe ser verificado para
comprobar su normal funcionamiento en la
configuracion que se quiere utilizar.

Emisiones electromagnéticas

Si detecta dafios o un funcionamiento erroneo
que pueda perjudicar la seguridad del paciente o
del operador del equipo, repare el aparato antes
de utilizarlo.

Si es necesario cambiar los componentes o los
cables solamente las piezas de recambio
originales del fabricante se podran utilizar para
asegurar un correcto cumplimiento de los
requisitos de CEM tras la reparacion. Los
requisitos se aplican a la unidad suministradora
de la potencia, los cables y su longitud, la
unidad central consistente en el motor y en el
sistema de control, la unidad de programacion
incluyendo el cable en espiral y el conector.

9.1 Emisiones electromagnéticas

Directorio y Declaracion del Fabricante — Emisiones Electromagnéticas

El ARTROMOT-K3 se tiene que utilizar en las condiciones electromagnéticas especificadas a
continuacion. Es responsabilidad del propietario o usuario que el ARTROMOT-K3 se utilice en

este tipo de condiciones.

Test de emision Conformidad

Condiciones electromagnéticas - directorio

Grupo 1

Emisiones RF a

ARTROMOT-K3 utiliza energia RF solamente
para sus funciones internas. Por lo tanto, sus
emisiones RF son muy bajas y no causaran
ninguna interferencia en equipos electronicos
cercanos.

CISPR 11

Clase B

ARTROMOT-K3 es adecuado para cualquier tipo
de establecimiento, incluyendo casas particulares
y los conectados directamente a la corriente
general de baja intensidad que suministra energia
a los edificios de la poblacion en general.

Emisiones harmonicas

a IEC 61000-3-3 No aplicable

Fluctuaciones del
voltaje/emisiones
parpadeantes a IEC
61000-3-3

no aplicable




9.2 Inmunidad electromagnética

Directorio y Declaracion del Fabricante — Inmunidad Electromagnética

este tipo de condic

iones.

El ARTROMOT-K3 se tiene que utilizar en las condiciones electromagnéticas especificadas a
continuacion. Es responsabilidad del propietario o usuario que el ARTROMOT-K3 se utilice en

Test de inmunidad

IEC 60601 nivel del test

Nivel de conformidad

Condiciones
electromagnéticas - directorio

interrupciones
cortas y variaciones
del voltaje en las
lineas de entrada de
la potencia a [EC
61000-4-11

(>95% bafio en Ur) para
un ciclo de 0,5

40% Ur
(60% bafio en Ur) para
S ciclos

70% Ut
(30% bafio en Ur) para
25 ciclos

<5% Ur
(>95% bafio en Ur)para 5
segundos

(>95% bafio en Ur)
para un ciclo de 0,5

40% Ur
(60% bafio en Ut) para
S ciclos

70% Ut
(30% bafio en Ur) para
25 ciclos

<5% Ur
(>95% bafio en Ur)
para 5 segundos

Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto Los suelos deben ser de madera,
electrostatica +8 kV aire +8 kV aire cemento o de azulejos de
(DES) a IEC 61000- ceramica. Si el suelo estq
4-2 cubierto con material sintético,
la humedad relativa ha de ser al
menos del 30%.
Transeunte +2 kV para lineast2 kV para lineasLa calidad de la potencia
eléctrico rapidosuministradoras desuministradoras deeléctrica debe corresponder a laj
burst a IEC 61000-potencia potencia de un comercio u hospital.
4-4 +1 kV para lineas de
entrada/salida +1 kV para lineas de
entrada/salida de
calidad
Subida de tension a =1 kV modo diferencial =1 kV modoLa calidad de la potencia
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comun diferencial eléctrica debe corresponder a la
+2 kV modo comin  de un comercio u hospital.
Voltaje en bafio, <5% Ur <5% Ur La calidad de la potencia

eléctrica debe corresponder a la
de un comercio u hospital. Si el
usurario de un equipo
ARTROMOT-K3 requiere de sul
uso continuado durante cortes de
corriente, es recomendable tener
un suministrador de potencia
continuo o una bateria.

Frecuencia de la
potencia (50/60 Hz)
campo magnético a
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

La frecuencia de la potencia de
los campos magnéticos deberia
ser del nivel caracteristico de
una localizacidén normal en el
ambiente  habitual de un
comercio u hospital

INOTA Ur es la c.a. del voltaje antes de la aplicacion del test de nivel




9.2 Inmunidad electromagnética

Directorio y Declaracion del Fabricante — Inmunidad Electromagnética

El ARTROMOT-K3 se tiene que utilizar en las condiciones electromagnéticas especificadas a
continuacion. Es responsabilidad del propietario o usuario que el ARTROMOT-K3 se utilice en
este tipo de condiciones.

Test IEC 60601 nivel| Nivel de Condiciones electromagnéticas - directorio
de inmunidad del test conformidad
[Vi]V Los equipos de comunicaciones por RF portatiles
no deberian ser utilizados cerca de cualquier parte
del ARTROMOT K3, incluyendo los -cables,
respetando la separacion recomendada al calcular
la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion recomendada:
RF conducidoa 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 |150kHZ — d=
SOMHz
RF irradiadoa 3 V/m 3 V/m
IEC 61000-4-3 d= 80 MHz a 800 MHz:
80MHz — 2,5
GHz

d=800 MHz a 2,5 GHz

La fuerza de los campos de un transmisor de RF
fijo, se determina gracias a un sitio de vigilancia
electromagnética®, debe ser menos que el nivel de
conformidad en cada rango de frecuencia®. Se
pueden producir interferencias en la proximidad de

equipos con el siguiente simbolo:

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices puede que no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion

a) Los campos magnéticos de un transmisor fijo, como antenas de telefonia, aparatos de
radioaficionados, emisores o repetidores de emisiones de radio o TV, no pueden ser predichos
tedricamente con precision. Para determinar el ambiente electromagnético debido a transmisores
RF fijos, se puede dirigir a un centro de supervision electromagnética. Si la fuerza medida del
campo en el que se encuentra localizado el ARTROMOT-K3 excede el nivel de conformidad de
RF aplicable anterior, se tendra que comprobar si el ARTROMOT-K3 opera de forma correcta.
Si se producen problemas, se deberan tomar medidas adicionales, como reorientar o recolocar
ARTROMOT-K3.

b) Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la fuerza de los campos debe ser inferior a 3

V/m.



9.3 Distancia recomendada de separacion

Distancia recomendada de separacion entre equipos de comunicacion RF portatiles o moviles y
el equipo ARTROMOT-K3

El ARTROMOT-K3 se debe utilizar en un medio electromagnético en que las perturbaciones por
radiaciones de RF se encuentren controladas. El comprador o el usuario final del ARTROMOT-K3
puede ayudar a la prevencion de las interferencias electromagnéticas manteniendo un minimo de
separacion entre equipos de comunicacidon por RF portatiles y moviles (transmisores) y el
equipo ARTROMOT-K3 como se recomienda a continuacion, considerando la maxima potencia de
salida del equipo de comunicaciones.

Rango maximo de| Distancia de separacion considerando la frecuencia del transmisor

potencia de salida m

del transmisor 150 kHza 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d=12v P d=12v P d=12v 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 7.3

100 12 12 23

Para transmisores con un rango maximo de potencia de salida no listado anteriormente, la distancia
de separacion recomendada d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es el rango maximo de potencia de salida del transmisor en
vatios (W) de acuerdo al fabricante del transmisor.

NOTA 1: Para el calculo de la distancia recomendada de separacion de los transmisores en los rangos de
frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz se aplica un factor adicional de 10/3 para reducir la probabilidad de la
interferencia de equipos moviles/portatiles que se encuentren alrededor del paciente de forma accidental.

NOTA 2: Estas directrices puede que no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de las estructuras, objetos y las personas.



11. Servicio técnico

11.1 Envio

Para prevenir dafios durante el transporte,
utilice Unicamente el embalaje original. Este
embalaje se pueden obtener de¢ ORMED o de
su distribuidor local.

Antes de embalar el equipo MCP, pongalo en
la posicion para el transporte (ver capitulo 5).

11.1 Repuestos

Vea el Manual del Servicio Técnico para la
lista de repuestos mas reciente. Este manual se
puede obtener desde ORMED o su distribuidor
local.

Cuando solicita un repuesto, especifique
siempre:

- Producto

- Descripcion

- Referencia

- Cantidad

- Numero de serie del equipo MCP

iNota!

Las reparaciones han de ser realizadas por
personal preparado y autorizado.




DECLARATION OF CONFORMITY

Declaration of conformity

In compliance with the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices, the company

OBMED GmbH & Co.KG
Merzhauser Strasse 112
D-79100 Freiburg - Germany

declares that the products of the product line
ARTROMOT® (see Annex)

fulfill the requirements of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993,
Annex Il as well as the essential requirements of Annex .

With reference to Rule 9 of the Directive 93/42/EEC, these products are
devices of risk class lla.

CE

0297

2 S
(—_{3 %s&-f-:——a-—‘——

Freiburg, 22.10.07

- QA Management Representative -

This certificate is valid through: 22. October 2010

Annex:

ARTROMOT®-S2PRO
ARTROMOT®-33
ARTROMOT®-S3 Comfort
ARTROMOT®-K1
ARTROMOT®-K2
ARTROMOT®-K2PRO
ARTROMOT®-K2PRO Chip
ARTROMOT®-K3
ARTROMOT®-K4
ARTROMOT®-SP2
ARTROMOT®-SP3
ARTROMOT®=-E2
ARTROMOT®-E2compact



Vision general de los simbolos

NIVEL 1
Extension Velocidad Protocolo de calentamiento Flexion
NIVEL 2

X
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Posibilidad de inversion
de la carga en etapas para
la seguridad del paciente

1

Flexi6én en pausa

NIVEL 3
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Colocacion para
el transporte
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Duracion total
de la terapia
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Menu servicio
técnico




Imagenes para el ajuste del equipo

. A




