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1 前言 中文

信息

最后更新日期：2020-04-14

► 请在产品使用前仔细通读本文档并遵守安全须知。

► 就产品的安全使用给予用户指导。

► 如果您对产品有任何疑问或出现问题，请联系制造商。

► 请向制造商和您所在国家的主管机构报告与产品相关的任何严重事件，特别是健康状况恶化。

► 请妥善保存本文档。

本使用说明书就矫形器膝关节 17B203 E-MAG Active 的加工为您提供重要信息。

另外还向用户提供一份快速入门指南，内含 E-MAG Active 功能的简要概述。 

请您在用户收到矫形器时，向其交付使用说明书和快速入门指南，并提醒用户每隔半年必须进行产品维护。

2 产品描述

2.1 可用规格
E-MAG Active 矫形器膝关节可以不同的预屈曲规格供货。

商品 预屈曲 随动关节 17B206 最大体重

17B203=L/R，
17B203=L/R-7.5

5° 和 7.5° 不带内侧随动件 最大 85 kg

17B203=L/R，
17B203=L/R-7.5

5° 和 7.5° 带有内侧随动件 最大 100 kg

2.2 功能/设计构造

功能

E-MAG Active 是一款站立期受控的矫形器膝关节系统，为用户实现在摆动期内的自由摆动，在足跟着地之前针对站立
期锁定膝关节。 

E-MAG Active 配备一个电子控制的锁定装置，在脚趾离地时解锁，以便让用户将其麻痹的腿进行生理摆动。在足跟着
地之前，将膝关节于伸展状态中锁定，这样用户可重新安全地进行踩踏。

E-MAG Active 还有一项附加的预锁定功能（PreLock），可在 15° 屈曲的位置启用。以此在原本的摆动期结束之前，
就让患者得到安全保障。然后，矫形器膝关节在达到伸展限位挡块时被完全锁定。

设计构造

轴衬（径向轴承结构）和轴向垫片（轴向轴承结构）由免维护的塑料材料制成。锁定楔同一个电子控制弹簧相连，以
此确保其在关节下部组件中的安全。电子控制装置由一个陀螺仪和 2 D 加速传感器（用于行走期的探测）组成。该装
置在行走过程中测量位置，在脚趾离地前打开关节，以便于随后伸展姿态中在足跟着地之前重新将其锁定。 

敞开的支具匣作为浇注支具的外壳。电子装置的设计构造允许技术人员对其进行更换。电池可以从矫形器上的嵌入框
中取出，并放入充电器中充电。充电器有两个充电位置，可以对两块电池同时进行充电。
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2.3 部件/设计构造

1

供货范围（见图 1）

位置 件 名称 产品标识

1 1 关节螺栓 30Y112

2 1 轴向垫片 17BS203

3 1 关节下部

4 4 沉头螺栓 501S137=M5x10

5 1 限位挡块缓冲器 617G28=3-9

6 1 柱销 506A8=4x8

7 1 带边轴衬 30Y295=*

8 1 关节上部

9 1 解锁装置 30Y353=*

10 1 盖板 30Y440=*

11 1 十字槽沉头螺栓 501S21=M2x5

12 1 树脂模具假体 30Y297=*

13 1 圆柱头螺栓 501T28=M6x20

不含在供货范围之内

位置 件 名称 产品标识

14 1 浇注支具 17LS3=16，17LS3=16 –T

15 1 浇注支具 17LS3=16，17LS3=16 –T
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2.4 电子组件

1 电池电缆和止动单元 317E20

2 用于电池嵌入框的电池假体 30Y103

3 电池假体 30Y124

4 电池 / 嵌入框套件 317B20，317Z21

5 电子装置电缆 317E2

6 电子装置嵌入框假体 30Y100

7 电子装置假体 30Y123

8 电子装置 / 嵌入框套件 317B3，317Z13

2

9 充电器 317L20

2.5 配件

信息

如需之后将 5° 的 E-MAG 屈曲下部组件改装成 7.5°，该操作只允许由 Ottobock 的服务机构执行。

1 树脂模具假体圆柱头螺栓 501T28=M6x16

2 5° 或 7.5° 随动件的树脂模具假体（无图）
317X206，317X206=7.5

3 内侧随动件 17B206，17B206=7.5

3

3 正确使用

3.1 使用目的
本产品仅用作下肢的矫形配置，用于具备自由摆动期和锁定站立期的动态全腿矫形器和膝关节矫形器。制造商建议，
针对单侧和双侧使用的矫形器膝关节，采用树脂层压浇注或碳纤维预浸料技术进行加工。

3.2 适应症

信息

为了能确保矫形器的最佳功能，患者在足跟离地和着地之前，必须产生一个让膝关节得以伸展的力矩。

腿部肌肉部分瘫痪或完全瘫痪。

适应症应由医生鉴定。

Ottobock 建议参阅手册“诊疗应用和行走培训”646A214。

3.3 禁忌症
禁忌症：

• 膝关节内的挛缩阻止膝关节锁定装置的缓释

• 无法控制的痉挛

• 坐骨结节支撑

如果不使用随动件，还另有下列禁忌症：
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• 额状面中不符合生理规律的偏移

• 矢状面中不符合生理规律的偏移

• 关节囊组织、韧带组织的不稳定

如果使用随动件，还另有下列禁忌症：

• 屈曲挛缩超过 15°

3.4 技术支持
您所在国家的奥托博克团队乐于为您解答技术问题。联系地址和电话号码位于最后一页。

4 安全须知

4.1 警告标志说明

小心 警告可能出现的事故和人身伤害。

注意 警告可能出现的技术故障。

4.2 安全须知

小心

错误使用造成跌倒危险

请对您的患者就E-MAG Active的操作和使用进行指导。必须让患者注意：关节在错误使用的情况下，可能在脚趾离
地之前或摆动期之前无法解锁，或者在足跟着地之前无法锁定。也请对患者就PreLock的功能进行指导。

小心

产品的机械损伤

由于功能变化或丧失导致受伤

► 请小心护理产品。

► 检查产品功能，查看是否能够继续使用。

► 功能发生变化或丧失的情况下请勿继续使用产品，请交付授权的专业人员进行检查。

小心

使用未经批准的配件和备件造成受伤危险 

未经制造商批准的配件和备件可能断裂。只得使用经过制造商批准的附件和备件用于安装和保养。

小心

爆炸危险

不得将电池投入火中。切勿将其接触高温。避免阳光直接照射。也请将这些行为准则转告您的患者。

小心

支撑件负荷过度

由于功能变化或丧失导致受伤

► 产品仅限用于界定的使用范围。

► 如果产品曾承受极度负荷（例如：跌倒），请采取相应的措施（例如：维修、更换、通过制造商的客户服务部
门进行检查等）。

小心

系统支具松动造成受伤危险

用于浇注支具 17LS3=16、17LS3=16-T 固定的沉头螺栓必须使用 7 Nm 的扭矩拧紧，并使用 Loctite 241 646K13 加
固。 

小心

挤伤危险

请注意在屈曲时能够保持运动自如。不得让接受腔之间出现重叠。膝关节的最大屈曲角度为 140°。

6
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小心

错误校准造成跌倒危险

请按照规定的步骤执行自动校准，防止关节出现意料之外的打开。

小心

对于服务按钮进行不允许的操作造成跌倒危险

提请您的患者注意，服务按钮既不允许被激活，也不允许被篡改。

小心

试戴时的受伤危险

我们建议，在制作最终矫形器之前制作一个测试矫形器，以便检验矫形器的功能和形状匹配。也同时确保患者的适
用程度。在此请注意，患者安全站立，以免产生跌倒的风险。请在行走辅助双杠中进行试戴。

小心

由于患者选择错误造成受伤危险

在患者选择时请注意，患者在足跟离地和着地时都能够将膝关节完整地伸展。

小心

错误的对线、组装或设置

由于功能变化或丧失产生受伤危险

► 组装、设置和维护工作仅可由专业人员完成。

► 应务必注意对线、组装和设置须知。

小心

在不当的环境条件下使用产品

由于未按规定操作，造成患者受伤，导致产品损坏、脆化或毁坏 

► 请勿将产品置于会产生冷凝的潮湿环境中或是液体中。

► 避免产品接触磨蚀性介质（例如：沙子、灰尘）。

► 请勿在低于-10 °C和高于+60 °C的环境中使用产品（例如：桑拿，过度的阳光照射，在暖气上烘干）。 

小心

错误操作

锁定装置意外开启或扣合造成跌倒

► 请在矫形器承受负荷前检查锁定装置是否位于所希望的位置。

► 请避免意外开启或扣合锁定装置。

► 对患者进行矫形器关节操作方面的培训指导。

注意

矫形器关节的热过载

由于不当的热处理方法造成轴承垫片损坏，矫形器关节的运动损耗

► 请勿采用热处理的方法。

► 请检查矫形器关节的功能。

► 更换受损的轴承垫片。

小心

膝关节在足跟着地时未完全伸展

由于矫形器关节未锁定造成受伤危险

► 在足跟着地之前请将膝关节完全伸展。
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注意

由于错误安装或错误使用造成电子装置损坏

错误操作电子装置可能造成其功能故障/损坏。请注意下列安全措施： 

► 请通读电子装置的操作说明，并向患者就电子装置的操作进行指导（参见关于电子装置的工作须知）。

► 电子装置只得安装在大腿部位。

► 所有的电子连接应该使用硅脂保护，防止氧化。

► 只得使用供货范围内的 M5 x 10 螺栓。

► 电子装置损坏时，请使用备件相应地更换整个部件。

注意

与盐水、含氯化物液体/皂性液体及带有颗粒物的介质（如：沙子）接触

产品损坏或过早磨损

► 与上述物质发生接触后，应立即依据章节“清洁和保养”对产品进行清洁。

信息

在膝关节矫形器中使用时注意，矫形器在腿部必须确保持久的位置恒定性。

信息

允许对矫形器关节的轴承部位进行维护和修理。对于锁定机制的修理只允许由 Ottobock 的服务机构执行。

5 使用准备

5.1 加工处理

装入矫形器中：

本章说明下列工作的必要步骤：E-MAG 膝关节系统在整体矫形器中的安装；外罩壳的制作，外罩壳负责将电子装
置、电缆和电池壳体在上接受腔中固定并针对外部影响起保护作用。膝关节系统 17B203=* 作为完整的产品包向您交
付。所有同功能相关的组件均包含在内（例如树脂模具假体，但是内侧随动件和浇注支具除外）。 

注意

控制电子装置受损

在矫形器制作的所有工作步骤中，请使用随附的假体。直至立即将要进行试戴或完成制作时，再将其用电子装置更
换。针对浇注支具的固定，E-MAG 膝关节的关节上部具有螺纹盲孔。仅可使用供货范围内提供的 M5 x 10 螺栓，以
免 E-MAG 膝关节的关节上部中的电子装置受损。

信息

我们建议在最终矫形器之前制作一个测试矫形器。这样可以避免 E-MAG 膝关节的对线错误以及错误的定位，可以观
察膝关节是否安全地开启和关闭。

5.2 制作 E-MAG 矫形器

安装 E-MAG 矫形器膝关节

4 根据患者情况制作石膏阳模。将矫形器膝关节的树脂模
具假体 30Y297=* 使用调整工具 743R6 直接定位于根据
Nietert 方法确定的折衷旋转点上。
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5 将矫形器膝关节的树脂模具假体 30Y297=* 和 317X206=*
相互平行排列。

电子装置的定位

电子装置定位于大腿外侧。这样在双侧配置的情况下，可以防止与相对侧发生碰撞。电子装置的最佳位置位于承重线
垂直走向的近端。当电子装置和电池位于大腿同一侧时，可以确保电子装置和电池之间的电缆免受不必要的应力。也
可选择将电池定位于大腿内侧。

6 选择软组织区域，并根据树脂模具假体的形状对身体组
织进行调整。在所选区域内调整石膏阳模，做到让树脂
模具假体可以平整放置。

在排列组件时，请注意电缆的长度：

• 电池 – 电子装置：500 mm，长度可变

• 电子装置 – 膝关节：300 mm，长度固定

7 请画出下列树脂模具假体在大腿部位的最终位置：

• 树脂模具假体 30Y103 3，用于电池 2 嵌入框 1。

8 • 树脂模具假体 30Y100 3，用于电子装置 2 嵌入框
1。
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小心

支具断裂时的受伤危险

矫形器上的支具断裂可能造成患者受伤。在浇注矫形器之前，请将浇注支具上的裂纹和毛刺小心地打磨平整。

注意

安装错误造成损坏

在进行调整时请注意，弯曲半径不得低于 15 mm，以防止产生断裂危险。如在改变形状时产生表面损伤，如沟槽和
毛刺，请通过打磨将其去除。支具不得进行热处理。

信息

外罩壳仅作为电池、电子装置和电缆连接的保护和固定之用。其面积能够对这些组件加以足够的包裹即可。 

去除所有的树脂模具假体（E-MAG 膝关节的假体除外）并对浇注支具进行调整。在矫形器对线直至试戴的过程中，
膝关节插入部位上的钻孔允许使用一个螺栓对浇注支具进行试行固定。 

9 请按照患者特征的要求对矫形器进行加固。

10 外侧视图。

信息：
也可选择使用“制作最终矫形器 – 全腿矫形器”
646T5441 中的技术信息进行矫形器制作。提供德语版和
英语版。其他语言请垂询。

制作外罩壳

小心

安装错误造成损坏

确保在铣削时支具材料内不会产生刻痕，因为会由此形成断裂位置。

注意

安装错误造成损坏

错误的安装可能造成矫形器膝关节功能故障/损坏。请注意下列安全措施： 

► 请注意充电器和电池的操作须知。

► 请使用随附的假体。请不要对关节组件或电子装置直接进行加工。 

► 请遵守安装说明和各个步骤的顺序（参见章节 3.1）。 

在这一章节中您将了解外罩壳的制作方法，外罩壳对电缆和电子装置起保护和固定作用。

10
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11 将树脂模具假体切开。

12 在树脂模具假体中铣削出电缆槽。

13 将用于电子装置的树脂模具假体定位在模型上。

14 测量随附电缆假体的长度：

• 用于膝关节和电子装置之间树脂模具假体 7 mm 。

• 用于电子装置和电池之间电缆的贝纶丝。

1117B203=* E-MAG Active
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15 将用于电子装置的树脂模具假体用一段双面胶带定位在
模型上。将假体和接受腔之间的棱边使用橡皮泥填充，
以便取得均匀的形状过渡。
使用刮刀将凸出的棱边压紧，做到假体与橡皮泥之间有
2 mm 的距离。

将电缆假体固定在电子装置假体和电池假体的规定留空
处：

• 从矫形器膝关节到电子装置。

• 从电子装置到电池。

16 外罩壳的加固：

• 将 1 层尼龙套袜 99B25 套在完成的矫形器上。

• 再套上 PVA 膜套。

• 将 2 层贝纶针织纱套套在模型上。

• 将 2 层碳纤织物固定在假体上。

• 将 2 层贝纶针织纱套套在模型上。

• 再套上 PVA 膜套。

使用相应量的层压树脂制作外罩壳。 

17 待外罩壳固化后将其脱模。将电池嵌入框和电子装置嵌
入框的树脂模具假体小心地打磨平整，直至棱边处。

18 将矫形器完整地从模型中脱模，将所有的假体和橡皮泥
去除。对矫形器和外罩壳的边缘进行打磨。 

将电子装置假体 1 置入到所属的嵌入框 2 中。将嵌入框
从外部定位到外罩壳中。
针对电池嵌入框重复上述工作步骤。

12
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19 信息：请注意，电缆连接从矫形器膝关节电缆引向电子
装置，从电子装置电缆引向电池。

将带有假体的嵌入框从外部用 PVC 胶带固定。将胶带拉
紧，以免在粘贴时密封树脂渗入。

20 旋转外罩壳，做到从内侧可以看到嵌入框。调制少量的
密封树脂，其中加入足够量的固化剂。固化剂不可过量
使用，否则树脂在固化过程中会产生气泡，造成连接松
脆易碎。将嵌入框同外罩壳粘接。此时让密封树脂围绕
嵌入框以薄束状小心地流入凹深处。

完成矫形器制作

1) 使用螺栓将矫形器膝关节连接在浇注支具上。将螺栓在浇注支具中使用 Loctite 241 加固，并注意 7 Nm 的拧紧扭
矩。

2) 将矫形器踝关节使用螺栓连接在浇注支具上。

3) 配制软垫和粘扣。

安装电子组件

注意

电缆受损

缩短、延长以及频繁的来回折弯可能毁坏关节与电子装置之间的电缆、电池与电子装置之间的电缆。只有当电缆能
够在其最终位置固定时，才对电子装置电缆进行折弯。

注意

短路危险

只有当整个系统完成安装后，才放入电池。

注意

电子装置损坏

灰尘、潮湿和高温可能造成电子装置毁坏。 

► 在矫形器上进行打磨或其他工作之前，请始终将 E-MAG 膝关节的电子装置封闭。

► 请使用机械方式将粘合的组件松开。切勿使用热风设备。 

信息

E-MAG 膝关节配备反极性保护装置：在正负极接错的情况下将断开电子装置，防止短路。如果没有明显的原因，E-
MAG 膝关节系统在电缆连接后不发出工作准备就绪的信号，请检查极性是否正确。
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信息

请注意，缩短后的电缆保持其完整的横截面。

信息

如果您在矫形器上进行工作，应将外罩壳以及电子装置电缆取下。此时请将直接同 E-MAG 膝关节相连的电缆松开。

21 注意：
矫形器关节和电子装置之间的电缆既不得缩短，也不得
延长。

信息：如果电缆过长，请将电缆铺设在扁平套环中并使
用双面胶带将其固定在外罩壳内。

将电子装置和电池的假体从嵌入框中取出，以便进行电
子组件的安装。
将两根用于电子装置的电缆连接在嵌入框上。

22 注意电缆夹是否卡止稳固。

红色标记

23 信息：请将电缆多留出 5 cm 的长度，以便能够安装止动
单元。
也可将电池电缆在电池插头部位进行缩短。请注意，缩
短后的电缆应保持其横截面。
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红色标记

24 信息：在缩短后请注意电缆的极性：正极电缆（红色）
连接正极接线端（止动单元上的 + 符号），负极电缆
（灰色）连接负极接线端（无标记）。
将电池插头插入到止动单元中。

25 将电池电缆穿过嵌入框。

1

4 5

2 3

26 将电池电缆的止动单元接合。
为此请执行工作步骤 1 至 5。

27 将电缆从电子装置铺设至电池。使用双面胶带将电缆固
定在外罩壳的电缆槽内。
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28 信息：使用硅脂 633F11 可以保护触点和电缆连接免受氧
化。

29 将电子装置装进嵌入框中。

30 使用随附的螺栓借助最大 1 Nm 的扭矩固定。

16
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31 将电子装置电缆与矫形器关节连接：

• 松开 E-MAG 矫形器关节盖板上的螺栓。

• 将盖板取下。

• 在电子装置电缆的触点上涂抹硅脂。

• 将电子装置电缆插接到插头触点上。

32 信息：在取下 E-MAG 关节盖板时请注意，导轮（位置
 2）保持定位在切换销（位置 1）上，这样可以确保安全
的临时解锁。

33 用螺栓将盖板固定在 E-MAG 矫形器关节上。

将外罩壳固定在矫形器上部。装入充满电的电池之后，E-MAG 矫形器关节即准备就绪。

5.3 电子组件的工作须知

5.3.1 控制电子组件
控制电子组件在行走周期的过程中测量矫形器位置，并在脚趾离地之前打开矫形器膝关节。在足跟着地之前，摆动期
结束时，膝关节矫形器在伸展姿态中锁定，以便确保安全着地。电子装置中配有自动校准功能，以便为患者确定最佳
的矫形器膝关节触发点。矫形外科技师必须在同患者进行首次试戴时启用这一功能。另一项针对矫形外科技师的辅助
功能是测试模式，该模式对于行走中的切换过程作声音提示，以此确定设置。

对于患者，有两种切换方式。两个相互分开的按钮分别负责坐姿功能和锁定功能的启用/停用。
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（服务）按钮
用于测试模式/
发声模式

按钮，用于
膝关节锁定
和校准

（服务）按钮，
用于自动校准

按钮，用于
坐姿解锁
和校准

34

5.3.1.1 通电自测 – 首次放入电池

电缆布置完成后可将电池置入。触点必须向上指向内部。因此将电池斜放进嵌入框中并将其压向矫形器。如果电池放
置正确，可以听到电池卡止就位的声音。 

此时系统将被引导进入自测，每次重新置入电池时都会进行自测。有三种可能发出的声音信号：

1) 如果电池置入时关节关闭，系统报告正常，此时各LED短时亮起，发出短暂的上升音调。

2) 如果关节开启，则绿色和白色的LED闪烁，将听到持续的交替声音（声音、暂停、声音）。如果将关节放至伸展
位置，系统将报告正常，如第1点所述。

3) 传感器故障。常亮（红色）和持续声音。请将电池取出，再将其重新置入。

5.3.1.2 使用测试模式进行首次行走

第一次行走尝试（见图 35）请务必在行走辅助双杠中进行，或者至少使用拐杖。为了让系统能方便地开启，可以启
用测试模式，该模式并不寻找最佳的设置，而是让关节在一个定义的脚趾离地位置上开启（前提条件是：患者膝关节
处于伸展姿态中）。

1) 按住 T 按钮至少 5 秒钟，直至系统报告就绪。

2) 患者向前走一步，以便对足跟着地进行模拟。技师按下上方的按钮 B。通过白色光和低音-高音加以确认。

3) 患者向后退一步，以便模拟站立期的结束，即脚趾离地之前的瞬间。技师使用下方按钮 C 确认。重新通过白色光
和低音-高音加以确认。对关节进行控制的同时，将发出一个声音信号确认电子装置的接通。 信息: 这些设置并不
保存，仅供测试之用！

4) 电池取出后将关闭测试模式。

测试模式按钮（T）
将其按住直至
发出光信号/声音

上方按钮（B）
将其按住直至
发出光信号/声音

下方按钮（C）
将其按住直至
发出光信号/声音

测试设置35

18

使用准备

17B203=* E-MAG Active



5.3.1.3 自动校准

信息

只有在测试模式之后将电池短时取出并重新放入，才能进行自动校准。

自动校准旨在根据患者的各自步态，对电子装置进行设置。这些设置取决于电子装置在矫形器上的定位、矫形器的设
计，也取决于对患者进行配置的身体一侧。我们建议，电子装置应始终安装在髋部附近的承重线区域（即垂直于承重
线）。这样可以让患者通过裤兜方便地开启矫形器功能。

5.3.1.4 自动校准的设置

在对患者进行首次启用之前，必须校准电子装置。如果已经成功完成对患者的设置，则不必重新校准。但当患者步态
发生变化时，可以随时重新设置校准（见图 36）。

校准过程：

1) 首次使用时，患者应在双杠中站立，以便随时能有足够的安全保障。

2) 矫形外科技师将电池取出并重新置入。现在由技师通过长按自动校准按钮（见第  页）启用校准模式，直至发出
声音信号和光信号。

3) 让患者使用矫形器将腿向前迈出一步（同足跟着地的位置类似）。患者保持该位置片刻，直到技师按下上方按钮
B（见第  页）确认这一位置。此时发出短暂的声音信号，同时白光亮起。

4) 然后让患者将腿置于其身体重心之后，以此模拟脚趾离地。仍由技师通过按下下方按钮 C 确认这一位置。将发出
声音信号和光信号。

5) 现在软件将发出消息，提示关节位于校准模式中。现在患者可以在锁定状态中一直行走，直至软件通过声音切换
向患者发出警告，关节将在站立期结束时自行解锁，以便实现不受阻碍的自由摆动。系统尝试找出最佳的切换
点。

6) 当系统通过一个声音信号（长低音和长高音）以及光信号（绿色白色常亮）使能该膝关节系统时，校准即告完
成。设置将通过软件保存。如果技师或患者对于设置不满意，可以任意多次地重复步骤 1 – 5。

校准过程

自动校准模式
按钮（A）
将其按住直至
发出光信号/声音

上方按钮（B）
将其按住直至
发出光信号/声音

下方按钮（C）
将其按住直至
发出光信号/声音

36

5.3.1.5 成功校准之后发声模式的启用及其功能

使用发声模式可以检测校准时的切换点是否精确设置。患者错误的运动或者矫形器未能优化对线，均可能造成切换点
偏差。在发声模式下，电子装置切换的过程中，对膝关节进行控制的同时还发出声音信号。声音信号确认关节的开启
和关闭。

按下按钮T将启用发声模式。 

5.3.1.6 电子解锁（一次性）

患者可通过下方按钮 C 将关节一次性地开启（例如就坐时）。此时需连续两次短按按钮 C（就像双击鼠标那样）。
这一功能没有声音信号确认。

5.3.1.7 电子锁定（持久）

在感到不安全时，患者可通过上方按钮B将关节锁定。例如，这一情况可能出现在斜坡行走时，或者当患者希望较长
时间站立、但不想将精力集中在电子控制元件之上时。此时需连续两次短按按钮B（就像“双击鼠标”那样）。这一
功能将通过声音信号确认。 

锁定功能的停用通过双击上方按钮B，直至声音信号发出。
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5.3.1.8 机械解锁（暂时）

小心

由于膝关节的解锁造成受伤危险

在操作释放机制/解除安全（开关位于“   ”）之后，膝关节不再由E-MAG Active系统加以安全保障。用于行走时
（开关位于“   ”），必须重新通过释放机制来启用安全保障。

对于特殊情形（例如骑自行车），将 E-MAG Active 关节暂时解锁可能会有帮助。系统的机械解锁直接在膝关节上进
行（开关位于“   ”）。

必须将解锁重新停用，才能恢复 E-MAG Active 关节的功能。将开关拨向相反方向，重新确保系统的安全性能。出现
行走小人的图标，表示关节处于普通状态中（开关位于“   ”）。

小心

解锁/锁定造成跌倒的危险

系统持久和一次性的解锁，以及持久的锁定都会增加跌倒的危险。患者不得在行走过程中使用这些功能。

5.3.1.9 警报配置

信号 视觉反馈（LED） 声音反馈 声音/长度

电池电量低 交替闪烁（白色和红色） 高音-低音系列/单个信
号

电池已空 下降音调/长音

在电池充电量低时，发出“电池电量低”的警告。如果不更换电池，该警告将在每个状态信号之后重复。如果现存电
能过低，电子装置将关闭。在这一情况下，也可将膝关节手动开启。

5.3.1.10 充电电池

信息

在启用电池之前，请仔细完整阅读电池和充电器的使用说明书。请特别注意所述的安全须知。

信息

矫形器不使用时，原则上应将电池取出。

信息

如果矫形器膝关节处于未解锁状态超过一小时，电子装置将自动切换到待机模式。只需按下上方按钮，即可重新激
活系统。

系统 17B203=* 只允许由规定的电池 317B20（见图 37）提供电能。电池在首次启用之前应在充电器 317L20 中充电。
将电池放到嵌入框内，并让其卡止。机械卡止的同时，电气元件的触点也被接通。

5.3.1.11 充电器

信息

请在充电器首次启用之前，仔细通读其使用说明书。特别注意所述的安全须知。

信息

充电器的LED指示灯在电池未插入前不应发光。如果发光，则应将充电器提交奥托博克服务机构。

Ottobock 充电器 317L20 只得用于电池 317B20 的充电。
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6 清洁
接触含盐、氯或皂液的液体或脏污后，必须立即清洁矫形器关节。

1) 产生污垢时使用湿润的软布清洁关节。

2) 使用不带绒毛的布擦干，并在空气中完全晾干。请勿直接进行热烘干（例如：阳光直射、使用炉子或暖气加热烘
干）。

7 维护须知

小心

不允许的润滑剂使用

受伤危险和功能丧失，以及产品损坏

► 产品设计为不使用润滑剂。请避免同润滑剂的接触（例如脂、油）。

► 如果产品或产品部件同润滑剂接触，请立即使用去脂清洁剂（例如丙酮或异丙醇）进行清洁。

注意

请勿在系统的机械或电子组件上进行结构变动。

我们在此提醒您：必须每半年对矫形器的功能和磨损状态进行检查；如有必要，更换轴向垫片和轴衬；确保锁定功能
和电子装置的效用（例如目测电缆走向）。 
关节连接（轴衬和轴）不使用润滑剂。为了确保关节功能，可以选配合适的保护装置（例如关节护具）对关节机械部
件加以保护，防止污物进入。 

关节组件和电子组件具有防泼溅水的性能，但不具备水密性！

请复印维护计划（见第 23 页）作为模板。请将填写好的维护计划保存在您的文档中，提醒客户进行定期维护。

信息

E-MAG 包装箱配有序列号。请将其记下。该序列号作为保修证明以及用于所属电子组件的识别。

7.1 功能和磨损检查

小心

拆卸造成功能故障

磁铁（见图 39，位置 8）、电子装置（见图 39，位置 2）或切换销（见图 39，位置 4）既不允许松开，也不允许取
下，因为会由此影响矫形器膝关节的功能。

信息

请对您的维护工作和维护间隔做记录。我们建议，复印本文档末尾处的维护计划作为填写样板，在任务完成后将其
添加到您的资料中。也请向您的客户提醒必要的维护间隔。

2117B203=* E-MAG Active

清洁



39 信息：如果磁铁、电子装置或切换销出现功能故障，请
联系 Ottobock 技术支持部门。

检查组件是否有脏污：

• 将关节盖板取下。

• 取下沉头螺栓（位置 7）和锁定装置盖板（位置
 6），以便对锁定装置进行检查。

• 可选：使用刷子去除弹簧（位置 1）和锁定装置（位
置 5）的脏污。

• 可选：使用刷子清洁插头触点（位置 3），最后再涂
抹硅脂。

更换关节组件

轴向垫片（见图 1，位置 2）、轴衬（位置 7）或聚氨酯弹性体缓冲器（位置 5），如有磨损请更换：

• 将关节螺栓（位置 1）取下。

• 将关节上部（位置 8）从关节下部（位置 3）卸下。

• 可选：更换轴向垫片（位置 2）。

信息：维护套件 17BS203 中包含的轴向垫片仅可替换同色的垫片。

• 可选：更换轴衬（位置 7）（包含在维护套件 17BS203 中）。

• 更换磨损的聚氨酯弹性体缓冲器（位置 5）（包含在维护套件 17BS203 中）。

• 安装矫形器膝关节，用 35 Nm 的拧紧扭矩将关节螺栓紧固。

7.2 电子组件故障和损坏

注意

短路危险

切勿打开电子装置。如有损坏，将所有电子组件寄送至 Ottobock。可选：更换电子装置电缆 317E2 和电池连接电缆
317E20。

信息

电子装置失灵时，矫形器关节保持锁定。

► 请将电池取出，再将其重新置入，以此重启电子装置。

电子装置故障将通过常亮光信号或长时间声音信号提示。

可提供维修套件 17B203=L-S、17B203=R-S 用于修理。

维修套件在保修范围之外，需支付租借费用。如需进行维修，请始终将此处所述的所有 E-MAG Active 组件寄回：矫
形器膝关节、电子装置、电池、充电器、带有序列号的包装箱。 

7.2.1 系统不启动
如果系统未能启动，请将电池取出后再将其重新置入。如果系统仍未启动，则电子装置中存在故障。请检查电缆系统
和触点。将电池重新置入。如果系统还是不启动，请更换电子装置。

7.2.2 锁定装置不关闭
如果 E-MAG Active 的锁定装置不关闭，请依次检查：

1) 矫形器的对线以及矫形器佩戴者是否达到必要的伸展程度， 

2) 轴向垫片和带边轴衬是否有磨损，或者关节内部是否有灰尘微粒。如果两项检查都未发现问题，请更换矫形器膝
关节。
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7.3 维护计划

定期检查的维护计划 E-MAG Active 患者：

患者体重 [kg]：.............. 第 1 次使
用日期：

序列号：

左 □ 右 □ 身高 [cm]：.............. 

随动件序列
号：

检查（在核对表中打勾）

位置 部位 是 否 措施

1 矫形器膝关节

脏污/磨损？

锁定状态中的关节间隙（ML）？

自由状态中的关节间隙（ML）？

解锁/锁定功能准确无误？

产生噪音？

膝关节电子装置的电缆连接？

支具/关节的连接牢固？

2 随动件

自由状态中的关节间隙？

产生噪音？

支具/关节的连接牢固？

3 电子装置

电缆连接牢固，无损伤？

插拔触点清洁，无氧化？

控制电子装置的设置正确？

蓝色的按钮正常？

声音信号、光信号正常？

站立期和摆动期的切换正确？

4 充电电池和充电器

电池正常，无损伤？

电池触点清洁，无氧化？

电池闭合顺畅，触点清洁？

充电器功能正常？

记录

设置是否符合患者的需求？

维护已执行 执行人： .................................................................

日期： .................................................................
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8 技术数据

存放温度范围 -20 °C 至 +70 °C（-4 °F 至 176 °F）

工作温度范围 -15 °C 至 +50 °C（-5 °F 至 122 °F）

两个范围的空气湿度 15 % 至 93 %
关节供电 镍氢充电电池，4.8 V 额定电压

电池组的能量有效范围 约 5,000 步，约相当于 5 km

9 废弃处理
根据国家有关条款对本产品进行废弃处理。

10 法律说明
所有法律条件均受到产品使用地当地法律的约束而有所差别。

10.1 法律责任
在用户遵守本文档中产品描述及说明的前提下，制造商承担相应的法律责任。 对于违反本文档内容，特别是由于错
误使用或违规改装产品而造成的损失，制造商不承担法律责任。

10.2 CE符合性
本产品符合欧盟医疗产品法规 2017/745 的要求。CE 符合性声明可在制造商网站上下载。

本产品满足 RoHS 指令 2011/65/EU（关于在电子电气设备中限制某些有害物质）的要求。
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