ottobock.
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Vorwort

1 Vorwort Deutsch

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-14

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten Sie die Sicher-
heitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbesondere eine Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwendung des Orthesenknieglenks E-MAG Ac-
tive 17B203 .

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion und Funktion

Das E-MAG Active ist ein standphasengesteuertes Orthesenkniegelenk, das lhnen das freie Durchschwingen in
der Schwungphase ermdglicht und vor Fersenauftritt das Kniegelenk fiir die Standphase sperrt. Das Orthesen-
kniegelenk ermittelt mit Hilfe der Elektronik die Position lhres Beins und schaltet fir die Schwungphase frei. Lesen
Sie dazu den ,Quick Start" 646D1043.

Beim E-MAG Active handelt es sich um ein Orthesenkniegelenk mit verdeckter Sperrmechanik, das heift, das Ge-
lenk verschmutzt weniger und verhindert gleichzeitig, dass sich Kleidung verklemmt. Das schont nicht nur lhre
Kleidung, sondern bietet lhnen vor allem mehr Sicherheit.

Das E-MAG Active hat eine zusatzliche Sperrfunktion (PreLock), die bei 15° Kniebeugung aktiviert wird. Damit ist
das Orthesenkniegelenk gesichert bevor die Schwungphase beendet ist. Das Orthesenkniegelenk wird dann beim
Erreichen des Extensionsanschlags vollstandig gesperrt.

Mit zwei Tastern konnen Sie das Orthesenkniegelenk elektronisch entriegeln (einmalig) oder verriegeln (dauer-
haft). Zudem ermoglicht Ihnen die mechanische Entriegelung (temporéar) einen erweiterten Einsatzbereich z. B.
beim Fahrradfahren. Diese Gebrauchsanweisung beschreibt Ihnen die Funktionen und Bedienung des E-MAG Ac-
tive, wie Sie es aufladen kénnen und pflegen sollten.

Technische Fragen beantwortet Ihnen gern lhr Orthopadietechniker.

2.2 Produktiibersicht

(siehe Abb. 1), Position Bauteil
1 Orthesenkniegelenk
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Sicherheit

(siehe Abb. 1), Position Bauteil

2 Entriegelung
3 Akku

4 Elektronik

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
HINWETS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

| A VORSICHT |

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust nicht weiter und lassen Sie es durch
autorisiertes Fachpersonal kontrollieren.

| A VORSICHT

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Verletzungen des Patienten, Beschadigungen, Versprédung oder Zerstérung durch unsachgemaBe Handhabung
» Setzen Sie das Produkt keiner kondensierender Umgebungsfeuchtigkeit oder Flissigkeiten aus.

» Setzen Sie das Produkt keinen abrasiven Medien aus (z. B. Sand, Staub).

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber +60 °C aus (z. B. Sauna, ibermaBiger
Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der Heizung).

| A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile
Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust
» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

» Falls das Produkt extremen Belastungen ausgesetzt wurde (z. B. durch Sturz), sorgen Sie flr geeignete MaB-
nahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle durch den Kundenservice des Herstellers, etc.).

| A VORSICHT |

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachpersonal durchgefihrt werden.
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

| A VORSICHT

Fehlerhafte Handhabung

Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen oder Einrasten der Sperre

» Prifen Sie vor Belastung der Orthese, ob sich die Sperre in der gewiinschten Position befindet.
» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen oder Einrasten der Sperre.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung der Orthesengelenke ein.

| A VORSICHT

Knie bei Fersenauftritt nicht vollstandig gestreckt
Verletzungsgefahr durch nicht gesperrtes Orthesengelenk

» Strecken Sie das Knie vor Fersenauftritt vollstandig durch.
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Herstellung der Gebrauchsféahigkeit

| A VORSICHT

Verletzungsgefahr durch magnetische Storfelder

Beim Aufenthalt in der Nahe von Hochspannungsleitungen, Sendern, Trafos oder anderen Quellen starker elek-
tromagnetischer Strahlung (z. B. Warensicherungssystemen in Kaufhdusern) kann es zu Funktionsstérungen
kommen. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Vermeiden Sie Aufenthalte in der Nahe von starken magnetischen und elektrischen Stoérquellen (z. B. Trafostatio-
nen, Sender).

| A VORSICHT |

Sturzgefahr durch unzuldssige Bedienung der Serviceschalter
Die Serviceschalter A und T dirfen nur durch das Fachpersonal eingestellt werden.

| A VORSICHT |

Sturzgefahr bei Verwendung der Steuerung

Um das Risiko eines Sturzes zu vermeiden, dirfen Sie die Sperr- und Sitzfunktion nur beim Stehen und nicht
wahrend des Laufens aktivieren.

| A VORSICHT

Sturzgefahr durch Verwendung von Fett (u. a. Schmierstoffen)

Dies konnte zu einer Verschmutzung des Gelenkes und zum Blockieren der Sperre fiihren. Lagerscheiben und
Gelenksperre niemals fetten.

HINWEIS.

Beschadigung durch falsche Umgebungsbedingungen

Feste Teilchen und Flissigkeit im Gelenk, der Sperre oder in der Elektronik des E-MAG Active kdnnen Stérungen
verursachen. Setzen Sie die Bauteile keinem intensiven Rauch oder Staub und keinen mechanischen Vibrationen
oder StoBen aus.

4 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

| INFORMATION |

Das E-MAG Active kann nur mit dem dafiir vorgesehenen Akku 317B20 betrieben werden. Er wurde speziell fir
das E-MAG Active entwickelt und sowohl Einlegerahmen als auch Raster sind auf die Form dieses Akkus abge-
stimmt.

INFORMATION
Lesen Sie vor Inbetriebnahme des E-MAG Active die Anleitungen fir den Akku 317B20 und das Ladegerat
317L20.

In diesem Kapitel erfahren Sie, wie Sie das E-MAG Active aktivieren/deaktivieren, aus dem Energiesparmodus re-
aktivieren, wie das elektronische System startet und welche Signale bei der Inbetriebnahme vom System gemeldet
werden.

4.1 Akku laden

| INFORMATION |

Das E-MAG Active kann nach dem Aufladen mit einer Akkuladung fiir rund 5.000 Schritte genutzt werden. Trotz-
dem empfiehlt es sich, den Akku taglich (am besten nachts) aufzuladen.

| INFORMATION |

Im taglichen Gebrauch hangt die Ladezeit bis zur vollen Kapazitat von der Restkapazitat und der Pflege des Ak-
kus ab. Sie kdnnen mit der Ladestation zwei Akkus gleichzeitig laden.

| INFORMATION |
Bei Nichtbenutzung der Orthese sollte der Akku grundsatzlich entfernt werden.
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Gebrauch

INFORMATION

Die LED's des Ladegerates dirfen vor Einstecken des Akkus nicht leuchten. Sollten Sie leuchten so ibergeben
Sie das Ladegerat bitte an eine Ottobock Serviceeinrichtung.

SchlieBen Sie erst das Ladegerat an das Stromnetz an und stecken Sie dann den Akku in das Ladegeréat (siehe
Abb. 2). Die Zeit bis zur vollstdndigen Aufladung betragt 8 bis 10 Stunden. Legen Sie den aufgeladenen Akku so
in den Einlegerahmen, dass Sie ihn leicht einrasten lassen kdnnen. Die Kontakte miissen nach oben innen zeigen.
Dazu den Akku schrédg in den Einlegerahmen einsetzen und gegen die Orthese driicken. Wenn der Akku korrekt
eingesetzt wird, rastet der Akku horbar ein.

4.2 E-MAG Active aktivieren/deaktivieren

| A VORSICHT |

Sturzgefahr

Fehlende Signale beim Aktivieren weisen auf eine Stérung des E-MAG Active hin. Entnehmen Sie umgehend den
Akku und legen Sie ihn erneut ein. Sollte sich der Fehler wiederholen, suchen Sie bitte umgehend Ihre Fach-
werkstatt auf.

INFORMATION

Wird das Kniegelenk mehr als eine Stunde nicht entsperrt, schaltet die Elektronik automatisch in den Stand-by-
Modus. Eine Reaktivierung des Systems erfolgt durch die einfache Betatigung des oberen Druckknopfes der
Steuerungselektronik.

Das Aktivieren erfolgt durch Einlegen des Akkus. Wann immer Sie das E-MAG Active aktivieren, fiihrt die Steue-
rungselektronik einen kurzen Selbsttest durch, den Sie anhand dieser Signale verfolgen kénnen:

Signal Visuelle Riickmeldung | Akustische Riickmel- Ton/Lange
(LEDs) dung
System bereit > Kniegelenk | Kurzes Blinken aller LEDs steigend
gesperrt (weiB) /
System nicht bereit > Knie- | Andauerndes Blinken bei- Ton-Pause-Ton-Serie
gelenk gebeugt (offen) der LEDs (weiB und grin)

Befindet sich das E-MAG Active in gebeugtem Zustand, ertdnt als Warnsignal die Ton-Pause- Ton-Serie, bis das
E-MAG Active gestreckt/gesperrt wird. Das Deaktivieren erfolgt durch Entnahme des Akkus.

5 Gebrauch

In diesem Kapitel lesen Sie, wie Sie die Steuerung des Kniegelenks per Druckknopf bedienen und mit welchen
Warnungen das Rickmeldesystem des E-MAG Active Sie Uber Stérungen informiert.
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Gebrauch

5.1 Steuerung Gebrauch Elektronik 17B203

| A VORSICHT |

Sturzgefahr durch Entriegelung/Verriegelung

Sowohl die dauerhafte wie auch die einmalige Entriegelung aber auch die dauerhafte Verriegelung des Systems
kann zu einer erhohten Sturzgefahr fiihren. Der Patient sollte diese Funktionen nicht wahrend des Gehens nut-
zen.

Die Steuerungselektronik misst die Position der Orthese wéahrend des Gehens. Sie 6ffnet das Orthesenkniegelenk
vor Zehenablosung und sperrt es vor Fersenauftritt, am Ende der Schwungphase, so dass ein sicherer Auftritt ge-
wabhrleistet wird. Der Orthopadietechniker hat bei der ersten Anprobe die elektronische Steuerung des E-MAG Ac-
tive an lhre Bedurfnisse angepasst. Um lhnen die volle Kontrolle liber das E-MAG Active zu geben, stehen lhnen
zwei manuelle Schaltmoglichkeiten zur Verfligung (siehe Abb. 3):

- |

5.1.1 Elektronische Verriegelung (dauerhaft)

Mit dem oberen Druckknopf zur Sperrung des Kniegelenks kénnen Sie bei einem Gefiihl der Unsicherheit das Ge-
lenk jederzeit sperren. Dies kann z. B. beim Laufen auf Schragen der Fall sein oder wenn Sie eine langere Zeit ste-
hen mochten, ohne sich auf die elektronische Steuerung zu konzentrieren. Dazu driicken Sie zweimal kurz hinter-
einander auf den oberen Druckknopf (wie beim Doppel-Mausklick). Diese Funktion wird durch ein Tonsignal be-
statigt. Die Deaktivierung der Sperrfunktion erfolgt durch Doppelklick auf den oberen Druckknopf, bis ein Ton er-
folgt.

5.1.2 Elektronische Entriegelung (einmalig)

Der Patient kann mit dem unteren Druckknopf das Orthesenkniegelenk einmalig (z. B. zum Hinsetzen) 6ffnen. Da-
zu driicken Sie zweimal kurz hintereinander den unteren Druckknopf (wie beim Doppel-Mausklick). Diese Funktion
wird nicht durch ein Tonsignal bestatigt.
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5.1.3 Mechanische Entriegelung (temporar)

Fir besondere Gelegenheiten (z. B. Fahrradfahren) kann es sinnvoll sein, dass Orthesenkniegelenk temporar zu
entriegeln. Die mechanische Entriegelung des Orthesenkniegelenks wird durch die fahrradfahrende Person sym-
bolisiert (Schalter auf ,, &%").

Um die Funktionsfahigkeit des Orthesenkniegelenks wiederherzustellen, ist es notwendig die Entriegelung wieder
aufzuheben. Diese erneute Sicherung des Orthesenkniegelenks erfolgt durch die erneute Betatigung des Schal-
ters in entgegengesetzer Richtung. Der Normalzustand des Gelenks wird durch die gehende Person symbolisiert
(Schalter auf 4 “).

5.2 Warnsignale Gebrauch Elektronik 17B203
5.2.1 Ladezustand des Akkus

| INFORMATION |
Bei volliger Entladung des Akkus schaltet sich die Elektronik ab. Das Offnen der Sperre ist manuell méglich.

Sinkt der Ladezustand des Akkus unter die voreingestellte Ladekapazitat, 16st die Elektronik die hier aufgefiihrten
Warnsignale aus:

Signal Visuelle Riickmeldung (LEDs) | Akkustische Riickmeldung Ton/Lange
Akku schwach wechselnd blinkend (weiB und u— u— Hoch-Tief-Serie/ Ein-
rot) — — zelne Signale

Akku leer LN Fallend/Lang

Das Warnsignal wiederholt sich alle 15 Minuten. Der Akku sollte unverziiglich gewechselt werden. Wie schnell
sich der Akku entladt, ist abhéngig von der Umgebungstemperatur: Je kalter es ist, desto schneller reduziert sich
die Restkapazitat. Die Elektronik schaltet sich ab, wenn zu wenig Energie vorhanden ist. In diesem Fall kann das
Orthesenkniegelenk nur noch mechanisch entriegelt werden (siehe Abb. 4).

5.2.2 Storung der Elektronik
Das E-MAG Active ist nicht stérungsanfallig. Sollten dennoch Stérungen auftreten, erkennt die Elektronik den Feh-
ler und I6st ein Warnsignal aus:

Signal Visuelle Riickmeldung Akustische Riickmel- Ton/Lange
(LEDs) dung
Elektronik gestort Dauerleuchten (alle LEDs —— Hoch/ Dauerton

leuchten, auBer griin)
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Reinigung

6 Reinigung
1) Halten Sie Ihre Orthese fern von feuchter Umgebung. Wenn Sie die Orthese, das E-MAG Active oder eine der
Komponenten von auBen reinigen mochten, benutzen Sie ein leicht feuchtes Tuch zum Abwischen.

2) Durch die Konstruktion des Orthesenkniegelenks dringen keine Kleidungsfasern in die Mechanik ein. Beach-
ten Sie dennoch die Wartungsintervalle von sechs Monaten, da sich Feinstaub in Elektronik und Mechanik ab-
setzen, die zu Funktionsstorungen des E-MAG Active fihren kénnen.

7 Wartung

Lassen Sie das E-MAG Active alle sechs Monate von Ihrem Orthopédietechniker auf VerschleiB iberpriifen, eben-
so die Funktionen der Elektronikkomponenten.

8 Technische Daten und Zubehor

Temperaturbereich Lagerung -20 °C bis +70 °C (-4 °F bis 176 °F)
Temperaturbereich Betrieb -15 °C bis +50 °C (-5 °F bis 122 °F)
Luftfeuchtigkeit fir beide Bereiche 15 % bis 93 %

Stromversorgung Gelenk NiMh Akku, 4,8 V Nennspannung
Reichweite eines Akkus ca. 5.000 Schritte

9 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

10 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und kénnen dement-
sprechend variieren.

10.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt geméaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem Dokument ver-
wendet wird. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 CE-Konformitat
Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Giber Medizinprodukte. Die CE-Konformitats-
erklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

Das Produkt erflllt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung be-
stimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

1 Foreword English

| INFORMATION |

Date of last update: 2020-04-14

Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
Instruct the user in the safe use of the product.

Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the state of health, to
the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

vvyvyy

These instructions for use provide you with important information on the use of the 17B203 E-MAG Active orthotic
knee joint.
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Product description

2 Product description

2.1 Construction and Function

The E-MAG Active is an orthotic knee joint with stance phase control which offers you a free swing phase and
locks the knee joint for the stance phase prior to heel strike. The orthotic knee joint determines the position of your
leg with the help of the electronics and enables the swing phase. Read the 646D1043 "Quick start guide" regard-
ing this.

The E-MAG Active is an orthotic knee joint with a concealed locking mechanism, which means that the joint is less
susceptible to dirt and also prevents clothing from becoming trapped. Not only is this gentle on your clothing but,
above all, offers you enhanced safety.

The E-MAG Active has an additional locking function (PreLock) that is activated at 15° knee flexion. This secures
the orthotic knee joint before the swing phase ends. The orthotic knee joint is then fully locked when it reaches the
extension stop.

Two buttons allow you to electronically unlock the orthotic knee joint (once) or engage the lock (permanently). In
addition, the mechanical (temporary) unlocking feature supports a larger area of application, for example when
cycling. These instructions for use describe the functions and operation of the E-MAG Active as well as how to
charge it and care for it.

Your O&P professional will be happy to answer any technical questions you may have.

2.2 Product overview

(see fig. 1), item Component

1 Orthotic knee joint

2 Unlocking mechanism
3 Battery

4 Electronics

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
NoTICE | Warning regarding possible technical damage.
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Safety

3.2 General safety instructions

/A CAUTION
Mechanical damage to the product
Injuries due to changes in or loss of functionality
» Use caution when working with the product.
» Check the product for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the product and have it checked by author-
ised, qualified personnel.

A CAUTION

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions
Patient injury, damage, brittleness or destruction due to improper handling
Do not expose the product to condensing ambient humidity or liquids.
Do not expose the product to abrasive substances (e.g. sand, dust).

Do not expose the product to temperatures below -10 °C (14 °F) or above +60 °C (140 °F) (e.g. sauna,
excessive sunlight, drying on a radiator).

vvyy

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Only use the product for the defined area of application.

If the product has been exposed to extreme strain (e.g. due to falling), take any necessary measures
(e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's customer service, etc.).

v

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be completed by qualified personnel.
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/A CAUTION

3
©
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Risk of falling due to accidentally opening or engaging the lock

» Before placing weight on the orthosis, verify that the lock is in the desired position.
» Avoid accidentally opening or engaging the lock.

» Instruct the patient in the correct handling of the orthotic joints.

/A CAUTION

Knee not fully extended at heel strike
Risk of injury due to unlocked orthosis joint
» Fully extend the knee prior to heel strike.

/A CAUTION

Risk of injury due to electromagnetic interference

Malfunctions may occur in the vicinity of high-voltage power lines, transmitters, transformers or other sources of
strong electromagnetic radiation (such as security systems for goods in department stores). This can cause the
patient to fall.

Avoid proximity to strong sources of magnetic and electric interference (e.g. transformer stations, transmitters).

A CAUTION

Risk of falling due to improper operation of the service switches
The A and T service switches may only be adjusted by qualified personnel.
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Preparation for use

/A CAUTION

Risk of falling while using the control unit
To avoid the risk of falling, you may only activate the locking and sitting function while standing and not while
walking.

/A CAUTION

Risk of falling due to use of grease (or other lubricants)
This could contaminate the joint and jam the lock. The bearing washers and joint locking mechanism should never
be lubricated.

| NOTICE

Risk of damage due to incorrect environmental conditions
Solid particles and fluid in the joint, lock or electronics of the E-MAG Active may lead to malfunctioning. Do not
expose the components to excessive smoke or dust in the environment, mechanical vibrations or shocks.

4 Preparation for use

| INFORMATION |

The E-MAG Active can only be operated with the intended 317B20 battery. It was developed especially for the E-
MAG Active. Both the receptacle and lock unit are designed to fit with the form of this battery.

| INFORMATION |

Before putting the E-MAG Active into operation, read the instructions for the 317B20 battery and the 317L20 bat-
tery charger.

This section will describe how the E-MAG Active can be activated/deactivated and how it can be reactivated from
the energy-saving mode. The section also explains how the electronic system starts and which signals the system
emits during activation.

4.1 Charging the battery

| INFORMATION |

After charging, the E-MAG Active can be used for around 5,000 steps with one battery charge. Nevertheless,
charging the battery daily (ideally at night) is recommended.

| INFORMATION |

In daily use, the charging time depends on the remaining capacity and maintenance of the battery. The charger
can charge two batteries at the same time.

| INFORMATION |
The battery should always be removed when the orthosis is not in use.

| INFORMATION |

The LEDs on the charger must not be illuminated prior to inserting the battery. If they are illuminated, please sub-
mit the charger to an authorised Ottobock Service Centre.

First plug the battery charger into a power outlet and then insert the battery into the charger (see fig. 2). One full
charging cycle takes 8 to 10 hours. Place the charged battery into its receptacle; it should snap easily into the
holder. The contacts have to face up and in. In order to do so, insert the battery into the receptacle at an angle and
press it against the orthosis. You can hear the battery lock into place when it is properly inserted.
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Use

4.2 Activating/deactivating the E-MAG Active

/A CAUTION

Risk of falling

Missing signals during activation indicate a failure of the E-MAG Active. Remove the battery immediately and then
reinsert. Please contact your specialist workshop immediately if the error occurs again.

INFORMATION

Failure to unlock the knee joint for more than one hour automatically causes the control electronics to switch to
stand-by mode. To reactivate the system, simply push the top button on the control electronics.

Activation is performed by inserting the battery. Every time the E-MAG Active is activated, the electronic control
unit runs a short self-test that emits the following signals:

Signal Visual feedback (LEDs) |Audible feedback Tone/length

System ready > knee joint|All LEDs flash briefly Rising

locked (white) ”

System not ready > knee|Both LEDs flash continu- Tone-pause-tone series
joint flexed (open) ously (white and green)

When the E-MAG Active is flexed, the tone-pause-tone series is emitted as a warning signal until the E-MAG Active
is extended/locked. Deactivation is performed by removing the battery.

5 Use

This section explains how to operate the knee joint control unit by button and tells you about the warnings used by
the feedback system of the E-MAG Active to inform you of malfunctions.

5.1 Control and use of 17B203 electronics

/A CAUTION

Risk of falling due to unlocking / locking

Both permanent and one-time unlocking as well as permanent locking of the system can result in an elevated risk
of falling. The patient should not use these functions whilst walking.

The electronic control unit measures the position of the orthosis during walking. It unlocks the orthotic knee joint
before toe-off and locks it prior to heel strike at the end of the swing phase so the user can step down safely. Your
O&P professional adapted the electronic control unit of the E-MAG Active to your needs during the initial fitting.
Two manual switching possibilities are available to you to give you full control over the E-MAG Active (see fig. 3):
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5.1.1 Electronic locking (permanent)

If you feel unsafe, you can lock the joint at any time using the top button for locking the knee joint. This may be the
case when walking on a slope or if you want to stand for an extended period of time without focusing on the elec-
tronic control unit. In order to do so, briefly press the upper button twice in quick succession (like double-clicking
a computer mouse). This function is confirmed by an audible signal. The locking function is deactivated by press-
ing the upper button twice in quick succession until you hear an audible signal.

5.1.2 Electronic unlocking (once)

The patient can use the lower button to unlock the orthotic knee joint once (e.g. in order to sit down). In order to do
so, briefly press the lower button twice in quick succession (like double-clicking a computer mouse). This function
is not confirmed by an audible signal.

5.1.3 Mechanical unlocking (temporary)

For certain activities (such as cycling), it may be beneficial to temporarily unlock the orthotic knee joint. Mechanical
unlocking of the orthotic knee joint is indicated by the symbol of a cyclist (switch to "&%").

The unlocking feature needs to be cancelled in order to restore the functionality of the orthotic knee joint. In order
to secure the orthotic knee joint again, the switch is operated once more in the opposite direction. The normal state
of the joint is indicated by the symbol of a walking person (switch to "3").
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Cleaning

5.2 Warning signals, use of 17B203 electronics
5.2.1 Battery charge level

| INFORMATION |

The electronics will turn off if the battery is discharged completely. The lock can be released manually.

Should the battery charge level fall below the preset charge capacity, the electronics will emit the warning signals
listed here:

Signal Visual feedback (LEDs) Acoustic feedback Tone/length
Battery low Alternate flashing (white and red) r— r— Series of high-low
— — tones/individual sig-
nals
Battery empty 8§ Falling/long

The warning signal is repeated every 15 minutes. Replacing the battery immediately is highly recommended. How
quickly the battery is discharged depends on the ambient temperature: The colder it is, the faster the battery will be
drained. The electronics will turn off if the battery power is insufficient. If this occurs, the orthotic knee joint can
only be unlocked manually (see fig. 4).

5.2.2 Failure of the electronics
The E-MAG Active is not vulnerable to failure. However, should disruptions occur, the electronics recognise the
failure and send a warning signal.

Signal Visual feedback (LEDs) |Audible feedback Tone/length

Electronics malfunction Continuously lit (all LEDs — High/continuous tone
lit, except green)

6 Cleaning

1) Keep your orthosis away from damp environments. Use a slightly moistened cloth to wipe the orthosis, E-MAG
Active or any of the components clean from outside.

2) Due to the construction of the orthotic knee joint, clothing fibres cannot get into the mechanics. However,
please observe the six-month maintenance intervals, because fine dust can settle in the electronics and mech-
anism, which can lead to malfunctions of the E-MAG Active.

7 Maintenance

Have your O&P professional check your E-MAG Active for wear and tear as well as proper functioning of the elec-
tronic components every six months.

8 Technical data & accessories

Storage temperature range -20 °C to +70 °C (-4 °F to 176 °F)
Operating temperature range -15 °C to +50 °C (-5 °F to 122 °F)
Relative humidity for both ranges 15% to 93%

Power supply for joint NiMh battery, 4.8 V nominal voltage
Range of a battery About 5,000 steps

9 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

10 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary accordingly.
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Avant-propos

10.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descriptions and instruc-
tions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthorised modification of the product.

10.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE declaration of con-
formity can be downloaded from the manufacturer's website.

The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain haz-
ardous substances in electrical and electronic devices.

1 Avant-propos Francais

| INFORMATION |

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-14

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que respecter les
consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de problémes.
>

Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation de I'état de san-
té, au fabricant et a |'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes sur I'utilisation de I'articulation de ge-
nou pour orthése E-MAG Active 17B208.

2 Description du produit

2.1 Conception et fonctionnement

L'E-MAG Active est une articulation de genou pour orthése contrélée en phase d'appui qui vous confére une liber-
té d'oscillation en phase pendulaire et verrouille I'articulation de genou avant la pose du talon pour la phase
d’appui. A I'aide du systéme électronique, I'articulation de genou pour orthése détermine la position de votre
jambe et se débloque pour la phase pendulaire. Lisez a ce sujet le document « Quick Start », 646D1043.

L'E-MAG Active est une articulation de genou pour orthése dont le systeme mécanique de blocage est recouvert,
ce qui signifie que I'articulation s'encrasse moins et empéche en méme temps que les vétements ne viennent se
coincer. Ce systéme permet non seulement d'épargner vos vétements, mais il vous offre avant tout une sécurité ac-
crue.

L'E-MAG Active dispose d'une fonction de verrouillage supplémentaire (PreLock), qui est activée dés qu'une
flexion du genou de 15° a lieu. L'articulation de genou pour orthése est ainsi stabilisée avant la fin de la phase pen-
dulaire. L'articulation de genou pour orthése est, ensuite, complétement verrouillée des que la butée d’extension
est atteinte.

Deux interrupteurs distincts vous permettent de déverrouiller (a titre exceptionnel) ou de verrouiller (en perma-
nence) l'articulation de genou pour orthése. De plus, le déverrouillage mécanique (temporaire) vous offre la possi-
bilité d'élargir le champ d’application du systéme, par exemple pour la pratique du vélo. Ces instructions
d'utilisation décrivent les fonctions et I'utilisation de I'E-MAG Active et vous expliquent comment la charger et
I'entretenir.

Pour toute question technique, adressez-vous a votre orthoprothésiste.
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Sécurité

2.2 Vue d’ensemble du produit

(voir ill. 1), position Composant

1 Articulation de genou pour orthése
2 Elément de déverrouillage

3 Accumulateur

4 Systeme électronique

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
Avis | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

| A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Manipulez le produit avec précaution.

» Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonctionnelles et faites-le contréler par un
personnel spécialisé agréé.

| A PRUDENCE

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Blessures du patient, dégradations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incorrecte
» N'exposez pas le produit a une humidité ambiante avec condensation ou a des liquides.

» N'exposez pas le produit a des substances abrasives (par ex. le sable, la poussiére).

» N'exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a des températures supérieures a
+60 °C (par ex. sauna, fort rayonnement solaire, séchage sur un radiateur).

17B203=* E-MAG Active 17



Sécurité

| A PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs
Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Veuillez utiliser le produit uniquement dans le champ d'application défini.

» Sile produit a été soumis a des sollicitations extrémes (par ex. en cas de chute), prenez les mesures néces-
saires (par ex. réparation, remplacement, controle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

| A PRUDENCE |

Alignement, montage ou réglage incorrects
Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de fonctionnalité

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de montage, de réglage et de mainte-
nance.

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au réglage.

| A PRUDENCE

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture ou un enclenchement non intentionnel du mécanisme de verrouillage

» Avant la mise en charge sur I'orthese, vérifiez que le mécanisme de verrouillage se trouve sur la position sou-
haitée.

» Evitez toute ouverture ou enclenchement non intentionnel du mécanisme de verrouillage.

» Apprenez au patient comment manipuler les articulations de |'orthése.

| A PRUDENCE

Genou pas en extension compléte a la pose du talon
Risque de blessure occasionnée par une articulation d'orthése non verrouillée
» Tendez complétement le genou avant la pose du talon.

| A PRUDENCE

Risque de blessure occasionnée par des champs magnétiques parasites

Tout séjour a proximité de lignes a haute tension, d'émetteurs, de transformateurs ou d’autres sources a fort
rayonnement électromagnétique (par ex. les systémes de sécurité des grands magasins) peut entrainer des dys-
fonctionnements de I'articulation de genou. Cela peut provoquer la chute du patient.

Evitez de séjourner a proximité de sources de perturbations magnétiques et électriques importantes (par ex. les
centrales électriques et les émetteurs).

| A PRUDENCE |

Risque de chute occasionnée par une utilisation non conforme des interrupteurs de service
Seul le personnel qualifié est autorisé a régler les interrupteurs de service A et T.

| A PRUDENCE |

Risque de chute lors de l'utilisation de la commande
Afin d’éviter les risques de chute, veuillez n’activer les fonctions de verrouillage et d'assise qu'en position debout
et non pendant la marche.

| A PRUDENCE

Risque de chute occasionnée par l'utilisation de graisse (lubrifiants, etc.)
Ceci pourrait conduire a un encrassement de I'articulation et au blocage du mécanisme de verrouillage. Ne grais-
sez jamais les rondelles de paliers et le mécanisme de verrouillage de |'articulation.

AviS

Dégradation occasionnée par des conditions environnementales inadaptées

La présence de particules solides et de liquide a I'intérieur de I'articulation, du mécanisme de verrouillage ou du
systeme électronique de I'E-MAG Active peut provoquer des dysfonctionnements. N'exposez pas les composants
a de la fumée ou de la poussiére denses, a des vibrations mécaniques ou a des chocs.
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Préparation a I'utilisation

4 Préparation a l'utilisation

| INFORMATION |
L'E-MAG Active ne peut fonctionner qu'avec I'accumulateur 317B20 prévu a cet effet. Cet accumulateur a spé-
cialement été congu pour I'E-MAG Active. Les coffrets et les dispositifs d'encliquetage sont adaptés a la forme

de cet accumulateur.

INFORMATION
Veuillez lire les instructions relatives a I'accumulateur 317B20 et au chargeur 317L20 avant de procéder a la mise

en service de I'E-MAG Active.

Ce chapitre vous explique comment activer / désactiver I'E-MAG Active, comment le réactiver en mode économie
d’énergie, comment démarrer le systeme électronique et vous indique les signaux émis par le systéme lors de sa

mise en service.

4.1 Charge de I’accumulateur

| INFORMATION |
Lorsque I'accumulateur est entierement chargé, I'E-MAG Active peut étre utilisée pour effectuer environ 5000
pas. Toutefois, il est recommandé de charger I'accumulateur quotidiennement (la nuit de préférence).

| INFORMATION |
Pour une utilisation quotidienne, la durée de charge jusqu'a la pleine capacité dépend de la capacité restante et
de I'entretien de I'accumulateur. Vous avez la possibilité de charger simultanément deux accumulateurs dans le

chargeur.

| INFORMATION |
L'accumulateur devrait toujours étre retiré lorsque I'orthése n’est pas utilisée.

| INFORMATION |
Les DEL du chargeur ne doivent pas étre allumées avant de brancher I'accumulateur. Si elles sont allumées,
veuillez remettre le chargeur a un service apres-vente Ottobock.

Raccordez d'abord le chargeur au réseau électrique puis placez I'accumulateur dans le chargeur (voir ill. 2). La
durée de charge totale est comprise entre 8 et 10 heures. Placez 'accumulateur chargé dans le coffret de sorte a
pouvoir facilement I'enclencher. Les contacts doivent pointer vers le haut, a l'intérieur. Pour cela, insérez
I'accumulateur en biais dans le coffret et appuyez-le contre |'orthése. Lorsque I'accumulateur est mis en place cor-

rectement, il s'enclenche de maniere audible.
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Utilisation

4.2 Activation et désactivation de PE-MAG Active

| A PRUDENCE |

Risque de chute
Si aucun signal n'est émis pendant |'activation, I'E-MAG Active est alors en panne. Retirez immédiatement
['accumulateur et remettez-le en place. Si I'erreur se répéte, adressez-vous immédiatement a votre atelier spécia-

lisé.

INFORMATION

Si I'articulation de genou n'est pas déverrouillée pendant plus d'une heure, le systéme électronique se met auto-
matiquement en veille. Le systéme se réactive par simple pression du bouton-poussoir supérieur du systéeme élec-
tronique de commande.

L'activation s'effectue par la mise en place de I'accumulateur. Chaque fois que vous activez I'E-MAG Active, le
systéme électronique de commande effectue un auto-test rapide que vous pouvez suivre a |'aide de ces signaux :

Signal Signal retour visuel Signal retour sonore Son/durée
(DEL)
Systéme prét > articulation | Clignotement  bref  de Montant
de genou verrouillée toutes les DEL (blanches) /
Systeme pas prét > articu- | Clignotement  permanent Succession son — pause —
lation de genou fléchie (ou- |des deux DEL (blanche et son
verte) verte)

Lorsque ['articulation de genou E-MAG Active est fléchie, le signal d'avertissement caractérisé par la succession
son — pause - son retentit jusqu'a ce que I'E-MAG Active soit en extension ou verrouillée. La désactivation

s'effectue par le retrait de I'accumulateur.

5 Utilisation
Ce chapitre vous explique comment utiliser la commande de I'articulation de genou par bouton-poussoir et vous in-
forme sur les signaux d’avertissement émis par le systéme de réponse de I'E-MAG Active en cas de dysfonctionne-

ments.

5.1 Commande lors de l'utilisation du systéme électronique 17B203

| A PRUDENCE |

Risque de chute occasionnée par le déverrouillage/verrouillage
Le déverrouillage aussi bien exceptionnel que permanent du systéeme, de méme que son verrouillage permanent,
peut entrainer un risque de chute accru. Le patient ne devrait pas utiliser ces fonctions pendant la marche.

Le systéeme électronique de commande mesure la position de I'orthese durant la marche. |l ouvre I'articulation de
genou pour orthese avant le décollement des orteils et la verrouille avant la pose du talon, au terme de la phase
pendulaire, de maniére a garantir la stabilité pour la pose du pied. Lors du premier essayage, |'orthoprothésiste a
adapté la commande électronique de I'E-MAG Active a vos besoins. Vous disposez de deux possibilités de com-
mutation manuelle vous permettant de maitriser totalement I'E-MAG Active (voir ill. 3) :
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Utilisation

5.1.1 Verrouillage électronique (permanent)

Vous pouvez a tout moment verrouiller I'articulation avec le bouton-poussoir supérieur destiné au verrouillage de
I'articulation de genou a chaque fois que vous ne vous sentez pas en sécurité. Ceci peut étre le cas lorsque,
par ex., vous gravissez des pentes ou lorsque vous souhaitez rester debout pendant une durée prolongée sans
avoir a vous concentrer sur la commande électronique. Il vous suffit pour cela d'appuyer brievement deux fois de
suite sur le bouton-poussoir supérieur (tel un double-clic de souris). Cette fonction est confirmée par un signal so-
nore. Désactivez la fonction de verrouillage en appuyant deux fois sur le bouton-poussoir supérieur jusqu’'a ce
qu’un son retentisse.

5.1.2 Déverrouillage électronique (exceptionnel)

Le patient peut ouvrir I'articulation de genou pour orthése a titre exceptionnel (pour s'asseoir, par ex.) a I'aide du
bouton-poussoir inférieur. Pour cela, procédez a deux pressions breves et successives sur le bouton-poussoir du
bas (tel un double-clic). Cette fonction n’est pas confirmée par un signal sonore.

5.1.3 Déverrouillage mécanique (temporaire)

Lorsque le patient exerce certaines activités particulieres (faire du vélo, p. ex.), il peut s'avérer judicieux de déver-
rouiller temporairement |'articulation de genou pour orthése. Le déverrouillage mécanique de I'articulation de ge-
nou pour orthése est symbolisé par un cycliste (interrupteur sur « g »).

Afin de rétablir la fonctionnalité de |'articulation de genou pour orthése, il est nécessaire d'annuler de nouveau le
déverrouillage. Ce nouveau blocage de I'articulation de genou pour orthése s’effectue en actionnant I'interrupteur
dans le sens contraire. L'état normal de I'articulation est symbolisé par une personne qui marche (interrupteur sur

« f\‘ ») .
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Nettoyage

5.2 Signaux d’avertissement lors de l'utilisation du systéme électronique 17B203

5.2.1 Etat de charge de ’accumulateur

| INFORMATION |

Le systeme électronique s'éteint lorsque I'accumulateur est complétement déchargé. Il est possible d'ouvrir ma-
nuellement le mécanisme de verrouillage.

Si le niveau de charge de I'accumulateur tombe sous la capacité de charge préréglée, le systéme électronique
émet les signaux d’avertissement suivants :

Signal Signal retour visuel (DEL) Signal retour sonore Son/durée
Accumulateur faible |DEL (blanche et rouge) cli- r— r— Succession de sons
gnotent alternativement — — aigus/graves ou  si-
gnaux individuels
Accumulateur vide N Descendant/long

Le signal d'avertissement se répéte toutes les 15 minutes. L'accumulateur devrait étre remplacé immédiatement.
La vitesse de décharge de I'accumulateur dépend de la température ambiante : plus la température est basse,
plus la capacité restante diminue vite. Le systéme électronique s'éteint lorsque I'énergie disponible n'est pas suffi-
sante. Dans ce cas, le déverrouillage de I'articulation de genou pour orthése ne peut se faire que mécaniquement
(voir ill. 4).

5.2.2 Dysfonctionnement du systéme électronique
Le systeme E-MAG Active n'est pas fragile. Si des dysfonctionnements se produisent néanmoins, le systéme élec-
tronique détecte I'erreur et émet un signal d’avertissement :

Signal Signal retour visuel Signal retour sonore Son/durée

(DEL)
Dysfonctionnement du sys- | Toutes les DEL restent al- —— Son aigu/son continu
téme électronique lumées en permanence

(sauf la verte)

6 Nettoyage
1) Protégez votre orthése de I'humidité. Si vous souhaitez nettoyer I'extérieur de I'E-MAG Active ou de I'un des
composants, utilisez un chiffon légerement humide.

2) La conception de I'articulation de genou pour orthése empéche les fibres des vétements de pénétrer dans le
systeme mécanique. Respectez quand méme les intervalles de maintenance de six mois, car de fines particules
de poussiére peuvent se déposer dans le systéme électronique ainsi que dans le mécanisme et perturber I'E-
MAG Active.

7 Maintenance
Faites réviser I'E-MAG Active tous les six mois par votre orthoprothésiste qui vérifiera I'usure et les fonctions des
composants électroniques.

8 Caractéristiques techniques et accessoires

Plage de température pour le stockage -20°Ca+70°C (-4°Fal76°F)

Plage de température pour le fonctionnement -156°Ca+50°C (-6°Fal22°F)

Humidité de I'air pour les deux plages 15 % a93 %

Alimentation électrique de I'articulation Accumulateur NiMh, tension nominale de 4,8 V
Autonomie d'un accumulateur Env. 5000 pas

9 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.
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Informations légales

10 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la |égislation nationale du pays d'utilisation concerné et peuvent
donc présenter des variations en conséquence.

10.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions de ce document.
Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document, notam-
ment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autorisée du produit.

10.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. La déclaration de
conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation
de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (« RoHS »).

1 Introduzione ltaliano

| INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-14

> Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le indicazioni per la si-
curezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
>

Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente grave in connessione
con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sull'utilizzo dell'articolazione di ginocchio E-MAG Active
17B203.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione e funzionamento

La E-MAG Active € un'articolazione di ginocchio per ortesi con controllo della fase statica, che consente al pazien-
te la libera oscillazione nella fase dinamica e blocca I'articolazione di ginocchio prima del contatto del tallone con il
suolo per la fase statica. Con I'ausilio dell'unita elettronica, I'articolazione di ginocchio rileva la posizione della
gamba e si disattiva di conseguenza per la fase dinamica. Leggere al riguardo la "Guida rapida" 646D1043.

Nel caso della E-MAG Active si tratta di un articolazione di ginocchio per ortesi con meccanismo di blocco nasco-
sto, cid significa che I'articolazione si sporca con meno frequenza e che inoltre gli abiti non rimangono impigliati.
Cio consente non solo di proteggere gli abiti, ma anche e soprattutto di garantire una maggiore sicurezza.

La E-MAG Active e dotata di un'ulteriore funzione di blocco (PreLock) che viene attivata con una flessione del gi-
nocchio di 15°. Grazie a questa funzione |'articolazione di ginocchio e bloccata in modo sicuro prima che la fase
dinamica sia terminata. L'articolazione di ginocchio viene bloccata completamente al raggiungimento della posizio-
ne di arresto in estensione.

Con due interruttori € possibile sbloccare elettronicamente I'articolazione (temporaneamente) oppure bloccarla
(permanentemente). Inoltre lo sbloccaggio meccanico (temporaneo) consente un campo d'impiego piu ampio,
ad es. andando in bicicletta. Le presenti istruzioni per I'uso descrivono le funzioni e I'utilizzo dell'E-MAG Active,
come caricare |'ortesi e come curare il prodotto.

Per domande concernenti gli aspetti tecnici si prega di rivolgersi al proprio tecnico ortopedico.
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Sicurezza

2.2 Panoramica del prodotto

(v. fig. 1), posizione Componente

1 Articolazione di ginocchio per ortesi
2 Elemento di sblocco

3 Batteria

4 Unita elettronica

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

specializzato e autorizzato.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita e farlo controllare da personale

A CAUTELA

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate
Lesioni del paziente, danni, infragilimento o rottura dovuti a un uso non conforme

» Evitare il contatto del prodotto con sostanze abrasive (per es. sabbia, polvere).

eccessive, asciugatura su termosifone).

» Non esporre il prodotto ad ambienti umidi con formazione di condensa o a liquidi.

» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori +60 °C (per es. sauna, radiazioni solari
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Sicurezza

A CAUTELA

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
» Utilizzare il prodotto solo per il campo d'impiego definito.

» Nel caso in cui il prodotto sia stato esposto a sollecitazioni estreme (p. es. in seguito a caduta), prendere
provvedimenti adeguati (p. es. riparazione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente
del produttore, ecc.).

/A CAUTELA

>
=
®
o
3
®
2
o

montaggio o regolazione non corretti
Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere effettuati esclusivamente da personale
specializzato.

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazione.

/A CAUTELA
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Caduta dovuta ad apertura o inserimento involontario del meccanismo di bloccaggio

» Prima di caricare |'ortesi, controllare se il meccanismo di bloccaggio si trova nella posizione desiderata.
» Evitare un'apertura o un inserimento involontario del meccanismo di bloccaggio.

Istruire il paziente sull'uso delle articolazioni dell'ortesi.

\4

/A CAUTELA
Ginocchio protesico non esteso completamente durante I'appoggio del tallone al suolo
Pericolo di lesioni dovuto ad ortesi non bloccata

» Prima di poggiare il tallone al suolo estendere completamente il ginocchio.

A CAUTELA

Pericolo di lesioni per campi di interferenza magnetica

In prossimita di conduttori ad alta tensione, trasmettitori, trasformatori o altre fonti che emettono forti radiazioni
elettromagnetiche (p. es. sistemi di sicurezza in grandi magazzini) possono verificarsi malfunzionamenti del pro-
dotto. Cio pud comportare la caduta del paziente.

Evitare la permanenza in prossimita di fonti di disturbo elettromagnetiche intense (p. es. trasformatori o trasmetti-
tori).

/A CAUTELA

Pericolo di caduta per azionamento non consentito degli interruttori di servizio
Gli interruttori di servizio A e T possono essere regolati soltanto da personale tecnico specializzato.

A CAUTELA

Pericolo di caduta utilizzando I'unita di controllo
Al fine di evitare il rischio di una caduta, & consentito attivare la funzione di blocco e quella di seduta esclusiva-
mente in piedi e non durante la deambulazione.

/A CAUTELA

Pericolo di caduta causata dall'utilizzo di grasso (e altri lubrificanti)
Cio puo causare la formazione di sporcizia e il blocco dell'articolazione. Non applicare mai grasso alle rondelle
per cuscinetti e al blocco dell’articolazione.

i

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate
Parti solide o liquidi nell’articolazione, nel dispositivo di blocco o nell'unita elettronica dell'E-MAG Active possono
causare danni. Non esporre i componenti a fumo intenso o polvere, vibrazioni meccaniche o urti.
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4 Preparazione all'uso

| INFORMAZIONE |
E-MAG Active pud essere utilizzato esclusivamente con I'apposita batteria 317B20 che é stata sviluppata specifi-
camente per E-MAG Active e sia il telaio, sia il fermo sono adattati alla forma di tale batteria.

| INFORMAZIONE |
Prima della messa in funzione della E-MAG Active leggere le istruzioni per la batteria 317B20 e per il caricabatte-
ria 317L20.

Il presente capitolo descrive come attivare/disattivare E-MAG Active, riattivarlo dalla modalita di risparmio energeti-
co, come avviare il sistema elettronico e quali segnali vengono emessi dal sistema in occasione della messa in fun-

zione.

4.1 Carica della batteria

| INFORMAZIONE |
Dopo la carica della batteria la E-MAG Active ha un'autonomia di carica circa 5.000 passi. Cid nonostante e con-
sigliabile caricare la batteria ogni giorno (meglio durante le ore notturne).

| INFORMAZIONE |

Durante I'uso quotidiano, il tempo di carica per ottenere la piena capacita dipende dalla capacita residua e dalla
cura della batteria. Con la stazione di carica e possibile caricare due batterie contemporaneamente.

| INFORMAZIONE |
In caso di non utilizzo dell’ortesi, si dovrebbe rimuovere la batteria.

| INFORMAZIONE |
| LED del caricabatteria non devono essere accesi prima dell'innesto della batteria. Se fossero accesi, consegna-
re il caricabatteria a un centro di assistenza Ottobock.

Collegare prima il caricabatteria alla rete elettrica e inserire poi la batteria nel caricabatteria (v. fig. 2). Il tempo ne-
cessario per una carica completa corrisponde a 8 =10 ore. Inserire la batteria carica nel telaio in modo che possa
scattare in posizione agevolmente. | contatti interni devono essere rivolti verso |'alto. A tale scopo collocare la bat-
teria obliquamente nell'apposito telaio e spingerla contro I'ortesi. Se la batteria € inserita correttamente, scatta in

posizione in modo udibile.
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4.2 Attivazione/disattivazione di E-MAG Active

A CAUTELA

Pericolo di caduta

L'assenza di segnali in occasione dell'attivazione indicano un eventuale guasto di E-MAG Active. Rimuovere im-
mediatamente la batteria e reinserirla. Nel caso I'errore si ripetesse rivolgersi immediatamente alla propria officina
ortopedica specializzata.

INFORMAZIONE

Se I'articolazione di ginocchio non viene sbloccata per piu di un'ora, |'unita elettronica passa automaticamente
nella modalita di stand-by. Il sistema si pud riattivare semplicemente premendo il tasto superiore dell'unita di con-
trollo elettronico.

L'attivazione avviene tramite I'inserimento della batteria. Ad ogni attivazione di E-MAG Active, I'elettronica di co-
mando esegue una breve autodiagnosi, che pud essere seguita sulla base dei seguenti segnali:

Segnale Segnale di conferma vi- |Segnale di conferma Segnale acustico/durata
sivo (LED) acustico

Sistema pronto > Articola- |Breve lampeggio di tutti i Crescente

zione di ginocchio bloccata | LED (bianco) /

Sistema non pronto > Arti- | Lampeggio costante di en- Segnale  acustico-pausa-

colazione di ginocchio fles- |trambi i LED (bianco e ver- segnale acustico in serie

sa (aperta) de)
Se E-MAG Active si trova in posizione di flessione, il segnale di avvertimento generato € segnale acustico-pausa-
segnale acustico in serie, finché E-MAG Active viene portato in estensione/viene bloccato. La disattivazione avvie-
ne tramite |I'estrazione della batteria.

5 Utilizzo

Il presente capitolo descrive come comandare premendo dei pulsanti |'unita di comando dell’articolazione di gi-
nocchio e con quali avvertimenti il sistema di E-MAG Active segnala eventuali guasti.

5.1 Utilizzo dell'unita elettronica 17B203

A CAUTELA

Pericolo di caduta causata da sblocco/blocco
Sia lo sblocco costante e temporaneo sia il blocco costante del sistema possono accrescere il pericolo di caduta.
Il paziente non dovrebbe utilizzare tali funzioni durante la deambulazione.

L’elettronica di comando misura la posizione dell'ortesi durante la deambulazione. Essa apre |'articolazione di gi-
nocchio prima del distacco dell’avampiede e la blocca prima del contatto del tallone con il suolo, al termine della
fase dinamica, in modo da garantire la sicurezza del passo. Il tecnico ortopedico, in occasione della prima prova,
ha regolato |'unita elettronica dell'articolazione E-MAG Active in base alle esigenze del paziente. Al fine di favorire
il pieno controllo della E-MAG Active, sono disponibili due possibilita di commutazione manuali (v. fig. 3):

r

Pulsante per blocco articolazione di ginocchio
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5.1.1 Blocco elettronico (costante)

Nel caso avvertisse una sensazione di insicurezza, il paziente ha la possibilita di bloccare |'articolazione di ginoc-
chio in ogni momento premendo il pulsante superiore. Cio puo avvenire p. es. camminando su terreni in pendenza
o desiderando stare in piedi fermi per un periodo prolungato, senza doversi concentrare sull'unita elettronica di co-
mando. Per fare questo, premere il tasto superiore due volte brevemente, in successione (in modo analogo al dop-
pio clic con il mouse). Questa funzione viene confermata da un segnale acustico. La disattivazione della funzione di
blocco avviene tramite doppia pressione sul tasto superiore, fino a quando viene emesso un segnale acustico.

5.1.2 Sblocco elettronico (una sola volta)

Il paziente puod aprire una sola volta I'articolazione di ginocchio (p. es. per sedersi) premendo il pulsante inferiore.
Per fare questo, premere il tasto inferiore due volte brevemente, in successione (in modo analogo al doppio clic
con il mouse). Questa funzione non viene confermata da un segnale acustico.

5.1.3 Sblocco meccanico (temporaneo)

In occasioni particolari (p. es. per andare in bicicletta) puo essere utile sbloccare temporaneamente I'articolazione
di ginocchio. Lo sblocco meccanico dell'articolazione di ginocchio é rappresentato da una persona che va in bici-
cletta (interruttore su "&%").

Per ripristinare la funzionalita dell'articolazione di ginocchio & necessario bloccare nuovamente |'articolazione. Per
bloccare di nuovo ['articolazione di ginocchio spostare nuovamente l'interruttore in direzione contraria. Lo stato
normale dell'articolazione viene simbolizzato da una persona che cammina (interruttore su "4").

5.2 Segnali di avvertimento relativi all'utilizzo dell'unita elettronica 17B203
5.2.1 Stato di carica della batteria

| INFORMAZIONE |
A batteria completamente scarica I'unita elettronica si spegne. |l blocco puo essere aperto manualmente.

Se lo stato di carica della batteria scende sotto la capacita di carica preimpostata, I'unita elettronica emette i se-
gnali di avvertimento di seguito riportati:

Segnale Segnale di conferma visivo Segnale di conferma acustico |Segnale acusti-
(LED) co/durata

Batteria quasi scarica | Lampeggiante in  alternanza e— e— Alto-basso in  se-
(bianco e rosso) — — rie/segnali singoli

Batteria scarica N Decrescente/lungo

Il segnale acustico si ripete ogni 15 minuti. La batteria deve essere sostituita immediatamente. La velocita di scari-
ca della batteria dipende dalla temperatura ambientale: quanto piu & bassa tanto piu velocemente si riduce la ca-

28 17B203=* E-MAG Active



Pulizia

pacita residua. L'unita elettronica si spegne quando |'energia residua e insufficiente. In questo caso |'articolazione
di ginocchio puo essere sbloccata solo meccanicamente (v. fig. 4).

5.2.2 Guasto dell’unita elettronica
L'articolazione E-MAG Active non & soggetta a guasti. Nel caso tuttavia si verificassero guasti, I'unita elettronica ri-
conosce l'errore ed emette un segnale di avvertimento:

Segnale Segnale di conferma vi- |Segnale di conferma Segnale acustico/durata
sivo (LED) acustico

Unita elettronica guasta Accensione costante (tutti i —— Alto/segnale acustico co-
LED illuminati, tranne il stante
verde)

6 Pulizia

1) Tenere |'ortesi lontana da ambienti umidi. Utilizzare un panno leggermente umido per pulire esternamente
I'ortesi, E-MAG Active o uno dei componenti.

2) L'articolazione di ginocchio per ortesi € costruita in modo tale da evitare la penetrazione di fibre tessili nella
meccanica. Rispettare tuttavia gli intervalli di manutenzione di sei mesi, poiché la polvere fine pud accumularsi
nell'unita elettronica e nella meccanica e causare malfunzionamenti della E-MAG Active.

7 Manutenzione

Far verificare dal tecnico ortopedico lo stato di usura e le funzioni dei componenti elettronici della E-MAG Active
ogni sei mesi.

8 Dati tecnici e accessori

Intervallo temperatura di stoccaggio -20°C ... +70 °C (-4 °F ... 176 °F)
Intervallo temperatura di esercizio -15°C ... +50 °C (-5 °F ... 122 °F)
Umidita per entrambi gli ambiti 15 % ... 93 %

Alimentazione elettrica articolazione batteria NiMh, tensione nominale di 4,8 V
Autonomia di una batteria ca. 5000 passi

9 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

10 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza dell'utente e possono
quindi essere soggette a modifiche.

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate in questo do-
cumento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non permesse del prodotto.

10.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiara-
zione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di determinate so-
stanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.
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Introduccién

1 Introduccion Espafiol

| INFORMACION |

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-04-14

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las indicaciones de
seguridad.

» Explique al usuario cdmo utilizar el producto de forma segura.

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen problemas.

>

Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente grave relacionado
con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre el uso de la articulacion de rodilla ortésica
E-MAG Active 17B203.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion y funcion

La E-MAG Active es una articulacidn de rodilla ortésica con control de la fase de apoyo que permite al usuario la
oscilacion libre en la fase de balanceo y que bloquea la articulacion de rodilla antes de apoyar el talén para la fase
de apoyo. La articulacién de rodilla ortésica determina con ayuda del sistema electronico la posicién de su pierna
y se activa correspondientemente para la fase de balanceo. Lea a este respecto la "Guia rapida" 646D1043.

La E-MAG Active es una articulacion de rodilla ortésica con mecanismo de bloqueo oculto, es decir, la articulacién
se ensucia menos y, al mismo tiempo, impide que la ropa quede atrapada. Esto no solo protege su ropa, sino que
ante todo le ofrece méas seguridad.

La E-MAG Active cuenta con una funcién de bloqueo adicional (PreLock) que se activa con una flexién de rodilla
de 15°. De este modo, la articulacién de rodilla ortésica se bloquea antes de concluir la fase de balanceo. La arti-
culacién de rodilla ortésica se bloquea por completo al alcanzar el tope de extensién.

Con dos interruptores puede usted desbloquear (de forma excepcional) o bloquear (de forma permanente) electro-
nicamente la articulacion de rodilla ortésica. Asimismo le permite desbloquear mecanicamente (de forma temporal)
un ambito de aplicacion ampliado, p. €j., al montar en bicicleta. Estas instrucciones de uso le describen las funcio-
nes y el manejo de la E-MAG Active, cdmo puede cargarse y como debe cuidarse.

Su técnico ortopédico le atendera con mucho gusto en todas las cuestiones técnicas.

2.2 Vista general del producto

(véase fig. 1), posicion Componente
1 Articulacion de rodilla ortésica
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Seguridad

(véase fig. 1), posicioén Componente

2 Desbloqueo

3 Bateria

4 Sistema electrénico
3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ Aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Dano mecanico del producto
Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento
» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto funcionay si estd preparado para el uso.

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcionamiento y encargue
su revision a personal técnico autorizado.

| A PRECAUCION

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Lesiones al paciente, danos, debilitacion o averias debidos a un manejo incorrecto

» No exponga el producto a la condensacién que forma la humedad ambiental ni a liquidos.
» No exponga el producto a sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superiores a +60 °C (p. €j., saunas, radiacion
solar extrema, secado sobre un radiador).

| A PRECAUCION

Sobrecarga de las piezas de soporte
Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento
» Utilice el producto Unicamente dentro del ambito de aplicacion establecido.

» Tome las medidas pertinentes (p. €j., reparacién, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante para su revision, etc.) en caso de que el producto haya sido sometido a esfuerzos extremos (p. €j., si ha
sufrido una caida).

| A PRECAUCION |

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje, ajuste y mantenimiento.
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto

Caidas debidas a una apertura o encaje involuntarios del bloqueo

» Antes de someter la drtesis a una carga, compruebe si el bloqueo se encuentra en la posicién deseada.
» Evite que el bloqueo se abra o encaje de forma involuntaria.

» Instruya al paciente en el manejo y cuidado de las articulaciones ortésicas.
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| A PRECAUCION

Rodilla no extendida completamente al apoyar el talon en el suelo
Riesgo de lesiones debido la articulacién de la értesis no bloqueada

» Antes de apoyar el talon en el suelo, extienda por completo la rodilla.

| A PRECAUCION |

Riesgo de lesiones debido a campos de interferencias magnéticas

Al situarse cerca de cables de alta tension, emisores, transformadores u otras fuentes con una fuerte radiacion
electromagnética (p. ej., sistemas antirrobo en centros comerciales), pueden producirse fallos de funcionamien-
to. Esto puede ocasionar la caida del paciente.

Evite situarse en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas y eléctricas intensas (p. ej., estaciones
de transformadores o emisores).

| A PRECAUCION |

Riesgo de caida debido a un manejo indebido de los interruptores de servicio
El ajuste de los interruptores de servicio Ay T solo puede ser realizado por el personal técnico.

| A PRECAUCION |

Riesgo de caida al utilizar el sistema de control
Para evitar el riesgo de una caida, active la funcion de bloqueo y de asiento solo mientras esta de pie y no duran-
te la marcha.

| A PRECAUCION

Peligro de caida por el uso de grasa (por ejemplo, lubricantes)
Podria ensuciar la articulacion y cerrar el bloqueo. No engrase nunca las arandelas de apoyo ni el bloqueo de la
articulacion.

Aviso.

Danos causados por unas condiciones ambientales inadecuadas

La presencia de particulas sélidas y de liquidos en la articulacion, en el bloqueo o en el sistema electrénico del E-
MAG Active pueden producir averias. No exponga los componentes a humo o polvo intensos, a vibraciones me-
cénicas ni a impactos.

4 Preparacion para el uso

| INFORMACION |

El E-MAG Active puede utilizarse exclusivamente con la bateria 317B20 prevista para ello. Ha sido desarrollada
especialmente para el E-MAG Active y, tanto el soporte como el encaje estan adaptados a la forma de esta bate-
ria.

INFORMACION
Antes de poner en marcha la E-MAG Active lea las instrucciones de la bateria 317B20 y del cargador 317L20.

En este capitulo se le mostrara el modo de activar y de desactivar el E-MAG Active, como se reactiva desde el mo-
do de ahorro energético, cdmo se inicia el sistema electrénico y qué sefiales se emiten cuando se pone en marcha
el sistema.

4.1 Cargar la bateria

| INFORMACION |

Después de cargarse por completo la bateria, la E-MAG Active puede utilizarse durante aproximadamente 5000
pasos. De todos modos, se recomienda cargar la bateria a diario (preferiblemente por las noches).

32 17B203=* E-MAG Active



Preparacién para el uso

INFORMACION

En el uso cotidiano, el tiempo de carga hasta lograr la capacidad total depende de la capacidad restante de la
bateria en el momento de la carga y del cuidado que se le dé. Con la estacion de carga puede cargar simultanea-
mente dos baterias.

| INFORMACION |
En caso de no utilizar la ortesis, retire la bateria.

| INFORMACION |

Los LED del cargador no se deben iluminar antes de insertar la bateria. Si se iluminaran, entregue el cargador en
un taller de servicio técnico de Ottobock.

Conecte primero el cargador a la red eléctrica y, seguidamente, conecte la bateria al cargador (véase fig. 2). El
tiempo necesario para efectuar una carga completa es de 8 a 10 horas. Coloque la bateria cargada en el soporte
de modo que pueda encajarla facilmente. Los contactos deben sefialar en el interior hacia arriba. Para ello, intro-
duzca la bateria inclinada en el soporte y presionela contra la drtesis. Si se ha introducido correctamente la bate-
ria, podra oir como encaja.

4.2 Activar/desactivar el E-MAG Active

| A PRECAUCION |

Riesgo de caidas
La falta de sefales durante la activacion indica una averia en el E-MAG Active. Extraiga inmediatamente la bateria
y coléquela de nuevo. En caso de que el fallo se repita, dirijase inmediatamente a su taller especializado.

INFORMACION

Si la articulacion de rodilla no se desbloquea transcurrida mas de una hora, el sistema electrénico se desconecta
de forma automatica en el modo de reposo. El sistema se reactiva con solo accionar el pulsador superior del sis-
tema electronico de control.

La activacioén se realiza colocando la bateria. Siempre que active el E-MAG Active, el sistema electrénico de con-
trol efectlia una breve autocomprobacién que puede seguir a través de estas senales:

Seinal Respuesta visual (LED) |Respuesta acustica Senal acustica/duracion

Sistema operativo > articu-
lacién de rodilla bloqueada

Parpadeo breve de todos
los LED (blanco)

/

Ascendente

Sistema no operativo > ar-
ticulacion de rodilla flexio-
nada (abierta)

Parpadeo continuo de los
dos LED (blanco y verde)

Serie de senal acustica-
pausa-sefnal acuUstica

Si el E-MAG Active se encuentra en estado flexionado, como senal de advertencia se emite una serie de tono-pau-
sa-tono hasta que se extienda o se bloquee el E-MAG Active. La desactivacion se realiza extrayendo la bateria.
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5 Uso

En este capitulo puede leer cémo debe manejar el sistema de control de la articulacién de rodilla mediante pulsa-
dores y con qué advertencias le informa el sistema de respuesta del E-MAG Active sobre las averias.

5.1 Control del uso del sistema electronico 17B203

| A PRECAUCION |

Riesgo de caidas debido al desbloqueo/bloqueo
Tanto el desbloqueo del sistema permanente como el excepcional, asi como el bloqueo permanente del sistema,
pueden aumentar el riesgo de caidas. El paciente no debe usar estas funciones durante la marcha.

El sistema electrénico de control mide la posicion de la értesis durante la marcha. Abre la articulaciéon de rodilla
ortésica antes de levantar del suelo los dedos del pie y la bloquea antes de apoyar el talén, al final de la fase de
balanceo, de manera que se garantice una pisada segura. Durante la primera prueba, el técnico ortopédico ha
ajustado el sistema de control electrénico de la E-MAG Active a sus necesidades. Para contar con pleno control
sobre la E-MAG Active, tiene a su disposicién dos opciones de activacion manuales (véase fig. 3):

o

Pulsador para el bloqueo de la articulacién de rodilla

5.1.1 Bloqueo electronico (permanente)

Con el boton superior para el bloqueo de la articulacién de rodilla puede bloquear la articulacion en cualquier mo-
mento si se siente inseguro. Este puede ser el caso, p. €j., al caminar por pendientes o si desea permanecer de
pie durante un tiempo prolongado sin tener que concentrarse en el sistema de control electrénico. Para ello, pulse
dos veces seguidas el botén superior (como al hacer doble clic con el ratén). Esta funcién se confirma con una se-
nal acustica. La funcion de bloqueo se desactiva mediante doble clic en el boton superior hasta que se emite un

sonido.

5.1.2 Desbloqueo electronico (excepcional)

El paciente puede abrir de forma excepcional la articulacién de rodilla ortésica pulsando el botén inferior (p. €j., al
sentarse). Para ello, pulse brevemente dos veces seguidas el botén inferior (como al hacer doble clic con el ra-
ton). Esta funcién no se confirma con una senal acustica.
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5.1.3 Desbloqueo mecanico (temporal)

En ocasiones especiales (p. €j., al montar en bicicleta) puede ser Util desbloquear de forma temporal la articula-
cién de rodilla ortésica. El desbloqueo mecanico de la articulacion de rodilla ortésica se indica con el simbolo de
un ciclista (interruptor en "$").

Para restablecer el funcionamiento de la articulacién de rodilla ortésica, es necesario anular el desbloqueo. La arti-
culacion de rodilla ortésica se asegura de nuevo volviendo a accionar el interruptor en sentido contrario. El estado
normal de la articulacion se indica con el simbolo de un peatédn (interruptor en "4").

5.2 Senales de advertencia de uso del sistema electronico 17B203

5.2.1 Nivel de carga de la bateria

| INFORMACION |

En caso de descarga total de la bateria, el sistema electrénico se desconecta. Es posible abrir manualmente el
bloqueo.

Si el nivel de carga de la bateria desciende por debajo de la capacidad de carga prefijada, el sistema electrénico
activa las sefales de advertencia indicadas aqui:

Seial Respuesta visual (LED) Respuesta acustica Senal acustica/du-
racion
Bateria baja Intermitente alternante (blanco y — — Serie aguda-gra-
rojo) — — ve/sefiales individua-
les
Bateria vacia N Decreciente/larga

La sefal de advertencia se repite cada 15 minutos. La bateria debe sustituirse de inmediato. La rapidez con la que
se descargue la bateria depende de la temperatura ambiente: cuanto mas frio haga, antes se reducira la capaci-
dad restante. El sistema electrénico se desconecta si no se dispone de suficiente energia. En este caso, la articu-
lacion de rodilla ortésica solo puede desbloquearse ya manualmente (véase fig. 4).

5.2.2 Averia del sistema electronico
La E-MAG Active no es propensa a los fallos. Si a pesar de ello surgieran averias, el sistema electronico detectara
el fallo y emitira una sefial de advertencia:

Senal Respuesta visual (LED) |Respuesta acustica Seinal acustica/duracion
Sistema electronico averia- | Continuamente  encendi- — Aguda/tono continuo
do dos (todos los LED ilumi-

nados excepto el verde)
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6 Limpieza
1) Mantenga su ortesis alejada de ambientes himedos. Si desea limpiar el exterior de la ortesis, de la E-MAG Ac-
tive o de alguno de los componentes, emplee un pano ligeramente humedecido.

2) Gracias al disefno de la articulacién de rodilla ortésica, las fibras de la ropa no penetran en el mecanismo. No
obstante, respete los intervalos de mantenimiento de seis meses, ya que el polvo fino puede depositarse en los
sistemas electrénico y mecénico, lo que podria provocar fallos de funcionamiento de la E-MAG Active.

7 Mantenimiento

Encargue a su técnico ortopédico cada seis meses la revision de su E-MAG Active para comprobar el desgaste y
el funcionamiento de los componentes electrénicos.

8 Datos técnicos y accesorios

Rango de temperatura de almacenamiento -20 °C hasta +70 °C (-4 °F hasta 176 °F)
Rango de temperatura de funcionamiento -15 °C hasta +50 °C (-5 °F hasta 122 °F)
Humedad del aire para los dos rangos 15 % hasta el 93 %

Alimentacion de corriente de la articulacion Bateria de NiMh, 4,8 V de tensiéon nominal
Autonomia de una bateria aprox. 5000 pasos

9 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

10 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al usuario y pueden
variar conforme al mismo.

10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado en este docu-
mento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumplimiento de este documento vy,
en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacion no autorizada del producto.

10.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La declaracion de con-
formidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas
sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

1 Prefacio Portugués

| INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2020-04-14

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de seguranca.
Instrua o usuario sobre a utilizacao segura do produto.

Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora do estado de sau-
de, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

vvyvyy

O manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizagao da articulagcao de joelho ortética E-MAG
Active 17B203.
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2 Descricao do produto

2.1 Construcao e funcionamento

A E-MAG Active é uma articulagdo de joelho ortética com controle na fase de apoio, que permite o balanco livre
durante a fase de balanco e bloqueia a articulagao de joelho para a fase de apoio antes do apoio do calcanhar.
Através do sistema eletronico, a articulacao de joelho ortética detecta a posigao de sua perna e se desbloqueia pa-
ra a fase de balango. Consulte o "Quick Start" 646D1043.

A E-MAG Active é uma articulacao de joelho ortética com um mecanismo de bloqueio encoberto, isso quer dizer
que a articulagdo suja menos e evita, simultaneamente, que a roupa fique presa. Isso ndo protege apenas a sua
roupa, mas oferece-lhe principalmente seguranca.

A E-MAG Active apresenta ainda uma funcao de bloqueio adicional (PreLock) que é ativada a uma flexao do joelho
de 15°. Com isso, a articulacdo de joelho ortética confere estabilidade antes do término da fase de balango. Quan-
do o batente de extensao é atingido, a articulagédo de joelho ortética é, entao, bloqueada totalmente.

Por meio de dois botdes é possivel desbloquear a articulagdo de joelho ortética eletronicamente (uma vez) ou blo-
qued-la (permanentemente). Além disso, o desbloqueio mecénico (temporario) permite uma area de utilizagao am-
pla, por exemplo, ao andar de bicicleta. Este manual de utilizagdo descreve as funcdes e operacdo da E-MAG Ac-
tive, como devem ser feitos o carregamento e os cuidados.

Perguntas técnicas podem ser esclarecidas com o seu técnico ortopédico.

2.2 Visao geral do produto

(veja a fig. 1), posicao Componente

1 Articulacao de joelho ortética
2 Desbloqueio

3 Bateria

4 Sistema eletroénico

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e leses.
INpicacZo| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteracdo ou perda da funcao

Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funcionamento e encaminhe-o a assistén-
cia técnica autorizada para uma inspegao.

vyy

/A CUIDADO

Produto é exposto a condicdes ambientais inadequadas

Lesoes do paciente, danificacoes, fragilizacao ou destruicao devido ao manuseio incorreto
Nao exponha o produto a umidade ambiente condensante ou a liquidos.

Nao exponha o produto a agentes abrasivos (p. ex., areia, poeira).

Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores a +60 °C (por ex., sauna, radiagao
solar excessiva, secagem sobre o aquecedor).

vvyy

/A CUIDADO
Sobrecarga de componentes de suporte
Lesoes devido a alteracao ou perda da funcao
» Use o produto somente para a area de aplicacao definida.

» Caso o produto tenha sido exposto a cargas extremas (por ex., queda), tome as medidas adequadas (por ex.,
reparo, substituicdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

/A CUIDADO
Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos
Risco de lesoes devido a alteracdo ou perda da funcao
» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencao sé podem ser realizados por pessoal técnico.
» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

/\ CUIDADO
Manuseio incorreto
Queda devido a abertura ou engate acidental da trava
» Antes de aplicar carga sobre a ortese, verifique se a trava se encontra na posicao desejada.
» Evite a abertura ou engate acidental da trava.
» Instrua o paciente no manuseio das articulagdes ortéticas.

/\ CUIDADO
Joelho nao totalmente estendido no apoio do calcanhar
Risco de lesbes devido a articulacao ortética ndo bloqueada

» Estenda o joelho completamente antes de apoiar o calcanhar.

/A CUIDADO

Risco de ferimento devido a interferéncias magnéticas

A permanéncia na proximidade de cabos de alta tensao, transmissores, transformadores ou de outras fontes de
forte radiacdo eletromagnética (por ex., sistemas de alarmes em estabelecimentos comerciais) podera resultar
em falhas de funcionamento do produto. Isso pode resultar na queda do paciente.

Evite a permanéncia na proximidade de fontes de interferéncias magnéticas e elétricas intensas (por ex., esta-
¢oes de transformadores, transmissores).

/A CUIDADO

Risco de queda devido a operacao nao permitida do interruptor de servico
Os interruptores de servico A e T s6 podem ser ajustados por um técnico.

W
[o0]
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/A CUIDADO

Risco de queda devido a utilizacao do comando
Para evitar o risco de uma queda, vocé deve utilizar a funcdo de bloqueio e de assento somente ao estar de pé e
ndo durante a marcha.

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a utilizacao de graxa (entre outros lubrificantes)
Isso poderd sujar a articulag@o e bloquear o bloqueio. Nunca lubrifique os discos do mancal nem o bloqueio da

articulacao.

INDICAGAO

Danos devido a condicoes ambientais inadequadas
Particulas soélidas e liquido na articulagdo, no bloqueio ou no sistema eletrénico da E-MAG Active podem causar
falhas. Nao exponha os componentes a fumaca ou poeira intensa e nem a batidas ou vibragdes mecanicas.

4 Estabelecimento da operacionalidade

| INFORMACAO |
A E-MAG Active pode ser utilizada apenas com a bateria 317B20 especificada. Ela foi desenvolvida especialmen-
te para a E-MAG Active e tanto o quadro de encaixe quanto o bloqueio estdo conciliados ao formato dessa bate-

ria.

INFORMAGAO |
Antes de colocar a E-MAG Active em funcionamento, leia os manuais da bateria 317B20 e do carregador
317L20.
Neste capitulo vocé ird aprender como ativar/desativar a E-MAG Active, reativa-la a partir do modo de economia
de energia, como € a inicializacao do sistema eletronico e quais sinais sdo emitidos ao colocar o sistema em funci-
onamento.

4.1 Carregar a bateria

| INFORMAGAO |
Apos o carregamento total com uma carga da bateria, a E-MAG Active pode ser utilizada para aproximadamente
5000 passos. Mesmo assim, é recomendado carregar a bateria diariamente (de preferéncia, a noite).

| INFORMAGAO |
No uso diario, o tempo de carregamento até a capacidade total depende da capacidade residual e dos cuidados
com a bateria. Com a estacao de carregamento, vocé pode carregar duas baterias simultaneamente.

| INFORMAGAO |
Recomenda-se sempre remover a bateria, quando a 6rtese nao for utilizada.

| INFORMAGAO |
Os LEDs do carregador ndo devem estar acesos antes da introducéo da bateria. Se estiverem acesos entregue o
carregador a um ponto de assisténcia técnica Ottobock.

Primeiro, conecte o carregador a rede elétrica e depois insira a bateria no carregador (veja a fig. 2). O tempo até o
carregamento completo é de 8 a 10 horas. Insira a bateria carregada no quadro de encaixe, de maneira que vocé
possa encaixa-la no lugar facilmente. Os contatos devem estar virados para o lado de cima e para dentro. Para is-
so, insira a bateria no quadro de encaixe de forma inclinada e pressione-a contra a 6rtese. Quando a bateria é in-
serida corretamente, ela encaixa audivelmente no lugar.
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4.2 Ativar/desativar a E-MAG Active

/A CUIDADO

Risco de queda
A auséncia de sinais ao ativar a E-MAG Active indica que ela apresenta falha. Retire imediatamente a bateria e a
insira novamente. Caso o erro se repita, dirija-se imediatamente a sua oficina especializada.

INFORMAGCAO |

Se a articulaca@o de joelho nao for desbloqueada por mais de uma hora, o sistema eletrénico comuta automatica-
mente para o modo Standby. A reativacdo do sistema realiza-se com um simples toque no botao superior do sis-
tema eletrénico de controle.

A ativagao se realiza ao se colocar a bateria. Sempre que vocé ativar a E-MAG Active, o sistema eletrénico de con-
trole realiza um breve autoteste, que vocé pode acompanhar através destes sinais:

Sinal Notificacao visual (LEDs) | Notificacao aciistica Tom/duracao
Sistema pronto > Articula- | Sinal luminoso curto de to- ascendente

¢do de joelho bloqueada |dos os LEDs (branco) /

Sistema nado estd pronto >|Luz intermitente de todos Série tom-pausa-tom
Articulacéo de joelho flexio- |os LEDs (branco e verde)

nada (aberta)

Quando a E-MAG Active se encontra no estado curvado é emitido, como sinal de aviso, a série tom-pausa-tom, até
que a E-MAG Active seja estendida/bloqueada. A desativagéo é realizada retirando-se a bateria.

5 Uso

Neste capitulo vocé ird ler como operar o comando da articulagdo de joelho através do toque de botdo e com
quais avisos vocé é informado sobre falhas pelo sistema de resposta da E-MAG Active.

5.1 Comando do sistema eletronico 17B203 durante o uso

/A CUIDADO

Perigo de queda devido ao desbloqueio/bloqueio
Tanto o desbloqueio permanente como o desbloqueio Unico, mas também o bloqueio permanente do sistema po-
derédo resultar em risco aumentado de queda. O paciente ndo devera utilizar essas fungdes durante a marcha.

O sistema eletronico de comando mede a posi¢do da 6rtese durante a marcha. Ele abre a articulagdo de joelho or-
tética antes do levantamento dos dedos e a bloqueia antes do apoio do calcanhar, no final da fase de balanco, de
maneira a garantir um apoio seguro. O técnico ortopédico adaptou o comando eletronico da E-MAG Active as su-
as necessidades quando vocé a provou pela primeira vez. Para Ihe permitir o controle total da E-MAG Active, ha
duas possibilidades de comutagcao manual (veja a fig. 3):
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5.1.1 Bloqueio eletronico (permanente)

Caso surja uma sensacgdo de inseguranca, vocé pode bloquear a articulagdo, a qualquer momento, com o botao
superior para bloquear a articulacao de joelho. Isso pode ser o caso, por exemplo, ao andar em superficies incli-
nadas ou quando vocé quiser ficar de pé por um longo periodo sem ter que se concentrar no comando eletrénico.
Para isso, pressione rapidamente duas vezes o botdo superior (como no clique duplo do mouse). Esta funcdo é
confirmada por meio de um sinal sonoro. A desativagcao da funcao de bloqueio é realizada pressionando-se duas
vezes o botao superior até soar o sinal sonoro.

5.1.2 Desbloqueio eletronico (linico)

O paciente pode abrir a articulacdo de joelho ortética uma vez pressionando o botéo inferior (por exemplo, para
sentar-se). Para isso, pressione rapidamente duas vezes o botao inferior (como no clique duplo do mouse). Esta
funcdo nao é confirmada por meio de um sinal sonoro.

5.1.3 Desbloqueio mecéanico (temporario)

Para ocasides especiais (por exemplo, para andar de bicicleta), podera ser Gtil desbloquear temporariamente a ar-
ticulagao de joelho ortética. O desbloqueio mecanico da articulagdo de joelho ortética é simbolizado por uma pes-
soa andando de bicicleta (interruptor em "&%").

Para repor a funcionalidade da articulagdo de joelho ortética, é necessario anular novamente o desbloqueio. Esse
novo bloqueio da articulagao de joelho ortética é realizado acionando-se novamente o interruptor no sentido opos-
to. O estado normal da articulagdo é simbolizado pela pessoa que est4a andando (interruptor em "£").
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5.2 Sinais de aviso do sistema eletronico 17B203 durante o uso
5.2.1 Estado da carga da bateria

| INFORMAGAO |

O sistema eletronico se desliga no caso de a bateria estar completamente descarregada. O bloqueio pode ser
aberto manualmente.

Caso o estado de carga da bateria caia abaixo da capacidade de carga pré-ajustada, o sistema eletrénico emite os
sinais de aviso especificados a seguir:

Sinal Notificacao visual (LEDs) Notificacao aciistica Tom/duracao
Bateria fraca Intermitente alternada (branco e u— u— Série  agudo-grave/
vermelho) — — Sinais individuais

Bateria vazia N\ Descendente/longo

O sinal de aviso repete-se a cada 15 minutos. A bateria deve ser substituida imediatamente. A velocidade com que
a bateria se descarrega depende da temperatura ambiente: quanto mais frio mais rapidamente se reduzira a capa-
cidade residual. O sistema eletronico desliga-se quando ndo existir energia suficiente. Nesse caso, s6 é possivel
desbloquear a articulagdo de joelho ortética de forma mecanica (veja a fig. 4).

5.2.2 Falha no sistema eletronico

A E-MAG Active ndo é propensa a falhas. Caso, mesmo assim, surgir uma falha, o sistema eletrénico detecta o er-
ro e emite um sinal de aviso:

Sinal Notificacao visual (LEDs) | Notificacao actistica Tom/duracao
Sistema eletrénico apre-|Luzes continuas (todos os —— Agudo/ Tom continuo
senta falha LEDs acesos, menos os

verdes)
6 Limpeza

1) Mantenha sua ortese longe de ambientes Umidos. Caso queira limpar por fora a értese, a E-MAG Active ou um
dos componentes, utilize um pano levemente Umido.

2) Gragas a construgdo da articulagao de joelho ortética, ndo é possivel a penetragéo de fiapos de pecas de ves-
tudrio no sistema mecéanico. Cumpra, mesmo assim, os intervalos de manutencdo de seis meses, pois pode
haver a deposicao de poeira fina no sistema eletronico ou mecanico e causar falhas de funcionamento da E-
MAG Active.

7 Manutencao

A cada seis meses, a sua E-MAG Active deve ser verificada pelo seu técnico ortopédico quanto ao desgaste e fun-
cionamento correto dos componentes eletrénicos.

8 Dados técnicos e acessorios

Faixa de temperatura para armazenamento -20 °C a +70 °C (-4 °F a 176 °F)

Faixa de temperatura para operacao -15 °C a +50 °C (-5 °F a 122 °F)
Umidade do ar para as duas faixas 15 % a 93 %

Alimentacao de corrente da articulacao Bateria NiMh, tensao nominal de 4,8 V
Autonomia de uma bateria aprox. 5000 passos

9 Eliminacao

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

10 Notas legais

Todas as condicées legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto for utilizado e
podem variar correspondentemente.
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Voorwoord

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instrugdes contidas neste
documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagao inadequada ou a modificagcao do produto sem permissao.

10.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos. A declaracdo de
conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricdo do uso de determinadas substan-
cias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-14

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies
in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er zich problemen
voordoen.

> Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelij-
ke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van het orthesekniescharnier E-MAG Acti-
ve 17B203.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie en functie

De E-MAG Active is een standfasegestuurd orthesekniescharnier dat u in staat stelt uw been in de zwaaifase vrij
door te zwaaien en uw knie v6ér het neerzetten van de hiel voor de standfase blokkeert. Het orthesekniescharnier
bepaalt met behulp van de elektronica in welke stand u uw been houdt en kan zo op het juiste moment worden
gedeblokkeerd voor de zwaaifase. Meer hierover kunt u lezen in de "Quick Start" 646D1043.

De E-MAG Active is een orthesekniescharnier met een afgedekt blokkeermechaniek, d.w.z. het scharnier wordt
minder vuil en uw kleding kan niet vast komen te zitten. Dat beschermt uw kleding, maar het biedt u vooral meer
veiligheid.

De E-MAG Active heeft een extra vergrendelfunctie (PreLock) die bij 15° buiging van de knie wordt geactiveerd.
Daarmee is het orthesekniescharnier gestabiliseerd voordat de zwaaifase is afgesloten. Het orthesekniescharnier
wordt dan bij het bereiken van de extensieaanslag compleet geblokkeerd.

Met twee toetsen kunt u het orthesekniescharnier elektronisch ontgrendelen (eenmalig) of vergrendelen (langdu-
rig). Bovendien worden de gebruiksmogelijkheden vergroot door de mechanische (tijdelijke) ontgrendeling, zodat
u bijvoorbeeld ook kunt fietsen. In deze gebruiksaanwijzing worden de functies en de bediening van de E-MAG
Active beschreven, wordt uitgelegd hoe u de accu kunt laden en hoe u de E-MAG Active moet onderhouden.

Met technische vragen kunt u altijd terecht bij uw orthopedisch instrumentenmaker.
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2.2 Productoverzicht

(zie afb. 1), positie Onderdeel

1 Orthesekniescharnier
2 Ontgrendeling

3 Accu

4 Elektronica

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product niet langer gebruiken. Laat het pro-
duct in dit geval controleren door medewerkers die daartoe zijn geautoriseerd.

| A VOORZICHTIG

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Verwonding van de patiént, beschadiging, bros worden of onherstelbare defecten door een verkeerd gebruik
» Stel het product niet bloot aan condenserend omgevingsvocht of aan vloeistoffen.

» Stel het product niet bloot aan schurende stoffen (bijv. zand en stof).

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger dan +60 °C (bijv. sauna, overmatige
zonnestraling, drogen op de verwarming).
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| A VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.

» Indien het product heeft blootgestaan aan extreme belasting (bijv. door een val), zorg er dan voor dat er ade-
quate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de fabri-
kant, enz.).

| A VOORZICHTIG |

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend worden uitgevoerd door vakspecialisten.
» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik

Vallen door onbedoelde blokkering of deblokkering

» Controleer voor belasting van de orthese of de blokkering in de gewenste stand staat.
» Let op dat de blokkering niet onbedoeld wordt losgemaakt of vastgezet.

» Leer de patiént hoe hij het orthesescharnier moet gebruiken.

| A VOORZICHTIG

Knie bij het neerzetten van de hiel niet volledig gestrekt
Gevaar voor verwonding door een niet-geblokkeerd orthesescharnier
» Strek de knie voor het neerzetten van de hiel helemaal door.

| A VOORZICHTIG |

Gevaar voor verwonding door magnetische stoorvelden

In de buurt van hoogspanningsleidingen, zenders, transformatoren of andere bronnen van sterke elektromagneti-
sche straling (bijv. productbeveiligingssystemen in warenhuizen) kunnen er storingen in de werking van het schar-
nier optreden. Hierdoor kunt u ten val komen.

Blijf zoveel mogelijk uit de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. transformatorstati-
ons en zenders).

| A VOORZICHTIG |

Valgevaar bij niet-toegestane bediening van de serviceschakelaars
De serviceschakelaars A en T mogen alleen door een vakspecialist worden ingesteld.

| A VOORZICHTIG |

Valgevaar bij gebruik van de besturing
Om het risico van een val te vermijden, mag u de blokkeer- en zitfunctie alleen activeren terwijl u staat en niet tij-
dens het lopen.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door gebruik van vet (0.a. smeermiddelen)
Hierdoor kan het scharnier vuil worden en blokkeren. Behandel de lagerschijven en het vastzetmechanisme nooit
met vet.

LETOP

Beschadiging door verkeerde omgevingscondities
Vaste deeltjes en vloeistof in het scharnier, de blokkering of de elektronica van de E-MAG Active kunnen storin-
gen veroorzaken. Stel de onderdelen niet bloot aan intensieve rook, stof, mechanische trillingen of schokken.
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4 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

De E-MAG Active kan uitsluitend worden gebruikt met de daarvoor bedoelde accu 317B20. Deze is speciaal voor
de E-MAG Active ontwikkeld en zowel houder als kabelklem zijn op de vorm van deze accu afgestemd.

INFORMATIE
Lees vooér ingebruikneming van de E-MAG Active de handleiding van de accu 317B20 en de handleiding van de
acculader 317L20.
In dit hoofdstuk leest u hoe u de E-MAG ACTIVE kunt activeren/deactiveren en vanuit de energiespaarstand kunt
reactiveren, hoe het elektronische systeem wordt gestart en welke signalen er bij inwerkingstelling van het systeem
worden gegeven.

4.1 Accu laden

INFORMATIE
Na het opladen kunnen er met één acculading ca. 5.000 stappen met de E-MAG Active worden gezet. Deson-
danks verdient het aanbeveling de accu dagelijks (liefst 's nachts) op te laden.

INFORMATIE

In het dagelijks gebruik is de tijd die nodig is om de accu volledig op te laden, afhankelijk van de restcapaciteit
van de accu en van de manier waarop ermee wordt omgegaan. U kunt met het laadstation twee accu's tegelijk

laden.

INFORMATIE
Wanneer de orthese niet wordt gebruikt, moet de accu altijd worden verwijderd.

Voordat de accu in de acculader wordt gezet, mogen de leds van de acculader niet oplichten. Als ze wel oplich-
ten, moet u de acculader bij een Ottobock servicewerkplaats laten nakijken.

Sluit eerst de acculader aan op het stroomnet en steek de accu vervolgens in de acculader (zie afb. 2). Na 8 tot
10 uur is de accu volledig opgeladen. Leg de opgeladen accu zo in de houder dat u deze gemakkelijk kunt vast-
klikken. De contacten moeten naar boven en naar binnen wijzen. Zet de accu hiervoor schuin in de houder en druk
hem tegen de orthese aan. Als de accu correct is aangebracht, hoort u deze duidelijk klikken.

<]
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4.2 E-MAG Active activeren/deactiveren

| A VOORZICHTIG |

Valgevaar

Het ontbreken van signalen bij het activeren wijst op een storing van de E-MAG Active. Haal de accu onmiddellijk
uit de houder en plaats hem vervolgens weer terug. Indien de storing weer optreedt, neemt u dan zo snel mogelijk
contact op met uw orthopedisch instrumentmaker.

Zodra het kniescharnier een uur lang niet is ontgrendeld, schakelt de elektronica automatisch over naar de stand-
bymodus. U kunt het systeem weer activeren door één keer op de bovenste drukknop van de besturingselektroni-
ca te drukken.

U activeert het scharnier door de accu in de houder te plaatsen. Telkens wanneer u de E-MAG Active activeert,
voert de besturingselektronica een korte zelftest uit, die u aan de hand van deze signalen kunt volgen:

Signaal Visuele feedback (leds) |Akoestische feedback Signaal/lengte

Systeem gereed > knie-|alle leds knipperen kort hoger wordend

scharnier geblokkeerd (wit) /

Systeem niet gereed > |beide leds knipperen conti- signaal-pauze-signaal-serie
kniescharnier gebogen | nu (wit en groen)

(open)

Wanneer de E-MAG Active gebogen is, klinkt als waarschuwingssignaal de signaal-pauze-signaal-serie tot de E-
MAG Active wordt gestrekt/geblokkeerd. U deactiveert het scharnier door de accu uit de houder te halen.

5 Gebruik

In dit hoofdstuk wordt beschreven hoe u de besturing van het kniescharnier met een enkele druk op een knop kunt
bedienen en met welke waarschuwingen het signaleringssysteem van de E-MAG Active u informeert over storin-
gen.

5.1 Gebruik van besturingselektronica 17B203

| A VOORZICHTIG |

Valgevaar door ontgrendeling/vergrendeling
Zowel bij permanente en eenmalige ontgrendeling als bij permanente vergrendeling van het systeem is het gevaar
dat de patiént valt, vergroot. Tijdens het lopen mag de patiént deze functies daarom niet gebruiken.

De besturingselektronica meet de positie van de orthese tijdens het lopen. De elektronica opent het ortheseknie-
scharnier voordat de voorvoet loskomt van de grond en blokkeert het aan het einde van de zwaaifase voordat de
hiel de grond raakt, zodat gewaarborgd is dat u stevig op het been komt te staan. De eerste keer dat u de orthese
hebt gepast, heeft de orthopedisch instrumentmaker de elektronische besturing van de E-MAG Active aangepast
aan uw behoeften. Om u volledige controle te geven over de E-MAG Active, hebt u de beschikking over twee hand-
matige schakelmogelijkheden (zie afb. 3):

r

drukknop voor het blokkeren van het kniescharnier
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5.1.1 Elektronische vergrendeling (permanent)

Met de bovenste drukknop voor het blokkeren van het kniescharnier kunt u het scharnier wanneer u zich onzeker
voelt, op ieder gewenst moment blokkeren. Dit kan bijvoorbeeld het geval zijn wanneer u op een hellende onder-
grond loopt of wanneer u een tijdje wilt blijven staan zonder dat u zich hoeft te concentreren op de elektronische
besturing. Druk hiervoor de bovenste drukknop twee keer snel achter elkaar in (zoals bij het dubbelklikken met een
computermuis). Deze functie wordt bevestigd met een geluidssignaal. De blokkeerfunctie wordt gedeactiveerd
door dubbelklikken op de bovenste drukknop tot er een geluidssignaal klinkt.

5.1.2 Elektronische ontgrendeling (eenmalig)

Met de onderste drukknop kunt u het orthesekniescharnier eenmalig ontgrendelen (bijv. om te gaan zitten). Hier-
voor moet u de toets twee keer snel na elkaar kort indrukken (zoals bij het dubbelklikken met een muis). Deze func-
tie wordt niet bevestigd met een geluidssignaal.

5.1.3 Mechanische ontgrendeling (tijdelijk)

Voor bepaalde activiteiten (bijv. fietsen) kan het zinvol zijn het orthesekniescharnier tijdelijk te ontgrendelen. Dat het
orthesekniescharnier mechanisch ontgrendeld is, wordt gesymboliseerd door de fietser (schakelaar op "&%").

Om het orthesekniescharnier weer te activeren, moet de ontgrendeling worden opgeheven. Hiervoor moet de
schakelaar van het orthesekniescharnier nogmaals worden bediend, maar nu in tegengestelde richting. De norma-
le toestand van het scharnier wordt gesymboliseerd door de wandelaar (schakelaar op "4").

5.2 Waarschuwingssignalen bij gebruik van elektronica 17B203

5.2.1 Laadtoestand van de accu

INFORMATIE

Als de accu volledig ontladen is, wordt de elektronica automatisch uitgeschakeld. De blokkering kan met de hand
worden geopend.

Wanneer de capaciteit van de accu daalt tot onder de voorgeprogrammeerde waarde, zorgt de elektronica ervoor
dat de onderstaande waarschuwingssignalen worden gegeven:

Signaal Visuele feedback (leds) Akoestische feedback Signaal/lengte
Accu zwak knipperen afwisselend (wit en e— e— hoog-laag-
rood) — — serie/afzonderlijke
signalen
Accu leeg 8 lager wordend/lang

Het waarschuwingssignaal wordt eens in de 15 minuten herhaald. De accu moet onmiddellijk worden vervangen.
Hoe snel de accu wordt ontladen, is afhankelijk van de omgevingstemperatuur: hoe kouder het is, des te sneller
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Reiniging

neemt de restcapaciteit af. Wanneer er te weinig energie is, wordt de elektronica uitgeschakeld. In dit geval kan
het orthesekniescharnier alleen nog mechanisch worden ontgrendeld (zie afb. 4).

5.2.2 Storing in de elektronica

De E-MAG Active is niet gevoelig voor storingen. Indien er toch storingen optreden, wordt dit gesignaleerd door
de elektronica en wordt er een waarschuwingssignaal gegeven:

Signaal Visuele feedback (leds) |Akoestische feedback Signaal/lengte

Storing in de elektronica leds lichten continu op (alle — hoog/continu signaal
leds behalve de groene)

6 Reiniging
1) Zorg ervoor dat de orthese niet vochtig wordt. Als u de orthese, de E-MAG Active of een van de componenten
van buiten wilt reinigen, veeg deze dan schoon met een licht bevochtigde doek.

2) Door de constructie van het orthesekniescharnier komen er geen kledingvezels in het mechaniek terecht. Neem
desondanks de onderhoudstermijn van zes maanden in acht, omdat zich fijnstof in de elektronische en mecha-
nische componenten kan afzetten dat de werking van de E-MAG Active kan verstoren.

7 Onderhoud

Laat de E-MAG Active eens per halfjaar door uw orthopedisch instrumentmaker controleren op slijtage en op de
functionaliteit van de elektronische componenten.

8 Technische gegevens en accessoires

Temperatuurbereik opslag -20°C tot +70°C (-4°F tot 176°F)
Temperatuurbereik gebruik -15°C tot +50°C (-5°F tot 122°F)
Luchtvochtigheid voor beide bereiken 15% tot 93%

Voeding scharnier NiMh-accu, 4,8 V nominale spanning
Reikwijdte van een accu ca. 5.000 stappen

9 Afvalverwerking

Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale afvalverwer-
kingsvoorschriften.

10 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kunnen deze bepalin-
gen van land tot land variéren.

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit
document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het bij-
zonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de
fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De CE-confor-
miteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van
bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.
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Forord

1 Forord Svenska

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-14

Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvédnda produkten och beakta sadkerhetsanvisningarna.
Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sikert satt.

Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till till-
verkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

vVvyyVvyyYy

| den har bruksanvisningen far du viktig information om anvandning av ortosknéleden E-MAG Active 17B203 .

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion och funktion

E-MAG Active ar en stodfasstyrd ortosknéled som ger anvdndaren storre avstand till marken nar benet bdjs i sving-
fasen och spérrar knaleden for stodfasen fore halisattning. Ortosknaleden bestimmer med hjalp av elektroniken
benets position och aktiverar pa motsvarande satt svingfasen. Las igenom "Kom-igang-guiden”, 646D1043 for mer
information.

E-MAG Active ar en ortosknaled med dold lasmekanism, dvs. leden blir inte smutsig sa snabbt och férhindrar sam-
tidigt att kladerna fastnar. Detta skonar inte bara kladerna, utan ger framfor allt mer sékerhet.

E-MAG Active har en extra sparrfunktion (PreLock) som aktiveras vid 15° knabdjning. Pa sa séatt stabiliseras or-
tosknéleden redan innan den egentliga svingfasen ar avslutad. Ortosknéleden sparras da fullstandigt nar exten-
sionsanslaget nas.

Med hjalp av tva knappar kan du elektroniskt lasa upp (en gang) eller lasa (kontinuerligt) ortosknéleden. Dessutom
mojliggor den mekaniska upplasningen (tillfalligt) ett storre anvandningsomréde t.ex. for att cykla. Denna bruksan-
visning beskriver funktionerna och mandévreringen av E-MAG Active, hur det ska laddas och skotas.

Din ortopedingenjor svarar garna pa tekniska fragor.

2.2 Produktoversikt

(se bild 1), position Del

1 Ortosknéled
2 Upplasning
3 Batteri

4 Styrning
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Séakerhet

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[ 1 Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvand inte produkten om nagon funktion har fordndrats eller gatt forlorad. Lat auktoriserad fackpersonal
kontrollera produkten.

| A OBSERVERA

Produkten utsitts for olampliga omgivningsforhallanden

Brukarskador, sakskador, forsprodning eller forstorelse till foljd av felaktigt handhavande
P Utsatt inte produkten for kondenserande luftfuktighet eller vatskor.

» Utsatt inte produkten for slipamnen (t.ex. sand, damm).

» Utsétt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller 6ver +60 °C (t.ex. bastu, stark solstralning, torkning
med varmeelement).

| A OBSERVERA |

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av férandrade eller forlorade funktioner
» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

» Om produkten utsatts for extrema belastningar (t. ex. vid fall) ska du se till att lampliga atgarder vidtas (1. ex.
reparation, byte, kontroll hos tillverkarens kundtjanst, etc).

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Montering, instéllning och underhéll ska utféras av behorig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| A OBSERVERA

Felaktig hantering

Fallrisk om lasmekanismen dppnas eller lases oavsiktligt

» Innan ortosen belastas, ska du kontrollera att la&smekanismen befinner sig i 6nskad position.
» Se till att lasmekanismen inte kan dppnas eller lasas av misstag.

» Instruera brukaren om hur ortosleden anvands.

| A OBSERVERA

Knaet inte helt strackt vid halisattning
Risk for skador fran ospérrad ortosled

» Strack ut knaet helt fore halisattning.
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| A OBSERVERA |

Skaderisk till foljd av magnetiska stérningar

En vistelse i narheten av hégspénningsledningar, sandare, transformatorer eller andra kallor med stark elektro-
magnetisk stralning (t.ex. varusakerhetssystem i varuhus) kan leda till funktionsstorningar. Detta kan leda till att
brukaren ramlar.

Undvik att vistas i narheten av starka magnetiska och elektriska storningskallor (t.ex. transformatorstationer och
radioséndare).

| A OBSERVERA |

Fallrisk till foljd av otillaten anvindning av servicebrytarna
Servicebrytaren A och T far endast regleras av fackpersonal.

| A OBSERVERA |

Fallrisk vid anvandning av styrningen
For att forhindra risken for fall far sparr- och sittfunktionen endast aktiveras nar man star, inte nar man gar.

| A OBSERVERA |

Fallrisk vid anvandning av fett (bl.a. smorjmedel)
Dessa skulle kunna leda till att leden smutsas ned och till en blockering av sparren. Lagerbrickor och ledsparrar
far aldrig smorjas in.

ANVISNING

Skador orsakade genom olampliga omgivningsforhallanden
Fasta delar och vatska i leden, laset eller elektroniken i E-MAG Active kan orsaka storningar. Utsatt inte kompo-
nenter for kraftig rok eller damm, mekaniska vibrationer eller stétar.

4 Idrifttagning

| INFORMATION |

E-MAG Active far endast anvandas med det for detta andamal avsedda batteriet 317B20. Det har sarskilt utveck-
lats for E-MAG Active och bade ilaggsram och las har anpassats efter formen pa detta batteri.

| INFORMATION |
Innan E-MAG Active tas i drift maste du noga lasa bruksanvisningen for batteri 317B20 och laddaren 317L20.

| detta kapitel far du reda pa hur E-MAG Active aktiveras/avaktiveras, ateraktiveras fran energisparlaget, hur det e-
lektroniska systemet startas och vilka signaler som avges vid idrifttagningen av systemet.

4.1 Ladda batteriet

| INFORMATION |

E-MAG Active kan efter att ha laddats med en batteriladdning anvéndas fér ca 5 000 steg. Trots detta rekommen-
derar vi att batteriet laddas varje dag (i basta fall ver natten).

| INFORMATION |

| det dagliga anvandandet ar laddningstiden till full kapacitet beroende av restkapaciteten och hur batteriet skots.
Med batteriladdaren kan tva batterier laddas samtidigt.

| INFORMATION |

Om ortosen inte anvands bor batteriet tas ut.

| INFORMATION |

LED-lamporna pa batteriladdaren far inte lysa innan batteriet satts i. Om de lyser méaste batteriladdaren lamnas in
till en Ottobock ortopedverkstad.
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Anvandning

Borja med att ansluta laddaren till stromnatet och séatt sedan i batteriet i laddaren (se bild 2). Det tar 8 till 10 tim-
mar innan batteriet ar fardigladdat. Lagg det laddade batteriet i ilaggsramen sa att det latt kan haka i. Kontakterna
maste peka uppat pa insidan. For detta maste batteriet sattas in snett i ilaggsramen och tryckas mot ortosen. Om
batteriet sitter i korrekt hakar batteriet i sa det hors.

4.2 Aktivera/avaktivera E-MAG Active

| A OBSERVERA |

Fallrisk

Avsaknad av signaler vid aktiveringen innebar en stérning pa E-MAG Active. Ta genast ut batteriet och lagg i det
igen. Om felet skulle férekomma igen, uppsok genast ortopedverkstaden.

INFORMATION

Om knéleden inte lases upp under langre tid &n en timma kommer elektroniken automatiskt att koppla om till
stand-by-lage. En ateraktivering av systemet foljer genom att man en gang trycker pa den ovre tryckknappen for
styrningselektroniken.

Aktiveringen sker genom att batteriet laggs i. Nar E-MAG Active aktiveras genomfor styrningselektroniken alltid ett
kort sjalvtest som man kan félja med hjalp av féljande signaler:

Signal Visuell feedback (LED- | Akustisk feedback Ton/langd
lampor)
Systemet redo > Knéleden |Alla LED-lampor blinkar Stigande
sparrad kort (vit) /
Systemet inte redo > Kna-|Bada LED-lamporna blin- Signal-paus-signal-serie
leden bojd (6ppen) kar kontinuerligt (vit och
gron)

Om E-MAG Active befinner sig i bojt tillstand ljuder som varningssignal en ton-paus-ton-serie tills E-MAG Active
stracks/lases. Avaktiveringen sker genom att batteriet tas ut.

5 Anvandning

| detta kapitel kan du lasa om hur styrningen av kndleden mand&vreras med knappar och med vilka varningar feed-
backsystemet hos E-MAG Active informerar dig om storningar.

5.1 Anvanda elektronik vid styrning 17B203

| A OBSERVERA |

Fallrisk orsakad genom upplasning/lasning

Saval den permanenta som aven den enskilda upplasningen men aven den permanenta lasningen av systemet kan
leda till en 6kad fallrisk. Brukaren bér inte anvanda dessa funktioner under gang.

Styrningselektroniken mater ortosens position under gang. Den 6ppnar ortosknéleden fore fotlyft och spéarrar den
fore hélisattning vid slutet av svingfasen, sa att en séker nedséattning garanteras. Ortopedingenjéren har vid den
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forsta provningen anpassat den elektroniska styrningen av E-MAG Active efter dina behov. For att ge dig full kon-
troll 6ver E-MAG Active star tvd manuella omkopplingsmajligheter till forfogande (se bild 3):

5.1.1 Elektronisk lasning (permanent)

Genom att trycka pa den ovre tryckknappen for att lasa upp knéleden kan anvandaren om den kanner sig osaker
nar som helst lasa leden. Det kan t.ex. handa vid gang i lutningar eller om du vill sta en langre tid, utan att behéva
koncentrera dig pa den elektroniska styrningen. For detta trycker du tvd ganger kort efter varandra pa den Ovre
tryckknappen (liksom vid dubbelklick pa datormusen). Denna funktion bekréaftas genom en ljudsignal. Avaktivering-
en av sparrfunktionen foljer genom ett dubbelklick pa den évre knappen, tills en tonsignal foljer som bekréftelse.

5.1.2 Elektronisk upplasning (engangs)

Brukaren kan 6ppna ortosknéleden en gang genom att trycka pa den undre knappen (t.ex. for att satta sig ned).
For detta trycker du tva ganger kort efter varandra pa den undre tryckknappen (liksom vid dubbelklick pa datormu-
sen). Denna funktion bekraftas inte med en ljudsignal.

5.1.3 Mekanisk upplasning (temporir)

For speciella tillfallen (t.ex. cykling) kan det vara lampligt att ldsa upp ortosknaleden tillfalligt. Den mekaniska
upplasningen av ortosknéleden symboliseras av en person som cyklar (brytaren pa " $").

For att aterstalla funktionen av ortosknaleden &ar det nédvandigt att aterigen hava upplasningen. Den har fornyade
sékringen av ortosknéaleden foljer genom en fornyad aktivering av brytaren i motsatt riktning. Ledens normaltillstand
symboliseras av en person som gar (brytare pa "4").
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5.2 Varningssignaler for anvandning av elektronik 17B203

5.2.1 Batteriets laddningsniva

| INFORMATION |

Vid fullstdndig urladdning av batteriet stanger elektroniken av sig. Det &r mojligt att 6ppna sparren manuellt.

Om laddningsnivan sjunker under den forinstallda laddningskapaciteten utldser elektroniken féljande varningssig-
naler:

Signal Visuell feedback (LED-lam- Akustisk feedback Ton/langd
por)
Batteri svagt Blinkar vaxelvis (vit och rod) u— u— Hog-lag-serie/enskil-
— — da signaler
Batteriet tomt 8§ Fallande/lang

Varningssignalen upprepas var 15:e minut. Batteriet ska da genast bytas ut. Hur snabbt batteriet laddas ur beror
pa omgivningstemperaturen: ju kallare det ar, desto snabbare reduceras restkapaciteten. Elektroniken stdnger av
sig nar energin ar for lag. | detta fall kan ortosknaleden endast lasas upp mekaniskt (se bild 4).

5.2.2 Stérning pa elektroniken

E-MAG Active ar inte kanslig for stérningar. Om storningar d4nda skulle forekomma identifierar elektroniken felet
och utléser en varningssignal:

Signal Visuell feedback (LED- Akustisk feedback Ton/langd
lampor)
Elektronik stérd Lyser kontinuerligt (alla — Hog/kontinuerlig ljudsignal

LED-lampor, férutom gron)

6 Rengoring
1) Hall ortosen borta fran fuktiga omgivningar. Rengér utsidan av ortosen, E-MAG Active eller en komponent pa
genom att torka av med en lattfuktad trasa.

2) Tack vare ortosknaledens konstruktion tranger det inte in nagra kladfibrer i mekaniken. Beakta trots detta un-
derhallsintervallerna pa sex manader, eftersom fint damm kan fastna i elektroniken och mekaniken och stéra E-
MAG Actives funktioner.

7 Underhall

Lat din ortopedingenjor kontrollera E-MAG Active var sjatte manad avseende slitage liksom elektronikkomponenter-
nas funktion.

8 Tekniska data och tillbehor

Temperaturomrade lagring -20 °C till +70 °C (-4 °F till 176 °F)
Temperaturomrade drift -15 °C till +50 °C (-5 °F till 122 °F)
Luftfuktighet fér bada omradena 15 % till 93 %

Stromforsorjning led NiMh-batteri, markspanning 4,8 V
Batteriets drifttid ca 5 000 steg

9 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten anvands och kan déarfor variera.
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10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta dokument. For skador
som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

10.2 CE-overensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-férsakran om over-
ensstdmmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrénsning av anvandning av vissa farliga @mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning.

1 Forord Dansk

| INFORMATION |

Dato for sidste opdatering: 2020-04-14

Lees dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.
Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af brugerens helbredstil-
stand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

vvyvyy

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om anvendelse af ortoseknzeleddet E-MAG Active 17B203.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion og funktion

E-MAG Active er et standfasestyret ortoseknaeled, som kan svinge frit igennem i svingfasen, og som laser kneeled-
det for hzelisaet, nar standfasen indledes. Ortoseknaeleddet udregner vha. elektronikken benets position og friger
det til svingfasen. Laes herom i "Quick Start" 646D1043.

E-MAG Active er et ortoseknaeled med skjult ldsemekanisme, dvs. at leddet ikke bliver sa snavset, og samtidigt
undgas det, at tojet kommer i klemme. Det skaner ikke kun tejet, men giver iseer mere sikkerhed.

E-MAG Active er forsynet med en ekstra lasefunktion (PreLock), som aktiveres ved en knaebejning pa 15°. Derved
er ortosekneeleddet sikret, for svingfasen afsluttes. Ortosekneeleddet speerres derved fuldsteendigt, nar det nar ek-
stensionsstoppet.

Med to trykknapper lases der op for ortoseknaeleddet (en enkelt gang), eller det lases (permanent). Desuden giver
den mekaniske (temporzere) oplasning mulighed for flere anvendelsesmuligheder, f.eks. cykling. Denne brugsan-
visning beskriver funktionerne og betjeningen af E-MAG Active samt opladning og vedligeholdelse af produktet.
Sperg din bandagist i tilfeelde af tekniske spargsmal.
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2.2 Produktoversigt

(se ill. 1), position Komponent
1 Ortoseknzeled
2 Opléasning

3 Batteri

4 Elektronik
3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEMARK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

| A FORSIGTIG |

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt og fa det autoriserede fagpersonale til
at kontrollere produktet.

| A FORSIGTIG

pa radiator).

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Personskade, beskadigelser, skerhed eller gdeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering
» Udszet ikke produktet for kondenserende fugtighed eller veesker.

» Udszet ikke produktet for slibende medier (f.eks. sand, stov).

» Udseet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C (f.eks. sauna, for kraftigt sollys, terring
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| A FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.),
hvis produktet er blevet udsat for ekstreme belastninger (som eksempelvis stad).

| A FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes af faguddannet personale.
» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

| A FORSIGTIG

Ukorrekt handtering

Fald pa grund af utilsigtet abning eller fastlasning af lasemekanismen

» Kontrollér, inden ortosen belastes, om lasemekanismen sidder i den enskede position.
» Undga, at lasemekanismen utilsigtet &bnes eller fastlases.

» Instruér patienten i handteringen af ortoseleddene.

| A FORSIGTIG

Knaeet er ikke fuldstaendigt strakt ved haelisaet
Risiko for tilskadekomst grundet ikke-fastlast ortoseled
» Straek kneeet fuldsteendigt inden heeliszet.

| A FORSIGTIG |

Risiko for tilskadekomst pa grund af magnetiske stojfelter

Ved ophold i neerheden af hejspaendingsledninger, sendere, transformere eller andre kilder med kraftig elektro-
magnetisk straling (f.eks. varesikringssystemer i varehuse) kan der opsta funktionsfejl. Det kan have til felge, at
patienten falder.

Undga ophold i neerheden af steerkt magnetiske og elektriske stejkilder (f.eks. transformatorstationer, sendere).

| A FORSIGTIG |

Risiko for styrt pa grund af uautoriseret betjening af serviceafbryderne
Serviceafbryderne A og T ma kun indstilles af fagligt uddannet personale.

| A FORSIGTIG |
Risiko for styrt, nar styringen benyttes
For at undga risiko for styrt, ma lase- og siddefunktionen kun aktiveres, nar man star og ikke mens man gar.

| A FORSIGTIG |

Risiko for fald ved brug af fedt (bl.a. smeremidler)
Dette kan medfere tilsmudsning af leddet og til blokering af lasen. Smer aldrig lejeskiver og ledlasen med fedt.

| BEM/ERK

Beskadigelse, forarsaget af brug i forkerte omgivelsesbetingelser
Faste partikler og veeske i leddet, lasen eller i elektronikken af E-MAG Active kan forarsage fejl. Udsaet kompo-
nenterne hverken for intensiv rag, stev eller mekaniske vibrationer og sted.
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4 Indretning til brug

| INFORMATION |

E-MAG Active kan kun anvendes med det dertil tilherende batteri 317B20. Det er specielt blevet udviklet til E-
MAG Active, og bade monteringsrammen og daekslet er tilpasset dette batteris form.

| INFORMATION |
Lzes vejledningerne til batteriet 317B20 og ladeapparatet 317L20, inden E-MAG Active tages i brug.

| dette kapitel far du at vide, hvordan E-MAG Active aktiveres/deaktiveres, hvordan det aktiveres igen fra energispa-
remodus, hvordan det elektroniske system starter, og hvilke signaler systemet udsender under opstarten.

4.1 Opladning af batteri

| INFORMATION |

E-MAG Active kan efter opladningen gé ca. 5.000 skridt. Dog anbefales det at oplade batteriet dagligt (fortrinsvist
om natten).

| INFORMATION |

| hverdagen er ladetiden, indtil den har fuld kapacitet, athezengig af restkapaciteten og vedligeholdelsen af batteri-
et. Med ladestationen kan du oplade to batterier p4 samme tid.

| INFORMATION |

Nar ortosen ikke anvendes, ber batteriet principielt tages ud.

| INFORMATION |

Ladeapparatets LED'er méa ikke lyse, nar batterierne seettes i. Hvis de skulle lyse, skal ladeapparatet afleveres
hos et Ottobock servicecenter.

Tilslut som det forste ladeapparatet til el-nettet og seet derefter batteriet i ladeapparatet (se ill. 2). En fuld opladning
varer 8 til 10 timer. Leeg det opladede batteri pa en sddan made i monteringsrammen, at det nemt kan ga i ind-
greb. Afbryderne skal vende opad. Batteriet seettes saledes skrat ind i monteringsrammen og trykkes mod ortosen.
Nar batteriet er sat korrekt i, gar batteriet herbart i indgreb.

4.2 Aktivering/deaktivering af E-MAG Active

| A FORSIGTIG |

Risiko for fald

Manglende signaler ved aktiveringen er tegn pa fejl i E-MAG Active. Tag omgaende batteriet ud og laeg det i igen.
Huvis fejlen skulle gentage sig, skal et autoriseret veerksted kontaktes omgaende.
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INFORMATION

Hvis kneeleddet ikke frigeres inden for en time, skifter elektronikken automatisk til standby-modus. Systemet kan
aktiveres igen med et enkelt tryk pa styringens everste knap.

Aktiveringen foretages ved at laegge batteriet i. Hver gang E-MAG Active aktiveres, gennemfarer styringselektronik-
ken en kort selvtest, som kan felges ved hjeelp af felgende signaler:

Signal Visuel tilbagemelding Akustisk tilbagemelding |Tone/laengde
(LED'er)
System parat > kneeled last |Alle LED'er blinker kort Stigende
(hvid) ”
System ikke parat > knze- | Begge LED'er blinker ved- Tone-pause-tone-serie
led bojet (aben) varende (hvid og gren)

Er E-MAG Active i bgjet tilstand, heres tone-pause-tone-serien som advarselssignal, indtil E-MAG Active streek-
kes/speerres. Deaktiveringen foretages ved at tage batteriet ud.

5 Anvendelse

| dette kapitel beskrives, hvordan knzeleddets styring kan betjenes med knapperne, og hvordan E-MAG Active's til-
bagemeldingssystem advarer om fejl.

5.1 Styring ved brug af elektronikken 17B203

| A FORSIGTIG |

Risiko for fald forarsaget af oplasning/lasning

Bade den permanente, den enkelte oplasning og ogséa den permanente lasning af systemet kan medfere eget risi-
ko for styrt. Patienten ber ikke anvende disse funktioner, nar hun/han gar.

Styringselektronikken maler ortosens position, mens brugeren gar. Den abner ortosekneeleddet for taleft og laser
det for hzeliszet i slutningen af svingfasen séledes, at der garanteres for sikker gang. Bandagisten har ved den for-
ste afprevning tilpasset E-MAG Active's elektroniske styring efter dine behov. For at opna fuld kontrol over E-MAG
Active er systemet udstyret med to manuelle indstillingsmuligheder (se ill. 3):

o/

Knap til Iasning af kneeleddet

5.1.1 Elektronisk lasning (permanent)

Med den everste knap til lasning af kneeleddet kan du til enhver tid lase knzeleddet, hvis du har en usikker fornem-
melse. Dette kan f.eks. veere tilfeeldet, nar man gar pa skréninger, eller hvis man vil sta i leengere tid uden at skulle
koncentrere sig om den elektroniske styring. Hertil trykker du to gange kort efter hinanden pa den everste knap (li-
gesom et dobbeltklik p& en mus). Denne funktion bekrzeftes med et lydsignal. Deaktiveringen af lasefunktionen fo-
retages med dobbeltklik pa den averste trykknap, indtil der hares et lydsignal.

5.1.2 Elektronisk oplasning (én gang)

Patienten kan abne ortoseknseleddet en enkelt gang med den nederste knap (f.eks. for at seette sig). Hertil trykkes
to gange kort efter hinanden pa den nederste trykknap (ligesom dobbeltklik pa en mus). Denne funktion bekreeftes
ikke med et lydsignal.
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5.1.3 Mekanisk oplasning (midlertidigt)

Ved seerlige lejligheder (f.eks. cykling) kan det veere meningsfuldt at lase op for ortosekneeleddet temporaert. Den
mekaniske oplasning af ortoseknzeleddet symboliseres med den cyklende person (afbryder pa "&").

Det er nedvendigt at ophaeve oplasningen igen for at genoprette ortoseknzeleddets funktionsdygtighed. Denne
gentagne sikring af ortoseknzeleddet foretages ved at flytte kontakten i den modsatte retning igen. Leddets normale
status symboliseres med den gaende person (afbryder pa "3").

5.2 Advarselssignaler ved brug af elektronikken 17B203
5.2.1 Batteriets ladetilstand

| INFORMATION |

Nar batteriet er helt tomt, slukker elektronikken. En manuel oplasning er dog mulig.

Hvis batteriets ladetilstand falder under den forudindstillede ladekapacitet, udleser elektronikken de nedenstdende
advarselssignaler:

Signal Visuel tilbagemelding (LED'er) | Akustisk tilbagemelding Tone/leengde
Batteri svagt Skiftevis blinkende (hvid og rad) u— u— Hegj-dyb-serie/enkelte
[ ] [ ] :
signaler
Batteri fladt N Faldende/lang

Advarselssignalet gentager sig hvert 15. minut. Batteriet skal omgaende udskiftes. Hvor hurtigt et batteri bliver
tomt, er atheengig af omgivelsestemperaturen: Jo koldere det er, desto hurtigere reduceres restkapaciteten. Elek-
tronikken slukker, nar der er for lidt energi tilbage. | dette tilfeelde kan der kun lases mekanisk op for ortosekneeled-
det (se ill. 4).

5.2.2 Fejl i elektronikken

E-MAG Active tenderer ikke til fejl. Skulle der dog alligevel opsta fejl, registrerer elektronikken fejlen og udlgser et
advarselssignal:

Signal Visuel tilbagemelding Akustisk tilbagemelding |Tone/laengde
(LED'er)
Elektronik fejlbeheeftet Konstant lys (alle LED'er —— Heojt/vedvarende lydsignal

undtagen gren lyser)
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6 Rengoring
1) Hold ortosen veek fra fugtige omgivelser. Hvis du vil rengere ortosen, E-MAG Active eller en af komponenterne
udvendigt, skal du anvende en let fugtig klud til afterring.

2) Takket veere ortoseknaeleddets konstruktion treenger der ingen tejfibre ind i mekanikken. Overhold dog alligevel
vedligeholdelsesintervallerne pa 6 maneder, da finstev aflejrer sig i elektronikken og mekanikken, som kan for-
arsage funktionsfejl i E-MAG Active.

7 Vedligeholdelse

Fa E-MAG Active kontrolleret for slitage hver 6. maned af din bandagist; det samme gelder for de elektroniske
komponenter.

8 Tekniske data og tilbehor

Temperaturomrade under opbevaring -20 °C til +70 °C (-4 °F til 176 °F)
Temperaturomrade under brug -15 °C til +50 °C (-5 °F til 122 °F)
Luftfugtighed for begge omrader 15 % til 93 %

Stremforsyning af led NiMh-batteri, 4,8 V nominel spzending
Et batteris reekkevidde Ca. 5.000 skridt

9 Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

10 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan variere tilsvarende.

10.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivelserne og anvisnin-
gerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved tilsidesesttelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt eendring af produktet.

10.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-
overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begraensning af anvendelse af visse farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk udstyr.

1 Forord Norsk

| INFORMASION |

Dato for siste oppdatering: 2020-04-14

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisninge-
ne.

P Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstér problemer.
>

Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstanden, rapporteres til
produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruken av protesekneleddet E-MAG Active 17B203.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon og funksjon

E-MAG Active er et stafasestyrt ortosekneledd som lar brukeren fa fri gjennomsving i svingfasen og laser kneleddet
for stafasen for heelen settes ned. Ortosekneleddet regner ut posisjonen til beinet ditt ved hjelp av elektronikken og
aktiverer deretter for svingfasen. Les om dette i hurtigveiledningen, 646D1043.

E-MAG Active er et ortosekneledd med tildekket lasemekanisme, det vil si at leddet tilsmusses mindre og hindrer
samtidig at kleer klemmes fast. Det skaner ikke bare kleerne dine, men gir deg framfor alt sterre sikkerhet.

E-MAG Active har en ekstra lasefunksjon (PreLock) som aktiveres ved 15° knebayning. Dermed er ortosekneleddet
sikret for den egentlige svingfasen er avsluttet. Ortosekneleddet lases da fullstendig nar ekstensjonsanslaget er
nadd.

Med to knapper kan du frigjere ortosekneleddet elektronisk (én gang) eller lase det (varig). | tillegg gjer mekanisk
frigjering (midlertidig) det mulig med utvidet bruksomréade, f.eks. ved sykling. Denne bruksanvisningen beskriver
funksjonene og betjeningen av E-MAG Active, hvordan du kan lade og pleie det.

Din ortopeditekniker svarer gjerne pa tekniske spersmal.

2.2 Produktoversikt

(se fig. 1), posisjon Komponent

1 Ortosekneledd

2 Frigjeringsmekanisme
3 Batteri

4 Elektronikk

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ 1 Advarsel om mulige tekniske skader.

17B203=* E-MAG Active 63



Sikkerhet

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

| A FORSIKTIG |

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap
» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap, men skal da kontrolleres av autoriserte
fagfolk.

| A FORSIKTIG

Produktet utsettes for feil miljgforhold

Fare for skade pa bruker, tingskader, sprehet eller edeleggelse grunnet ukyndig handtering
» Ikke utsett produktet for kondenserende fuktighet eller veesker i omgivelsene.

» lkke utsett produktet for abrasive medier (f.eks. sand, stov).

» lkke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C (f. eks. badstue, sterkt sollys, terking pa
radiator).

| A FORSIKTIG |

Overbelastning av baerende komponenter
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

» Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. grunnet fall), m& du serge for egnede tiltak
(f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice etc.).

| A FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fagfolk.
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

| A FORSIKTIG

Feil handtering

Fare for fall som felge av utilsiktet apning eller lasing av sperren

» Kontroller for ortosen belastes, om sperren befinner seg i ensket posisjon.
» Unnga utilsiktet apning eller lasing av sperren.

» Instruer brukeren i handtering av ortoseleddene.

| A FORSIKTIG

Kneet ikke fullstendig strukket nar haelen settes ned
Fare for personskade pa grunn av ulast ortoseledd

» Strekk alltid kneet fullstendig for heelen settes ned.

| A FORSIKTIG

Fare for personskade pa grunn av magnetiske stoyfelt

Ved opphold i neerheten av hayspentledninger, sendere, trafoer eller andre kilder til sterk elektromagnetisk stra-
ling (f.eks. tyverisikringssystemer i varehus) kan det oppsta funksjonsforstyrrelser. Det kan fare til at brukeren fal-
ler.

Unnga opphold i neerheten av sterke magnetiske og elektriske staykilder (f.eks. trafostasjoner, sendere).

| A FORSIKTIG

Fare for fall pa grunn av ikke tillatt betjening av servicebryterne
Servicebryterne A og T ma kun stilles inn av fagfolk.
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| A FORSIKTIG |

Fare for fall ved bruk av styringen
For & unnga faren for fall, skal du bare aktivere lase- og sittefunksjonen mens du star og ikke mens du gar/lsper.

| A FORSIKTIG |

Fare for fall ved bruk av fett (bl.a. smeremidler)
Dette kan fere til tilsmussing av leddet og blokkering av sperren. Smer aldri lagerskivene og leddsperren.

LES DETTE

Skade pa grunn av feil miljeforhold
Faste partikler og veeske i leddet, sperren eller i elektronikken til E-EMAG Active kan forarsake feil. Utsett ikke kom-
ponentene for intens rayk eller stev og ikke for mekaniske vibrasjoner eller stot.

4 Klargjoring til bruk

| INFORMASION |

E-MAG Active kan bare drives med det spesiallagde batteriet 317B20. Det er utviklet spesielt for E-MAG Active,
og bade innleggsrammen og laseenheten er avstemt til formen pa dette batteriet.

| INFORMASION |
Fer du tar i bruk E-MAG Active, ma du lese bruksanvisningene til batteriet 317B20 og laderen 317L20 naye.

| dette kapittelet leerer du hvordan du aktiverer/deaktiverer E-MAG Active, reaktiverer det fra energisparemodus,
hvordan det elektroniske systemet starter og hvilke signaler systemet gir ved oppstart.

4.1 Lade batteriet

| INFORMASION |

Etter lading kan E-MAG Active brukes til rundt 5000 skritt med én batterilading. Likevel anbefales det a lade bat-
teriet daglig (helst om natten).

| INFORMASION |

Hvor lang ladetid som trengs i daglig bruk, avhenger av restkapasiteten og vedlikeholdet av batteriet. Du kan lade
to batterier samtidig med ladestasjonen.

| INFORMASION |
Nar ortosen ikke brukes, ber batteriet prinsipielt fiernes.

| INFORMASION |

LED-ene til laderen skal ikke lyse for batteriet settes inn. Dersom de lyser, ma du levere inn laderen til et
Ottobock-verksted.

Koble farst laderen til stremnettet og sett sa batteriet i laderen (se fig. 2). Det tar 8 til 10 timer for batteriet er fulla-
det. Legg det oppladede batteriet slik inn i innleggsrammen at det lett smekker pa plass. Kontaktene ma peke opp
inni. Da ma batteriet settes pa skra inn i innleggsrammen og trykkes mot ortosen. Nar batteriet settes inn korrekt,
smekker det herbart pa plass.
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4.2 Aktivere/deaktivere E-MAG Active

| A FORSIKTIG |

Fare for a falle

Manglende signaler under aktivering tyder pa en feil i E-MAG Active. Ta ut batteriet omgéaende og legg det inn pa
nytt. Skulle feilen gjenta seg, méa du oppseke fagverkstedet omgéaende.

INFORMASJON

Hvis kneleddet ikke er frigjort pa over en time, kobler elektronikken automatisk over til stand by-modus. Reaktive-
ring av systemet skjer ved at man ganske enkelt trykker pa everste trykknapp pa styringselektronikken.

Aktivering skjer ved at batteriet legges inn. Hver gang du aktiverer E-MAG Active, gjennomfarer styringselektronik-
ken en kort selvtest som du kan felge med pa ved hjelp av disse signalene:

Signal Visuell tilbakemelding Akustisk tilbakemelding |Tone/lengde
(LED-er)
Systemet klart > kneleddet |Kort blinking pa alle LED- Stigende
last ene (hvitt) /
Systemet ikke klart > kne-|Vedvarende blinking pa Tone-pause-tone-serie
leddet beoyd (apent) begge LED-ene (hvit og
grenn)

Hvis E-MAG Active er i beyd tilstand, heres tone-pause-toneserien helt til E-MAG Active strekkes/lases. Deaktive-
ring skjer ved at batteriet tas ut.

5 Bruk

| dette kapittelet kan du lese hvordan du betjener styringen av kneleddet med trykknapper, og hvilke advarsler til-
bakemeldingssystemet til E-MAG Active informerer deg om feil med.

5.1 Styring Bruk Elektronikk 17B203

| A FORSIKTIG |

Fare for fall grunnet frigjering/lasing
Bade langvarig og engangs-frigjering, samt varig lasing av systemet kan fere til gkt fallfare. Brukeren ber ikke bru-
ke disse funksjonene under gange.

Styringselektronikken méler posisjonen til ortosen mens du gar. Den apner ortosekneleddet fer tarulling og laser
det for heelen settes ned, ved slutten av svingfasen, slik at haelen kan settes ned trygt. Ved forste proving tilpasset
ortopediteknikeren den elektroniske styringen av E-MAG Active til dine behov. For & gi deg full kontroll over E-
MAG Active, har du to manuelle koblingsmuligheter til disposisjon (se fig. 3):
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5.1.1 Elektronisk lasing (varig)

Med den everste trykknappen til lasing av kneleddet kan du nar som helst lase det hvis du feler deg usikker. Dette
kan for eksempel veere tilfelle nar du gar i skraninger eller hvis du vil std en lang stund uten & matte konsentrere
deg om den elektroniske styringen. Da trykker du to ganger rett etter hverandre pa den everste trykknappen (som
ved et dobbelt museklikk). Denne funksjonen bekreftes med et lydsignal. Deaktivering av lasefunksjonen skjer ved
hjelp av et dobbelttrykk pa everste trykknapp til en tone kommer.

5.1.2 Elektronisk frigjering (en gang)

Brukeren kan apne ortosekneleddet en gang med den nederste trykknappen (f.eks. for & sette seg). For dette tryk-
ker du pa nederste trykknapp to ganger like etter hverandre (som ved dobbelt museklikk). Denne funksjonen be-
kreftes ikke med et lydsignal.

5.1.3 Mekanisk frigjering (midlertidig)

Til spesielle anledninger (f.eks. sykling) kan det veere fornuftig & frigjere ortosekneleddet midlertidig. Den mekanis-
ke frigjeringen av ortosekneleddet symboliseres av den syklende personen (bryteren pa "&").

For & gjenopprette funksjonsevnen til ortosekneleddet er det nedvendig & oppheve frigjeringen igjen. Denne nye
sikringen av ortosekneleddet skjer ved at man pa ny trykker pa bryteren i motsatt retning. Leddets normaltilstand
symboliseres av den gaende personen (bryteren pa "}").
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5.2 Varselsignaler Bruk Elektronikk 17B203
5.2.1 Batteriets ladetilstand

| INFORMASION |

Ved fullstendig utlading av batteriet slar elektronikken seg av. Apning av lasen er mulig manuelt.

Skulle ladetilstanden til batteriet synke under den forhandsinnstilte ladekapasiteten, utleser elektronikken varselsig-
nalene som er oppfert her:

Signal Visuell tilbakemelding (LED- |Akustisk tilbakemelding Tone/lengde
er)
Batteri svakt Vekselvis blinking (hvitt og redt) u— u— Hoy/dyp-serie/enkelt-
— — signaler
Batteriet tomt 8§ Fallende/langt

Varselsignalet gjentas hvert 15. minutt. Batteriet ber byttes omgaende. Hvor fort batteriet temmes, avhenger av om-
givelsestemperaturen: Jo kaldere det er, desto fortere reduseres restkapasiteten. Elektronikken slar seg av nar det
er for lite energi tilgjengelig. | slike tilfeller kan ortosekneleddet bare frigjeres mekanisk (se fig. 4).

5.2.2 Feil pa elektronikken
E-MAG Active er ikke sveert utsatt for feil. Skulle det likevel oppsta feil, oppdager elektronikken feilen og utleser et
varselsignal:

Signal Visuell tilbakemelding Akustisk tilbakemelding |Tone/lengde
(LED-er)
Feil pa elektronikken Vedvarende lys (alle LED- —— Hay/konstant tone

er lyser bortsett fra grenn)

6 Rengjoring
1) Hold ortosen din unna fuktige omgivelser. Nar du vil rengjere ortosen, E-MAG Active eller en av komponentene
utvendig, skal du bruke en litt fuktig klut til & terke av med.

2) Takket veere ortosekneleddets konstruksjon trenger ingen fibre fra kleer inn i mekanikken. Folg likevel vedlike-
holdsintervallene pa seks maneder, siden fint stev kan sette seg i elektronikken og mekanismen og fere til funk-
sjonsfeil pa E-MAG Active.

7 Vedlikehold

La din ortopeditekniker kontrollere E-MAG Active hver sjette maned for slitasje samt funksjonene til elektronikk-
komponentene.

8 Tekniske data og tilbehor

Temperaturomrade lagring -20 °C til +70 °C (-4 °F til 176 °F)
Temperaturomrade drift -15 °C til +50 °C (-5 °F til 122 °F)
Luftfuktighet for begge omradene 15 % til 93 %

Stremforsyning ledd NiMh-batteri, 4,8 V nominell spenning
Rekkevidde for et batteri ca. 5000 skritt

9 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

10 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.
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10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisningene i dette doku-
mentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumen-
tet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa produktet.

10.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes
ned fra nettsiden til produsenten.

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farlige stoffer i elek-
trisk og elektronisk utstyr.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-04-14

Lue tama asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttdéa ja noudata turvallisuusohjeita.

Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kdyton aikana ilmenee ongelmia.

[Imoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huononemisesta, val-
mistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

P Sailyta tdma asiakirja.

vvyvyy

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeité tietoja ortoosin polvinivelen 17B203 E-MAG Active kaytosta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne ja toiminta

E-MAG Active on tukivaiheohjattu ortoosin polvinivel, joka mahdollistaa vapaan lapiheilahduksen heilahdusvaihees-
sa ja lukitsee polvinivelen ennen kantaiskua tukivaihetta varten. Ortoosin polvinivel méaérittaa elektroniikan avulla
raajasi asennon ja kytkeytyy vapaaksi heilahdusvaihetta varten. Lue sitd varten pikakayttdopas Quick Start
646D1043.

E-MAG Active on piilotetulla lukitusmekanismilla varustettu ortoosin polvinivel, mink& ansiosta nivel likaantuu
vahemman ja vaatetuksen tarttuminen kiinni samalla estyy. Se suojaa vaatteitasi ja on ennen kaikkea entisté turvalli-
sempi.

E-MAG Active on varustettu ylimaaraisella lukitustoiminnolla (PreLock), joka aktivoituu polven taipuessa 15°. Ortoo-
sin polvinivel on nain varmistettu jo ennen varsinaisen heilahdusvaiheen paattymista. Ortoosin polvinivel lukittuu sit-
ten taydellisesti, kun ojennusvaste saavutetaan.

Ortoosin polvinivelen lukitus voidaan avata (kerran) tai lukita (pysyvasti) elektronisesti kahdella painikkeella. Lisaksi
mekaaninen (tilapainen) lukituksen avaus mahdollistaa laajemman kayttéalueen esim. pyorailtdessa. Tassa kaytto-
ohjeessa selostetaan E-MAG Activen toiminnot ja kayttd, miten se voidaan ladata ja miten sité tulisi hoitaa.
Apuvalineteknikkosi vastaa mielelldan teknisiin kysymyksiisi.
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2.2 Tuotekatsaus

Kohta (katso Kuva 1) Rakenneosa

1 Ortoosin polvinivel
2 Lukituksen avaus
3 Akku

4 Elektroniikka

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
» Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kayta tuotetta endd, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai heikentymista, ja anna tuote patevdn ammat-
tihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistoolosuhteille

Potilaan vammat, tuotteen vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epédasianmukaisen kasittelyn seurauk-
sena

» Alj altista tuotetta kosteille ymparistdolosuhteille, joissa esiintyy kondensoitumista, tai nesteille.
» Al4 altista tuotetta hankaaville aineille (esim. hiekka ja poly).

» Ala altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sauna, liiallinen auringonsateily, kuivaami-
nen lammityslaitteen paalld).
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/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

> Kayta tuotetta vain maarattya kayttéaluetta varten.

» Jos tuote on ollut alttiina aarimmaisille rasituksille (esim. kaatumisen seurauksena), huolehdi asiaankuuluvista
toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdaato
Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Asennus-, sdato- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuutetun ammattitaitoisen henkildston toi-
mesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

/A HUOMIO
Virheellinen kisittely

Kaatuminen tahattoman lukituksen avautumisen tai lukittumisen seurauksena
» Tarkasta ennen ortoosin kuormittamista, onko lukitus halutussa asennossa.
> Valta tahatonta lukituksen avautumista tai lukittumista.

» Perehdyta potilas ortoosin nivelten kasittelyyn.

/A HUOMIO

Polvi ei ole taysin ojennettuna kantaiskun aikana
Loukkaantumisvaara lukitsemattoman ortoosin nivelen seurauksena
» Ojenna polvi tysin suoraksi ennen kantaiskua.

A HUOMIO

Loukkaantumisvaara magneettisten hairiokenttien seurauksena

Mikali oleskellaan korkeajannitejohtojen, lahettimien, muuntajien tai muiden voimakkaiden s&dhkdmagneettisten
sateilylahteiden laheisyydessa (esim. tuotteiden varashalyttimet kaupoissa), tuotteessa saattaa esiintya toimintahai-
ridita. Niista voi olla seurauksena kaatuminen.

Valta oleskelua voimakkaiden magneettisten ja sahkoisten hairidlahteiden (esim. muuntaja-asemat, lahettimet)
laheisyydessa.

/A HUOMIO

Kaatumisvaara huoltokytkinten luvattoman kayton seurauksena
Huoltokytkimia A ja T saa saataa vain ammattihenkil9sto.

A HUOMIO

Kaatumisvaara ohjausjarjestelmaa kaytettdessa
Saat aktivoida lukitus- ja istumistoiminnon vain seistessési, mutta et kévelyn aikana, jotta vélttaisit kaatumisvaaran.

/A HUOMIO

Kaatumisvaara rasvan (mm. voiteluaineiden) kayton seurauksena
Se voi aiheuttaa nivelen likaantumisen ja estda lukituksen. Ala rasvaa koskaan laakerilevyja ja nivelen lukitusta.

Vaaranlaisten ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot
Kiinteat hiukkaset ja neste E-MAG Activen niveless, lukituksessa tai elektroniikassa voivat aiheuttaa hairisita. Ala
altista rakenneosia voimakkaalle savulla tai polylle aldké mekaanisille varahtelyille tai iskuille.

17B203=* E-MAG Active 71



Saattaminen kayttokuntoon

4 Saattaminen kayttokuntoon

TIEDOT

E-MAG Active -tuotetta saa kayttdd vain yhdessa sille varatun akun 317B20 kanssa. Se on kehitetty erityisesti E-
MAG Active -tuotetta varten ja sekd asennuspidin etta alusta on sovitettu tdméan akun muotoon.

TIEDOT
Lue akun 317B20 ja laturin 317L20 ohjeet, ennen kuin otat E-MAG Activen kayttoon.

Téasta luvusta saat tietdd, miten aktivoit/deaktivoit E-MAG Activen, reaktivoit sen energiansaastotilasta kédsin, miten
elektroninen jarjestelma kaynnistetdan ja mita signaaleja jarjestelma antaa kayttdonoton yhteydessa.

4.1 Akun lataaminen

TIEDOT
E-MAG Activen akun yhdella latauksella voidaan ottaa noin 5 000 askelta. Akku on silti suositeltavaa ladata paivit-
tain (parhaiten oisin).

TIEDOT

Latausaika tayteen kapasiteettiin asti rippuu paivittdisessa kaytossa akun jaljella olevasta kapasiteetista ja hoidos-
ta. Voit ladata kaksi akkua samanaikaisesti latausasemalla.

TIEDOT
Jos ortoosia ei kaytetd, akku tulisi aina poistaa.

TIEDOT
Laturin LED-merkkivalot eivat saa palaa ennen akun liittamista. Jos ne palavat, laheté laturi Ottobockin huoltopal-
velupisteeseen.

Liitd ensin laturi sdhkoverkkoon ja sen jélkeen akku laturiin (katso Kuva 2). Tayteen lataaminen kestdd 8-10 tuntia.
Aseta ladattu akku asennuspitimeen siten, ettd se lukittuu helposti paikalleen. Koskettimien on osoitettava sisaan
ylos. Aseta sita varten akku vinosti asennuspitimeen ja paina sité ortoosia vasten. Kun akku asetetaan oikealla taval-
la, se loksahtaa kuuluvasti paikalleen.

<]

4.2 E-MAG Activen aktivointi/deaktivointi

/A HUOMIO

Kaatumisvaara
Jos signaalit puuttuvat aktivoitaessa, se viittaa E-MAG Activen hairioon. Ota akku valittdmasti pois ja aseta se
uudelleen sisdan. Jos virhe toistuu, ota valittdomasti yhteytta asiantuntijakorjaamoon.
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Jos polvinivelen lukitusta ei avata yli tunnin ajan, elektroniikka kytkeytyy automaattisesti valmiustilaan. Jarjestelma
reaktivoidaan painamalla kerran ohjauselektroniikan ylempaa painiketta.

Aktivointi suoritetaan asettamalla akku sisdan. Aina kun aktivoit E-MAG Activen, ohjauselektroniikka suorittaa lyhyen
itsetestin, jota voit seurata naiden signaalien avulla:

Signaali Visuaalinen palaute Akustinen palaute Aini/kesto
(LED-merkkivalot)
Jarjestelma valmis > polvi- | Kaikki LED-merkkivalot Nouseva
nivel lukittu (valkoiset) vilkkuvat lyhyesti /
Jarjestelma ei ole valmis >|Molemmat LED-merkkivalot Aéani-tauko-aani-sarja
polvinivel koukistettu (auki) |(valkoiset ja vihreat) vilkku-
vat jatkuvasti

Jos E-MAG Active on koukistettuna, kuuluu varoitussignaalina dani-tauko-aani-sarja, kunnes E-MAG Active ojenne-
taan/lukitaan. Deaktivointi suoritetaan poistamalla akku.

5 Kaytto

Tasta luvusta voit lukea, miten polvinivelen ohjausjarjestelméa kaytetdan painikkeella ja milla varoituksilla E-MAG
Activen palautetietojarjestelma informoi sinua hairioista.

5.1 Kayttoelektroniikan 17B203 ohjaus

/A HUOMIO

Kaatumisvaara lukituksen avaamisen / lukitsemisen seurauksena
Seka jatkuva ettd kerran tapahtuva lukituksen avaaminen, samoin kuin jarjestelman jatkuva lukitseminen, voivat
saada aikaan suuremman kaatumisvaaran. Potilaan ei tulisi kdyttda naita toimintoja kavelyn aikana.

Ohjauselektroniikka mittaa ortoosin asennon kavelyn aikana. Se avaa ortoosin polvinivelen ennen varpaiden irtautu-
mista alustasta ja lukitsee sen ennen kantaiskua heilahdusvaiheen lopussa siten, etté turvallinen astuminen on taat-
tu. Ensimmaisen paallesovituksen yhteydessé apuvélineteknikko on sovittanut E-MAG Activen elektronisen ohjaus-
jarjestelmén tarpeisiisi. Kaytettavissasi on kaksi mahdollisuutta kdsin suoritettavaa kytkentaa varten, jotta E-MAG
Active olisi taydellisesti hallinnassasi (katso Kuva 3):

- |

Painike polvinivelen lukitsemista varten

5.1.1 Elektroninen lukitus (jatkuvasti)

Voit lukita nivelen milloin tahansa ylemmalla polvinivelen lukituspainikkeella, jos tunnet itsesi epavarmaksi. Néin voi
olla esimerkiksi, kun kavelet kaltevilla pinnoilla tai jos haluaisit seistd pitemman ajan keskittymattd elektroniseen
ohjaukseen. Paina sita varten kaksi kertaa perakkain lyhyesti ylempaa painiketta (kuten hiiren kaksoisnapsautukses-
sa). Tama toiminto vahvistetaan aanimerkilla. Lukitustoiminto deaktivoidaan painamalla kaksi kertaa ylempaa paini-
ketta, kunnes kuuluu danimerkki.
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5.1.2 Elektroninen lukituksen avaaminen (kerran tapahtuva toiminta)

Voit avata ortoosin polvinivelen kerran (esim. istuutuaksesi) painamalla alempaa painiketta. Paina sitd varten kaksi
kertaa perakkéin lyhyesti alempaa painiketta (kuten hiiren kaksoisnapsautuksessa). Tata toimintoa ei vahvisteta
aanimerkilla.

5.1.3 Mekaaninen lukituksen avaaminen (tilapaisesti)

Erityisissa tilanteissa (esim. pyorailtdessd) voi olla mielekasta avata ortoosin polvinivelen lukitus tilapéisesti. Ortoo-
sin polvinivelen lukituksen mekaanisen avaamisen symbolina on pyéréileva henkild (kytkin asennossa ).

Jotta ortoosin polvinivelen toimintakyky voidaan palauttaa ennalleen, lukituksen avaaminen on peruttava. Ortoosin
polvinivel lukitaan uudelleen painamalla kytkintd vastakkaiseen suuntaan. Nivelen normaalitilan symbolina on kave-
leva henkil6 (kytkin asennossa 4).

5.2 Kayttoelektroniikan 17B203 varoitussignaalit
5.2.1 Akun lataustila

Jos akku on taysin purkautunut, elektroniikka kytkeytyy pois péalta. Lukitus voidaan avata kasin.

Jos akun lataustila alittaa etukateen asetetun latauskapasiteetin, elektroniikka antaa seuraavat varoitussignaalit.

Signaali Visuaalinen palaute (LED- Akustinen palaute Aini/kesto
merkkivalot)

Akku heikko Vaihdellen vilkkuva (valkoinen ja e— e— Korkea-matala-sarja /
punainen) — — yksittaiset signaalit

Akku on tyhja 8§ Laskeva/pitka

Varoitussignaali toistuu 15 minuutin vélein. Akku on vaihdettava viipymattd. Akun purkautumisnopeus riippuu ympa-
ristdn lampéotilasta: mitd kylmempaa on, sitd nopeammin jéljella oleva kapasiteetti vihenee. Elektroniikka kytkeytyy
pois paalta, jos virtaa on kaytettavissa liilan vahan. Siina tapauksessa ortoosin polvinivelen lukitus voidaan avata
enaé vain mekaanisesti (katso Kuva 4).

5.2.2 Elektroniikan hairio

E-MAG Active ei ole altis héiridille. Jos hairidita kuitenkin esiintyy, elektroniikka tunnistaa virheen ja laukaisee varoi-
tussignaalin.

74 17B203=* E-MAG Active



Puhdistus

Signaali Visuaalinen palaute Akustinen palaute Aini/kesto
(LED-merkkivalot)
Elektroniikan hairio Jatkuvasti palavat valot —— Korkea / jatkuva aani

(kaikki LED-merkkivalot,
paitsi vihreat)

6 Puhdistus

1) Al pida ortoosia kosteassa ympéristdssa. Jos haluat puhdistaa ortoosin, E-MAG Activen tai jonkin komponen-
tin ulkoapain, pyyhi se hieman kostutetulla liinalla.

2) Ortoosin polvinivelen rakenteen ansiosta tekstiilikuidut eivat tartu mekanismiin. Noudata siita huolimatta kuuden
kuukauden huoltovéleja, silla elektroniikkaan ja mekaniikkaan voi kertya hienoa poélya, mika voi aiheuttaa E-MAG
Activen toimintahdiri6ita.

7 Huolto

Anna apuvalinteknikkosi tarkistaa E-MAG Activen mahdollinen kuluminen ja elektroniikkakomponenttien toiminnot
kuuden kuukauden vélein.

8 Tekniset tiedot ja lisavarusteet

Varastointilampétila -20 - +70 °C (-4 — +176 °F)
Kayttolampotila -15-+50 °C (-5 - +122 °F)
IImankosteus molemmilla alueilla 15-93 %

Nivelen virtalahde NiMH-akku, nimellisjannite 4,8 V
Akun kesto Noin 5 000 askelta

9 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

10 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Val-
mistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdméan asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasianmu-
kaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sdhko- ja elektroniikkalaitteissa annetun RoHS-direktii-
vin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-04-14

Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.
Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste
vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

Tento dokument uschoveijte.

vvyyvyy

v
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Popis produktu

Tento navod k pouziti vam poskytne dilezité informace pro pouZiti ortotického kolenniho kloubu E-MAG Active
17B203.

2 Popis produktu

2.1 Konstrukce a funkce

E-MAG Active je ortoticky kolenni kloub s fizenou stojnou fazi, ktery vdm umozni volny Svih ve Svihové fazi a pred
doslapem paty zablokuje kolenni kloub pro stojnou fazi. Ortoticky kolenni kloub zjisti pomoci elektroniky polohu vasi
nohy a odblokuje se pro Svihovou fazi. Vice se doctete v rychlém navodu ,Quick Start* 646D1043.

U E-MAG Active se jedna o ortoticky kolenni kloub se zakrytou aretaéni mechanikou, to znamen4, Ze kloub se méné
zanasi nelistotami a zabrani se tim skfipnuti odévu v kloubu. Tim se nejen ochrani vas odév, ale prfedevsim se tim
zvySi bezpecnost.

E-MAG Active ma dodatecnou funkci aretace (PreLock), ktera se aktivuje pfi 15° flexe kolene. Tim je ortoticky ko-
lenni kloub zajistén predtim, nezZ je dokoncena Svihova faze. Ortoticky kolenni kloub se pak pfi dosazeni extencniho
dorazu zcela zablokuje.

Pomoci dvou spinacl mizete ortoticky kolenni kloub elektronicky odblokovat (jednorazové) nebo zablokovat (trva-
le). Kromé toho vam (docasné) mechanické odblokovani kloubu umoznuje rozsifeni oblasti pouziti kloubu napf. pro
jizdu na kole. Tento navod k pouZiti popisuje funkce a ovladani E-MAG Active, jak jej mUzete nabijet a jak byste o
né&j méli peCovat.

Technické dotazy vdm rad zodpovi vas$ ortotik-protetik.

2.2 Prehled vyrobku

(viz obr. 1), pozice Komponent

1 Ortoticky kolenni kloub
2 Odblokovani

3 Akumulator

4 Elektronika

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ 1 Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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Bezpecnost

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouZiti.

» Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo nefunk&nosti produktu, a nechte jej zkontro-
lovat autorizovanym odbornym personalem.

Produkt je vystaven pusobeni $Spatnych okolnich podminek

Poranéni pacienta, poskozeni, zkfehnuti nebo zniceni vlivem neodborné manipulace

» Produkt se nesmi vystavovat vlivim prostfedi, kde dochazi ke kondenzaci vihkosti, nebo pusobeni kapalin.

» Nevystavujte produkt plsobeni abrazivnich médii (napf. pisek, prach).

» Nevystavujte tento produkt plsobeni teplot nizSich nez -10 °C a vyssich nez +60 °C (napf. sauna, pfimé slu-
necni zareni, suSeni na topeni).

/A POZOR
Pretézovani nosnych casti

Poranéni v disledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti
» PouZivejte produkt pouze pro uréenou oblast pouziti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf.v dusledku padu), zajistéte potfebna opatfeni
(napf. opravu, vymeénu, kontrolu v servisnim oddéleni u vyrobce atd.).

Nespravna stavba, montaz nebo serizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

» Montaz, sefizeni a Udrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

/A POZOR
Chybna manipulace
Pad v dlsledku nechténého rozepnuti nebo zapnuti uzavéru
P> Pred zatizenim ortézy zkontrolujte, zda je uzavér v pozadované poloze.
» Zamezte nechténému uvolnéni nebo zaaretovani uzavéru.
» Informujte pacienta o spravné manipulaci s ortotickymi klouby.

Koleno neni pfi doslapu paty plné v extenzi
Nebezpedi poranéni pfi nezaaretovaném ortézovém kloubu
» P¥i dosSlapu paty koleno pIné napnéte.

Nebezpeéi poranéni v dusledku pisobeni rusivych elektromagnetickych poli

Pokud se budete pohybovat v blizkosti vedeni vysokého napéti, vysilact, transformatord nebo jinych zdroju silného
elektromagnetického zareni (napf. zabezpecovacich systémui zboZi v obchodnich domech), mlze dochéazet k poru-
cham funkce kloubu. To muze mit za nasledek pad pacienta.

Nesetrvavejte v blizkosti silnych magnetickych a elektrickych zdroji ruseni (napt. transformatorové stanice, vysila-
ce).

Nebezpeéi padu v dusledku nedovolené manipulace se servisnimi spinaéi
Servisni spinace A a T smi nastavovat pouze odborny personal.
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Priprava k pouziti

A POZOR

Nebezpeci padu pfi pouzivani ovladani
Aby se zabranilo riziku padu, smite aktivovat funkci aretacniho uzavéru kloubu a funkci sedu, jen kdyz stojite na
misté, ale ne béhem chuze.

/A POZOR

Nebezpeci padu pfi pouzivani tuku (mimo jiné maziv)
To by mohlo vést ke znecisténi kloubu a k zablokovani aretacniho uzavéru. Kluzné podlozky loZiska a aretani uza-
vér kloubu nikdy nemazte.

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek
Pfitomnost pevnych castic a kapalin v kloubu, aretaci nebo elektronice E-MAG Active mize zpUsobit poruchy. Ne-
vystavujte komponenty vlivim intenzivniho koufe nebo prachu, mechanickych vibraci nebo raza.

4 Priprava k pouziti

INFORMACE
E-MAG Active se smi napajet pouze akumulatorem 317B20, ktery je k tomu urceny. Byl vyvinut specialné pro E-
MAG Active a jeho tvarim je pfizplsobeny vkladaci ramecek a také rastr.

INFORMACE

Pred uvedenim E-MAG Active do provozu si prectéte navody k pouziti pro akumulator 317B20 a nabijecku
317L20.
V této kapitole se dozvite, jak se E-MAG Active aktivuje/deaktivuje popf. znovu aktivuje z Gsporného rezimu, jak se
spousti elektronicky systém a jaké signdly systém za provozu hlasi.

4.1 Nabijeni akumulatoru

INFORMACE
E-MAG Active vystaci na jedno nabiti akumulatoru pro cca 5 000 krokd. Presto doporucujeme nabijet akumulator
kazdy den (nejlépe v noci).

INFORMACE
PFi dennim pouzivani zavisi doba potifebna k nabiti do plné kapacity na zbytkové kapacité akumulatoru a na tom,
jak se o néj pecuje. S nabijeci stanici mlZete souCasné nabijet dva akumulatory.

INFORMACE
PFi nepouzivani ortézy by se mél akumulator v zdsadé vyjmout.

INFORMACE
Diody LED nabijecky nesmi pfed zasunutim akumulatoru svitit. Pokud by svitily, tak pfedejte nabijecku k opravé do
servisu Ottobock.

Nejprve pfipojte nabijecku k napdjeci siti a potom zasurte akumulator do nabijecky (viz obr. 2). Doba do dosazeni
Uplného nabiti je 8 az 10 hodin. Vlozte nabity akumulator do ramecku tak, aby jej bylo mozné snadno zaaretovat.
Kontakty musi sméfovat dovniti nahoru. Akumulator vsadte do rdmecku Sikmo a pfitlacte jej proti ortéze. Kdyz je

akumulator spravné vsazeny, slySitelné se zaaretuje.
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Pouziti

4.2 Aktivace/deaktivace E-MAG Active

Nebezpeci padu
Pokud se pfi aktivaci neobjevi zadné signaly, svédéi to o poruse E-MAG Active. Okamzité akumulator vyjméte a
znovu jej zalozte. Pokud by chyba trvala i nadale, okamzité se obratte na Vasi protetickou dilnu.

INFORMACE

Pokud se kolenni kloub neodblokuje po delSi nez jedna hodina, elektronika se automaticky prepne do pohotovost-
niho rezimu. Opétna aktivace systému se provede jednoduchym stisknutim horniho tlacitka ovladaci elektroniky.

Aktivace se provede vloZzenim akumulatoru. Pokazdé, kdyz aktivujete E-MAG Active, provede fidici elektronika krat-
ky autotest, ktery mizete sledovat podle téchto signald:

Signal Vizualni zpétné hlaseni |Akustické zpétné hlase- Ton/délka

(LED diody) ni
Systém pfipraven > kolenni|Kratké bliknuti vSech LED Stoupajici
kloub je zablokovany diod (bild) /
Systém neni pfipraven >|Obé LED diody trvale sviti Série  akusticky  signal-
kolenni kloub je ohnuty (ro- | (bila a zelend) pauza-akusticky signal
zepnuty)

Kdyz je E-MAG Active v ohnutém stavu, zazni jako varovny signdl série prerusovanych akustickych signall, dokud
se E-MAG Active nenatahne/nezablokuje. Deaktivace se provede vyjmutim akumulatoru.

5 Pouziti
V této kapitole se doctete, jak ovladat fizeni kolenniho kloubu tla¢itkem a jakymi varovnymi signaly vas bude systém
hlaSeni E-MAG Active informovat o poruchéach.

5.1 Rizeni elektroniky 17B203

Nebezpeéi padu v dusledku odblokovani/zablokovani kloubu
Jak trvalé tak i jednorazové odblokovani ale i trvalé zablokovani systému muzZe vést ke zvySenému nebezpedi padu.
Pacient by nemél pouzivat tyto funkce béhem chize.

Ridici elektronika méfi polohu ortézy béhem chiize. Otevie ortoticky kolenni kloub pred odrazem $picky a zablokuje
jej pred doslapem paty, na konci Svihové faze tak, aby byl zajistén bezpecny doslap. Ortotik-protetik pfizpusobil
elektronické fizeni E-MAG Active pfi prvni zkousce vasim potfebam. Abyste méli E-MAG Active pIné pod kontrolou,
mate k dispozici dvé moznosti manudlniho spinace (viz obr. 3):
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Pouziti

Tlacitko pro zablokovani kolenniho kloubu

5.1.1 Elektronické zablokovani (trvalé)

Stisknutim horniho tlacitka pro zablokovani kolenniho kloubu mdzete pfi pocitu nejistoty kdykoliv kloub zablokovat.
Takova situace muZe nastat napf. pfi chlzi po naklonéné roviné, nebo kdyz byste chtéli delsi dobu zUstat stat, aniz
byste se museli soustfedit na elektronické Fizeni. Za tim Gcelem stisknéte horni tlacitko rychle dvakrat za sebou (ja-
ko pfi dvojkliku mysi). Tato funkce se potvrdi akustickym signalem. Deaktivace funkce zablokovani se provede dvo-
jim kliknutim na horni tlacitko B, dokud se neozve tén.

5.1.2 Elektronické odblokovani (jednorazové)

Pacient mize pomoci dolniho tlacitka ortoticky kolenni kloub jednorazové uvolnit (napf. pfi sedani). Za tim GCelem
stisknéte dolni tlacitko rychle dvakrat za sebou (jako pfi dvojkliku mysi). Tato funkce se akustickym signalem nepo-
tvrzuje.

5.1.3 Mechanické odblokovani (doc¢asné)

Pro zvlastni pfilezitosti (napf. jizda na kole) mize byt uzite¢né ortoticky kolenni kloub do¢asné odblokovat. Mecha-
nické odblokovani ortotického kolenniho kloubu je symbolizovano osobou jedouci na kole (spina¢ na ,, g%").

Pro obnoveni funkéni zpusobilosti ortotického kolenniho kloubu je nutné toto odblokovani opét zrusit. Toto obnove-
né jisténi ortotického kolenniho kloubu se provede opétnym stisknutim spinaée opaénym smérem. Normalni stav
kloubu je signalizovan symbolem jdouci postavy (spinac¢ na ,£").
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Cisténi

5.2 Vystrazné signaly elektroniky 17B203

5.2.1 Stav nabiti akumulatoru

INFORMACE

PFi dplném vybiti akumulatoru se elektronika vypne. Rozepnuti aretace je mozné ru¢né.

Pokud stav nabiti akumulatoru klesne pod nastavenou kapacitu nabiti, vySle elektronika zde uvedené vystrazné sig-
naly:

Signal Vizualni zpétné hlaseni (LED |Akustické zpétné hlaseni Ton/délka

diody)
Akumulator je malo| Stfidavé blikani (bila a cervend) u— u— Série/jednotlivé vyso-
nabity — — ké-nizké signaly
Akumulator je vybity N\ Klesajici/dlouhy

Vystrazny signal se opakuje kazdych 15 minut. Akumulator by se mél neprodlené vyménit. To, jak rychle se akumu-
lator vybije, je zavislé na teploté prostiedi: Cim je chladnéji, tim rychleji se snizi zbyvajici kapacita. Elektronika se vy-
pne, kdyZ je k dispozici pfilis malo energie. V tomto pfipadé muze byt ortoticky kolenni kloub odblokovan jiz jen me-
chanicky (viz obr. 4).

5.2.2 Porucha elektroniky

E-MAG Active neni nachylny na poruchy. Pokud by se i presto vyskytly poruchy, rozezna elektronika chybu a vysle
vystrazny signal:

Signal Vizualni zpétné hlaseni |Akustické zpétné hlase- Ton/délka
(LED diody) ni
Elektronika je porouchana |Trvale sviti (sviti vSechny —— Vysoky/ trvaly tén

LED kromé zelené)

6 Cisteni

1) Nepouzivejte a nenechavejte ortézu ve vlhkém prostredi. Pokud byste chtéli ortézu, E-MAG Active nebo néktery
z jejich komponentl zvenci ocistit, pouzijte k otfeni mirné navlhéeny hadfik.

2) Diky konstrukci ortotického kolenniho kloubu nevnikaji do mechaniky zadna vlakna z odévl. Presto dodrzujte
Sestimésic¢ni intervaly udrzby, protoZze se v elektronice a mechanice mize usazovat jemny prach, ktery muze
zpUsobit funkéni poruchy kloubu E-MAG Active.

7 Udrzba
E-MAG Active nechte jednou za $est mésicu zkontrolovat vasim ortotikem-protetikem opotrebeni ortézy, a také funk-
ce elektronickych komponentd.

8 Technické udaje a prislusenstvi

Teplotni rozsah skladovani -20° C az +70° C (-4 °F az 176 °F)
Teplotni rozsah provozu -15 °C az +50 °C (-5 °F az 122 °F)
Vlhkost vzduchu pro obé oblasti 15 % az 93 %

Elektrické napajeni kloubu NiMh akumulator, 4,8 V jmenovité napéti
Dosah akumulatoru cca 5 000 krokl

9 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

10 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.
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Uvod

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za
$kody zpusobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim nedovo-
lenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

10.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni shody CE lIze stah-
nout na webovych strankach vyrobce.

Produkt spliuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES upravujici podminky omezeni
pouzivani urcitych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.

1 OVOd Slovasko

| INFORMACIA |

Déatum poslednej aktualizacie: 2020-04-14

Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozornenia.
Pouzivatela zauc¢te do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnd problémy.

Kazdd zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobco-
vi a zodpovednému Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

vvyvyy

Navod na pouzivanie vam poskytuje dolezité informacie k pouzivaniu ortézy kolenného kibu E-MAG Active 178203 .

2 Popis vyrobku

2.1 Konstrukcia a funkcia

E-MAG Active je ortéza kolenného kibu riadena stojnou fazou, ktora Vam umozniuje volné presvihnutie vo $vihove;
faze a pred naslapom na pétu zablokuje kolenny kib pre stojnt fazu. Pomocou elektroniky vypo&ita ortéza kolenné-
ho kibu polohu Vasej nohy a podla toho sa aktivuje pre $vihovi fazu. K tomu si preéitajte ,Quick Start* 646D1043.
V pripade E-MAG Active ide o ortézu kolenného kibu so zakrytou blokovacou mechanikou, ¢o znamena, ze kib sa
menej znedistuje a sucasne zabranuje zachyteniu obleCenia. NeSetri Vam to len obleCenie, ale predovSetkym Vam
to ponuka vacsiu bezpecnost.

E-MAG Active ma pridavnu blokovaciu funkciu (PreLock), ktora sa aktivuje pri 15° ohybe kolena. Vdaka tomu je or-
téza kolenného kibu zaistena pred ukon&enim $vihovej fazy. Ortéza kolenného kibu sa potom po dosiahnuti extenz-
ného dorazu Uplne zablokuje.

Ortézu kolenného kibu mézete elektronicky odblokovat (jednorazovo) alebo zablokovat (trvalo) pomocou dvoch tla-
Cidiel. Mechanické odblokovanie (doCasné) Vam navySe umoziiuje rozSireny rozsah pouzitia, napr. pri bicyklovani.
Tento navod na pouZivanie opisuje funkcie a obsluhu systému E-MAG Active, ako ho moZete nabit a ako ho mate
oSetrovat.

Technické otazky Vam rad zodpovie Vas ortopedicky technik.
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2.2 Prehl'ad vyrobku

(vid' obr. 1), pozicia Konstrukcny diel

1 Ortéza kolenného kibu
2 Odblokovanie

3 Akumulator

4 Elektronika

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a poraneni.
[[ ] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte ho skontrolovat prostrednictvom auto-
rizovaného odborného personalu.

Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poranenia pacienta, poskodenia, skrehnutie alebo zni¢enie v désledku neodbornej manipulacie
» Vyrobok nevystavujte kondenzujucej vihkosti prostredia ani kvapalindm.

» Vyrobok nevystavujte abrazivnym médiam (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna, nadmerné slnecné Ziarenie, susenie na
kureni).
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Nadmerné zatazenie nosnych konstrukénych dielov
Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie
» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouZzitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zataZzeniam (napr. v doésledku padu), postarajte sa o vhodné
opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd.).

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» MontaZne, nastavovacie a Uudrzbové prace smie vykonavat iba odborny personal.
» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

A POZOR
Chybna manipulacia
Pad v désledku neiumyselného otvorenia alebo aretacie uzaveru
» Pred zatazenim ortézy skontrolujte, €i sa uzaver nachadza v pozadovanej polohe.
» Zabrante neumyselnému otvoreniu alebo aretacii uzaveru.
» Pacienta poudte ohladne manipulécie s ortézami kolenného kibu.

Pri naslape na patu nie je koleno uplne vystreté
Nebezpecdenstvo poranenia v désledku nezablokovanej ortézy kibu
» Pred naslapom na patu Uplne vystrite koleno.

A POZOR

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku magnetickych rusivych poli

Pri zdrZiavani sa v blizkosti vysokonapatovych vedeni, vysielaov, transformatorov alebo inych zdrojov silného elek-
tromagnetického Ziarenia (napr. systémy zabezpecenia tovaru v obchodnych domoch) méze ddjst k funkénym po-
rucham. To m6ze mat za nasledok pad pacienta.

Zabrante pobytom v blizkosti silnych magnetickych a elektrickych rusivych zdrojov (napr. transformatorové stani-
ce, vysielace).

/A POZOR

Nebezpecenstvo padu v dosledku nepovolenej obsluhy servisnych prepinacov
Servisné prepinace A a T smie nastavovat iba odborny personal.

/A POZOR
Nebezpecenstvo padu pri pouziti riadenia
Pre zabranenie rizika padu smiete blokovaciu a sedaciu funkciu aktivovat iba v stoji a nie po¢as chédze.

Nebezpecenstvo padu v dosledku pouzitia tuku (okrem iného maziv)

To by mohlo viest k znedisteniu kibu a zablokovaniu uzaveru. Nikdy nemazte tukom loZiskové priruby a uzaver
kibu.

Poskodenie v dosledku nespravnych podmienok okolia
Pevné &iastocky a kvapalina v kibe, uzavere alebo v elektronike systému E-MAG Active mézu spdsobit poruchy.
Konstrukéné diely nevystavujte intenzivnemu dymu alebo prachu a mechanickym vibraciam alebo narazom.
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4 Sprevadzkovanie

| INFORMACIA |
E-MAG Active sa smie prevadzkovat iba s na to uré¢enym akumulatorom 317B20. Bol Specialne vyvinuty pre E-

MAG Active a na tvar tohto akmulatora je vyladeny tak vkladaci ram, ako aj mriezka.

| INFORMACIA |

Pred uvedenim systému E-MAG Active do prevadzky si precitajte navody pre akumulator 317B20 a nabijacku
317L20.

V tejto kapitole sa dozviete, ako E-MAG Active aktivovat/deaktivovaf, reaktivovat z Usporného rezimu, ako sa spusta
eleketronicky systém a ktoré signdly systém hlasi pri uvedeni do prevadzky.

4.1 Nabijanie akumulatora

| INFORMACIA |
Po jednom plnom nabiti akumulatora je mozné E-MAG Active vyuzivat asi na 5 000 krokov. Napriek tomu sa odpo-

raca nabijat akumulator kazdy den (najlepsie v noci).

| INFORMACIA |
Pri dennom pouzivani zavisi doba nabijania az na pInu kapacitu od zostatkovej kapacity a oSetrovania akumulatora.

Pomocou nabijacej stanice mdzete naraz nabijat dva akumulatory.

| INFORMACIA |
Ak sa ortéza nepouZziva, v zasade plati, Ze akumulator by sa mal odstranit.

| INFORMACIA |
LED indikatory nabijacky nesmu pred zasunutim akumulatora svietif. Ak by svietili, tak nabijacku prosim odovzdaj-

te servisnému zariadeniu Ottobock.

Nabijacku najskor pripojte do elektrickej siete a potom do nej zasunite akumulator (vid obr. 2). Nabitie na pInt ka-
pacitu trva 8 az 10 hodin. Nabity akumulator vloZte do vkladacieho ramu tak, aby ste ho dokazali lahko zaistif. Kon-
takty musia ukazovat nahor smerom dovnutra. Za tymto ucelom nasadte akumulator do vkladacieho ramu Sikmo a
zatlacte ho proti ortéze. Ked' je akumulator spravne nasadeny, pocut, ako sa zaisti.

4.2 Aktivacia/deaktivacia systému E-MAG Active

Nebezpecenstvo padu
Chybajuce signaly pri aktivacii poukazuju na poruchu systému E-MAG Active. Okamzite vyberte akumulator a zno-

vu ho vloZte. Pokial by sa chyba zopakovala, okamzZite prosim navstivte Vasu odborna dielfu.
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INFORMACIA

Ak sa kolenny kib neodblokuje viac ako hodinu, elektronika sa automaticky prepne do pohotovostného rezimu. Re-
aktivacia systému sa vykonava jednoduchym stlac¢enim horného tlacidla riadiacej elektroniky.

Aktivacia sa vykonava vloZzenim akumulatora. Kedykolvek E-MAG Active aktivujete, riadiaca elektronika vykona krat-
ky samocinny test, ktory moZete sledovat podla tychto signalov:

Signal Vizualne spatné hlasenie | Akustické spatné hlase- |Tén/dizka
(LED indikatory) nie
Systém pripraveny > kolen-|Kratke blikanie vSetkych stpajuci
ny kib zablokovany LED indikatorov (biely) /
Systém nepripraveny > ko- | NepreruSované blikanie séria tén-pauza-ton
lenny kib ohnuty (otvoreny) |oboch LED indikétorov
(biely a zeleny)

Ak sa E-MAG Active nachadza v ohnutom stave, ako vystrazny signal znie tén-pauza— séria ténov, kym sa E-MAG
Active nevystrie/nezablokuje. Deaktivacia sa vykonava vybratim akumulatora.

5 Pouzitie

V tejto kapitole si precitajte, ako obsluhovat riadenie kolenného kibu stladenim tlagidla a ktorymi vystrahami Vas
systém spatnych hlaseni E-MAG Active informuje o poruchach.

5.1 Pouzivanie riadiacej elektroniky 17B203

Nebezpecenstvo padu v dosledku odblokovania/zablokovania

K zvySenému nebezpecCenstvu padu moéze viest tak trvalé, ako aj jednorazové odblokovanie, ale aj trvalé zablokova-
nie systému. Tieto funkcie by pacient nemal vyuZivat pocas chodze.

Riadiaca elektronika meria polohu ortézy pocas chodze. Tato otvori ortézu kolenného kibu pred odrazom $picky a
zablokuje ju pred naslapom na patu na konci Svihovej fazy tak, aby bol zaruceny bezpeény naslap. Ortopedicky
technik pri prvej skuske prisposobil elektronické riadenie E-MAG Active Vasim potrebam. Aby ste mali nad systé-
mom E-MAG Active Uplnu kontrolu, mate k dispozicii dve manualne moznosti prepinania (vid obr. 3):

5.1.1 Elektronické zablokovanie (trvalé)

Hornym tlagidlom na zablokovanie kolenného kibu ho mézete kedykolvek zablokovat, ked' sa budete citit neisto. To
moze byt napr. pri chddzi na Sikmej ploche alebo ak chcete dlhsi ¢as stat bez toho, aby ste sa museli sustredit na
elektronické riadenie. Za tymto Gcelom dvakrat po sebe kratko stlaéte horné tlacidlo (ako pri dvojitom kliknuti). Tdto
funkciu potvrdzuje zvukovy signal. Deaktivacia blokovacej funkcie sa vykonava dvojitym kliknutim na horné tlacidlo,
kym nezaznie tén.

5.1.2 Elektronické odblokovanie (jednorazové)

Pacient méze ortézu kolenného kibu jednorazovo otvorif pomocou dolného tlagidla (napr. ked sa chce posadit). Za
tymto Ucelom dvakrat po sebe kratko stlacte dolné tlacidlo (ako pri dvojitom kliknuti). Tdto funkciu nepotvrdzuje
zvukovy signal.
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5.1.3 Mechanické odblokovanie (docasné)

Na Specialne prileZitosti (napr. bicyklovanie) méze byt rozumné ortézu kolenného kibu E-MAG Active do¢asne od-
blokovat. Mechanické odblokovanie ortézy kolenného klbu symbolizuje cyklista (prepinac¢ na , &o").

Na obnovenie funk&nosti ortézy kolenného kibu je nutné odblokovanie znovu zrusit. Toto opétovné zaistenie ortézy
kolenného klbu sa vykonava opéatovnym stlacenim prepinaca do opacného smeru. Normalny stav klbu symbolizuje
chodec (prepinac na ,4").

5.2 Vystrazné signaly pouzivania elektroniky 17B203

5.2.1 Stav nabitia akumulatora

| INFORMACIA |

Pri Gplnom vybiti akumulatora sa elektronika vypne. Otvorenie uzaveru je mozné manualne.

Ak stav nabitia akumulatora klesne pod prednastavenu nabijaciu kapacitu, elektronika iniciuje tu uvedené vystrazné
signaly:

Signal Vizualne spatné hlasenie (LED | Akustické spitné hlasenie Ton/dizka
indikatory)

Slaby akumulator striedavo blikajuci (biely a cerve- — — séria  vysoko-hlbo-
ny) — — ko/jednotlivé signaly

Akumulator vybity N klesajuci/dlhy

Vystrazny signal sa opakuje kazdych 15 minat. Akumulator treba bezodkladne vymenit. Rychlost vybitia akumulatora
zavisi od teploty okolia: ¢im je chladnejsie, tym rychlejSie sa zniZuje zostatkova kapacita. Elektronika sa vypne, ked
nie je k dispozicii dostatok energie. V tomto pripade sa da ortéza kolenného klbu odblokovat uz len mechanicky (vid
obr. 4).

5.2.2 Porucha elektroniky

Systém E-MAG Active nie je poruchovy. Ak by sa napriek tomu vyskytli poruchy, elektronika rozpozna chybu a ini-
ciuje vystrazny signal:

Signal Vizualne spatné hlasenie | Akustické spatné hlase- |Tén/dizka
(LED indikatory) nie
Rusena elektronika Neprerusované svetlo — vysoky/neprerusovany tén

(vSetky LED indikatory svie-
tia, okrem zeleného)
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6 Cistenie
1) Nepouzivajte ortézu vo vlhkom prostredi. Ak chcete ortézu, E-MAG Active alebo jeden z komponentov o istif
zvonku, na utretie pouzite zlahka navlhéent handricku.

2) Vdaka konstrukcii ortézy kolenného kibu nevnikaji do mechaniky vlakna z odevu. Napriek tomu dodrziavajte
Sestmesacné intervaly udrzby, pretoze v elektronike a mechanike sa méze usadzat jemny prach a spdsobit
funkéné poruchy E-MAG Active.

7 Udrzba
E-MAG Active nechajte kazdych Sest mesiacov skontrolovat Vasim ortopedickym technikom, Ci nie je opotrebovany,
a tiez nechajte skontrolovat funkcie komponentov elektroniky.

8 Technické udaje a prislusenstvo

Teplotny rozsah pre skladovanie -20 °C az +70 °C (-4 °F az 176 °F)
Teplotny rozsah pre prevadzku -15 °C az +50 °C (-5 °F az 122 °F)
Vlhkost vzduchu pre obidva rozsahy 15 % az 93 %

Napajanie kibu el. pradom NiMh akumulator, 4,8 V menovité napétie
Vydrz akumulatora cca 5 000 krokov

9 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

10 Pravne upozornenia
VsSetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla toho sa moézu lisit.

10.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca neruci za Skody, kto-
ré boli sposobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najmé neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

10.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifa poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si méze-
te stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

Vyrobok spifia poziadavky smernice RoHS 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpeénych latok v
elektrickych a elektronickych zariadeniach.

1 NMpepucnoBue Pycckuit

| MAHOOPMALMS |

[ata nocnegHen aktyanusaunn: 2020-04-14

» [lepen vcnonb3oBaHWEM U3LENUS CRefyeT BHUMATEIbHO NPOYeCcTb AAHHbIA AOKYMEHT 1 cobniofate ykasaHus
no TexHuke 6e3onacHoOCTU.

> rlpOBe,CI,I/ITe nonb3oBaTesilo MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e30nacHOro NonbL30BaHuUs.
» Ecnu Y BaC BO3HUKIIN I'Ip06J'IeMbI M BONPOChlI KacaTelbHO n3aenuns, 06pau.|,a|7|Ter K Mpon3BoaunTersto.
>

O Kaxa0oM cepbe3HOM NPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3LENMEM, B YHACTHOCTU 06 yXy[LUeHUU COCTOSHUS 340PO-
Bbsi, COO6LLANTE NPON3BOANTENIO U KOMMNETEHTHLIM OpraHaM Ballel CTPaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN LOKYMEHT.

JaHHoe pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO COAEPXKMUT BaXKHY0 MHGOPMaLMIO MO UCNONb30BAHUIO KOJIEHHOTO y3na opTe-
3a E-MAG Active 17B203.

88 17B203=* E-MAG Active



Onucaxne nspenus

2 OnucaHue nspgenus

2.1 KoHCTpYyKuUS U PYHKUUMU

Cuctema E-MAG Active npencrtaBnsieT coboll KONEHHbIN y3en opTesa C ynpasfieHneM ¢asbl onopbl, KoTopas No3Bo-
NISIeT NauneHTy BbIMOMHATL CBOGOAHBIVM pa3Max B ¢pase nepeHoca 1 6I0KMpPYET KOMIEHHBIN LIApHUP eLle A0 HacTyna-
HWS Ha NATKY C Lenbio obecnevyeHns yCToninBocT B dpase onopbl. DNEKTPOHHAS CUCTEMA KOJIEHHOrO y3na opTe3a
onpeaenseT NofioXeHve Balle KOHEYHOCTU U B COOTBETCTBMM C MOSYYEHHbIMW JAaHHbIMW NEPEKOYAET CUCTEMY AJ1A
BbINONIHEHWS a3kl nepeHoca. bonee nogpobHo yuTarTe B rnaee "BoicTpbin ctapt" 646D1043.

Cuctema E-MAG Active — 3TO KONEHHbIV y3en opTesa C 3aKpbiTbiM 6JIOKMPOBOYHBIM MEXAHU3MOM, T. €. MOAY/b B
TakOM WCMOSIHEHNWN 3arpA3HAETCS MEHbLUE W, OAHOBPEMEHHO C 3TUM, NPENATCTBYET 3aXUMY OfAEXAbl. DTO HE TOJb-
KO cnocobcTByeT 6epexHOMy obpalleHUIo C OAEXA0N, HO U, Npexae BCEro, rapaHtupyet Bam 6onblyto 6e3onac-
HOCTb.

E-MAG Active nmeet gononHutenbHyto ¢yHkuuto 6nokmposku (PreLock), kotopas cpabatbiBaeT npu crubaHum Ko-
neHa nop, yrnom 15°. D10 npugaeT KONEHHOMY Y3y opTe3a yCTOMYMBOCTb ELe [0 3aBeplleHus camou ¢asbl nepe-
Hoca. B atom cnyyae koneHHbIN y3en opTe3a NoNHOCTbIO B0OKNPYeTCS A0 AOCTVXKEHUS OrpaHuyYnTenst pasrnbaHus.
[Byma BbIK/IlO4ATENSIMU Bbl MOXETE BbINONHWUTL 3/IEKTPOHHYIO pa36IoKMPOBKY KONIEHHOTO y3na opTe3a (0AHOKpPaTHO)
unu ero 6noknpoBky (Ha anutensHoe Bpems). Kpome Toro, MexaHuyeckas (BpemeHHas) pasbnokupoBka nossonser
pacwmnpuTb AnanasoH NPYMEHEeHWs U3denus, Hanpumep, Npu esfe Ha Benocunepe. B paHHoM pykoBoactse no
NPUMEHEHMWIO NPELCTaBNEHO onucaHue ¢yHKLMOHANbHbBIX BO3MOXHOCTEN u obcnyxuBaHus yctponctea E-MAG
Active, cnocoboB 3apsiaky 1 yxoaa 3a HUM.

Baw texHuk-opTtonen 6yaeT pan npefocTaBuTb BaM OTBETbI HA BOMPOCHI TEXHUYECKOTO XapakTepa.

2.2 O6wasn nudpopmauus o6 nsgenum

(cm. puc. 1), nosuuus Aetanb

1 KoneHHbIN y3en optesa

2 MexaHn3m pa3ba0KMPOBKHY
3 Akkymynsitop

4 ONeKTPOHHbIE YCTPONCTBA

3 be3onacHoOCTb

3.1 3HaueHuMe npeaynpexaarlwmx CHMBOIOB

MpeaynpexaeHne o BO3MOXHOW ONAacHOCTU HECYACTHOrO CMyYas UK MOMy4YeHNs TPAaBM.

[ 7] TlpeaynpexaeHne o BO3SMOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHNSX.
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3.2 O6wue yKa3aHus No TexHUuKe 6e3o0nacHoOCTU

| A BHUMAHME

MexaHu4yeckoe noBpexaeHue usgenus

TpaBmupoBaHve B pe3ynbTate U3SMEHEHUs UK yTpaTbl YHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpalaTbcs C U3genmem.

» [lpoBepsaiTte usgenme Ha GpyHKLMOHAIBHOCTb U BO3SMOXHOCTb MCMOJSIb30BaHMS.

» He ucnonbsyiite nsgenve nNpu U3MeHeHUN Unn yTpate GyHKUUN — B 3TOM Cllydae usgenue cnefyet oTaath Ha
NPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY MepcoHany.

| A BHUMAHME

Uspenne nopBepraetcs BAUSHUIO HEHaAEXAaLLUX OKPYXaloLWUX YCIOBUN

TpaBMupoBaHUWe NauMeHTa, MOBPEXAEHMWS, OXPYNYMBaHUE UN pa3pyLLeHne U3Lenus B pesynbTate HeHaalexalle-

ro obpateHus

» He nopgeprante nsgenne HebnaronpusTHOMY BO3AENCTBUIO B YCIIOBUSIX, XapakTepU3YIOLUXCS KOHAEHCHPOBa-
HVWeM Bnarv Uam npucyTCTBUEM XUAKOCTEN.

» He noasepraiite nsgenve HebnaronpusTHOMy Bo3nencTBuio abpasmBHbIX cpep, (Hanp., Necok, nbiib).

» He nopgeprante nsgenune Bosgernctaumto Temnepatyp Huxe -10 °C u Bbiwe +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3ysb-
TaTe YPE3MepHOro BO3AENCTBUS CONTHEYHBIX Jly4el, NPOCYLLUMBAHNS HA CUCTEME OTOMEHMS).

| A BHUMAHME

Meperpyska HecywWUX 3N1€eMEHTOB KOHCTPYKLUMN

TpaBmupoBaHuve B pe3ynbTate USMEHEHUS UK yTpaTbl YHKLMN

» [lpoayKT paspeLleH K UCMOb30BaHWUIO TONbKO A5 onpenesieHHON 061acTi NpUMeHeHus.

» Ecnu nspgenve 6bino NoaBeprHyTo BAMSHUIO Ype3BblYalHbIX HArpy3oK (Hanpumep, B pesysnbtate NageHus), To
nocne aToro HeoH6XoAMMO MPUHSATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpyMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBepKy B OTAene
CepBUCHOro ob6cnyxXnBaHUa NPON3BOAUTENS U MP.).

| A BHUMAHME
HenpaBManaﬂ cGopKa, MOHTAaX WU peryaiupoBkKa
OnacHocTb TPpaBMMPOBaHNA B pe3y/ibTat€ N3AMEHEHUA UK yTpaTbl d)yHKLLMl)’I

> Bce paboTbl Mo MOHTaXxy, peryiMpoBkKe 1 TeXHUYECKOMY OBCYXMBaHWUIO AOMKHbI MPOBOAUTLCS TOJIbKO KBasn-
$1LMpPOBaHHBIM NEPCOHANOM.

» Cnepyet obpaliatb BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMU MO YCTaHOBKE, MOHTaXy W PeryinpoBKe.

| A BHUMAHME
Henapnexawiee npumeHeHme
[MapeHve B pesynbTate Cy4anHoOro oTKpbITUS UK 3allenkmuBaHus ukcatopa

» [lepen Tem, Kak NoABeEPrHyTb OpTE3 Harpyske, HEOOXOAMMO NPOBEPUTL, HaxoAUTCs n pukcatop B TpebyemMom
MOMOXEHUMN.

> He ponyckatb cny4anHoOro oTKpbITUS UK 3allenknBaHus ¢pukcaropa.
» HeobxoanMo 03HAKOMWUTL NaLMEHTa C NpaBuaaMun NPYMEHEHUS Y3/10B opTe3a.

| A BHUMAHME

I'Ipu HaCcTynaHUM Ha NATKY KOJIEHO He HaXoAaUTCA B NOJIOXKeHUU NOJIHOro pa3ru6aHml
OI'IaCHOCTb nony4eHuns TpaBMm BCcieacteune p8.36J'IOKV|pOBaHHOFO OpPTE3HOro wapHunpa

> I_Iepe,u, HaCTyI'IaHVIeM Ha NATKY KOJIeHO Cﬂeﬂ,yeT NnpnBECTN B NONNOXEHNE NOJIHOIro pa3rV|66.HV|F|.

| A BHUMAHUE

OnacHocTb Nony4YeHusi TpaBM BC/IeACTBUE BO3MYLLLEHUSI MarHUTHbIX noneu

Mpv npebbiBaHMM B6IM3UM BbICOKOBOSIBTHBIX JIMHUIA, NEpeAaTyukoB, TPaHCHOPMaATOPOB U MPOYUX UCTOYHUKOB CUJIb-
HOro 3/1eKTPOMArHUTHOro M3nyvyeHus (Hanpumep, cucteMbl obecrnevyeHnsi COXPaHHOCTM TOBApOB B yHMBepMarax)
MOryT BO3HUKHYTb cboun B paboTe usgenus. lNocnencrevem aToro MoxeT cTaTb NajeHve nalueHTa.

Cnepyet nsberatb HaxoXaeHUs BO6IM3M MOLLHbIX MCTOYHWKOB BO3MYLLEHUS MarHUTHbIX U 3NEKTPUYECKMX MoNen
(Hanpumep, TpaHChOPMATOPHbIE CTAHLMMN, NEPEAATINKMN).
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rlpVIBe)J,eHVIe B COCTOAHME NOTOBHOCTU K 3KCMJlyaTtaunun

| A BHUMAHME

OnacHocTb NageHus BCIeACTBUE HeA0NYCTMMOro NpUMeHeHus nepeksnoyartenel 06¢cnyXXxmBaHus
Perynuposky nepekntoyatenen obcnyxumeaHns A n T paspeluaercs BbIMOMHATb TONIbKO KBaMULMPOBAHHOMY nep-
coHany.

| A BHUMAHVE |

OnacHocTb NageHusi Npu UCNOJIb30BaHUU CUCTEMbI yripaBleHus
Y1o6bl N36EeXaTh pUCKa NajeHuns, NCnosb3ynte GyHKUUN BNOKMPOBKN 1 "nocaaku" TonbKo B NMonoxeHun "ctoa" u
He akTUBMpPYynTe 3TN PyHKLMMN BO Bpems Bera.

| A BHUMAHMVE |

OnacHocTb napeHuss BCneacTBMe MPUMEHEHUS] KOHCUCTEHTHOM cMa3Ku (B 4aCTHOCTH, CMa3O4HbIX
cpeacTB)

MprMeHeHne KOHCUCTEHTHOM CMa3Ku MOXET MPUBECTU K 3arpsA3HEHMUIo LapHUPHOro cycTaBa W Bbi3BaTb BOKU-
POBKYy MexaHun3Ma 6110KMpoBKK. Hukoraa He cMasbiBaTb YNOpHbIe KOJbLA M MexaHW3M B0KUPOBKM LIapHMPA.

MoBpexaeHne nspenus BcneacTeme ero NPUMeHeHUs B HeGnaronpuUsTHbIX YCIOBUSX

[MonaBLiVe B KOMIEHHbIN LWapHUP, B MeXaHW3M 6I0KMPOBKU UK anekTpoHHyto cuctemy E-MAG Active xecTkue ya-
CTULLbI M XXMAKOCTb MOTYT Bbi3BaTb HencnpasBHocT. He noaseprante getann BO3AeNCTBUIO FYCTOro AbiMa UK NAOT-
HOM MbINN, MeXxaHn4yeckon Bnbpauum unu ynapam.

4 NMpuBepeHne B COCTOSTHME FOTOBHOCTU K 3KcnJlyaTalumn

| MAHOOPMALMS |

Okcnnyatauns E-MAG Active paspeluaetcs ToNbKO C NpeayCMOTPEHHbIM akkymynstopom 317B20. Akkymynatop
paspabotaH cneumwanbHo ans E-MAG Active; npu aTtom BknagHas pamka, paBHO Kak U ¢uKcaTop COOTBETCTBYIOT
dopMme 3Toro akkymynsatopa.

| MAHOOPMALMS |

[o Havana akcnnyataunm E-MAG Active npouTtute pykoBoACTBO Nno akcniyaTaumm akkymynstopa 317820 u 3apaa-
Horo yctpolncTea 317L20.

B aToi rnase Bbl y3HaeTe, kak MOXHO akTuBMpoBaTb/aeaktnemposaTtb E-MAG Active, peaktuBupoBatb €ro U3 aHep-
rocbeperamwoLLero pexuma, kak HaunHaet paboTaTb 371EKTPOHHAs CUCTEMA U O TOM, Kakue CUrHaslbl-OMoBeLLeHNs
BblAAET CUCTEMA NPU BBOLE U3LENUS B 3KCMNJyaTaLmio.

4.1 3apsipKa akKymynsaTopa

| N(HOOPMALMS |

Mocne 3apsinku 6atapen ¢ nomolblo 3apsiaHoro ycTpornctea annapat E-MAG Active moxeT 6biTb MCMONb30BaH
Ansi BbinonHeHus npumepHo 5000 waros. Tem He MeHee, peKOMeHAyeTCa NoA3apsiKaTb akkyMynaTop eXenHEeBHO
(nyywe BCcero Hoyblo).

| N(HOOPMALMS |

Mpu exenHeBHOM NpYMeHeHWUN BpeMs, HeobxoanMoe AJif NOSIHOW 3apALKM, 3aBUCUT OT OCTAaTOYHON EMKOCTU aKKy-
MynaTopa 1 yxoga 3a H1UM. C noMoLLblo 3apsSiAHOro YCTPOMCTBA Bbl MOXETE OAHOBPEMEHHO 3apsiXaTb ABa akKyMy-
naTopa.

| MAHOOPMALMS |

Ecnun opTe3 HEe NCNOoNb3yeTCA, akKyMynaTop cnenyet B obsizaTenbHOM nopsagke naeneyb.

| MAHOOPMALMS |

CeeToanonHble UHAMKATOPbLI 3apSAHOrO YyCTPOWCTBA HE AOMKHbBI FOpeTb A0 YCTAHOBKWU akkymynstopa. Ecnu oxm
BCe-Taku ropsiT, NPOCUM CAaThb 3apsiAHOe YCTPOMCTBO B NyHKT cepBucHoro obcnyxmsanus Ottobock.
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Mopkniounte 3apapHoe yCTPOUCTBO K 3MEKTPOCETU, 3aTEM YCTAaHOBUTE aKKyMynaTop B 3apsgHOe YCTPOMCTBO (CM.
puc. 2). Bpemsi no nonHoln nopsapsinku coctasnseT oT 8 po 10 yacoB. Brnoxute 3apshkeHHbI akKyMynsTtop BO
BKNaJHyl0 paMmKy Tak, 4Tobbl pasgancs ferkuin wenyok. KoHTakTbl JOSMKHbI BbIXOAWTb BBEPX MO HanpasiieHWio
BHYTpb. [na aToro akkymynsTop BCTaBUTb BO BKIAAHYIO paMKy Nnof yrioMm v BAABWUTb B HanpasieHun K optesy. Ecnu
aKKyMynsiTop yCTaHOBEH NpaBuiibHO, NPY ero ¢pukcauumn paspactcs LEnyok.

4.2 AktuBauus/peaktusauua E-MAG Active

| A BHUMAHMVE |

OnacHocTb napeHus

OTcyTcTBME CUrHANOB OMOBELLEHUS NPU aKTUBaLMK CBUAETENLCTBYIOT O HencnpasHoctn E-MAG Active. Cnepyet
HeMeLNeHHO M3BNEeYb akKyMynsiTop U yCTaHOBUTb ero cHoBa. Ecnn HemcnpaBHOCTL TakuM 06pa3om He ycTpaHeHa,
CPOYHO 0bpaTtnTech B CreumanbHylo PEMOHTHYIO MacTepCKYHo.

MHOOPMALLUS |

Ecnun B TeyeHne Gonee ogHOro Yaca He BbIMONHSIETCS Pa3bnoKMpPOBKa KOJIEHHOMO LWapHMpa, TO 3/IeKTPOHHas Cu-
cTeMa aBTOMaTMYeCKU MepeksoYaeT ero B pexum oxupanusa "Stand-by". PeaktnBauus cucremsl npomcxogut no-
CPEeLCTBOM MPOCTOro NPUBEAEHUS B AENCTBME BEPXHEN HAXMMHON KHOMKM CUCTEMbI 3NIEKTPOHHOMO YNpaBieHus.

AKTMBaUMS NPOW3BOAMUTCA MOCPEACTBOM YCTaHOBKM akkymynsitopa. Bcskuii pas, korma Bbl aktuBupyete E-MAG
Active, cuctema anekTpoOHHOro yrnpaBneHus NPOBOAUT KOPOTKMI aBToTecT. Huxe npusBeneHbl 3HaYeHUss CUTHANOoB,
KOTOpble MO3BOJISAAT BaM NPOCNeAnTb 3a aBTOTECTOM:

HbIW y3en npoTtesa 3abno-
KMpOBaH

ceetoanonos (6enbint UBeT)

Curnan BusyanbHoe onoBeuie- |AKycTuyeckoe onoselue- | 3ByKOBOMW CUrHan/npo-
Hue (cBeTOAMOAbDI) Hue AOJDKUTENIbHOCTb CUTrHa-
na
Cuctema rotoea > KoneH-|KopoTkoe wmuraHve Bcex Bospacratowmii

/

Cucrtema He rotoea > Ko-

MpoponxutensHoe  mura-

3ByKk-nay3a-cepusi 3ByKOB

HMe oboux CBeToANOO0B
(6enbivt n 3eneHbIn)

NeHHbIW y3en npotesa co-
THYT (OTKPbIT)

Ecnu E-MAG Active Haxoautca B COrHYTOM COCTOSIHWM, TO B Ka4ecTBe NpeaynpexaatoLlero curHana pasgaertcs 3sy-
KOBOe OrnoBelleHMe B pexume "3BYKOBOW CUrHan-naysa- cepusi 3ByKOBbIX curHanos" po Tex nop, noka E-MAG
Active He okaxeTcsl B BbINPsiMIEHHOM/3a610KMPOBaHHOM MonoxeHun. [leakTMBauns npousBoAUTCS NOCPEACTBOM
U3BNIeYEHUS aKKyMynsTopa.

5 Ikcnnyatauusa

B atoi rnaBe Bbl NpoyTeTe O TOM, Kak MOXHO yNpaBsiTb KOIEHHbIM LUAPHUPOM C MOMOLLLIO MPOCTOrO HaxaTtus Ha
KHOMKY, a TakXe O TOM, Kakue npegynpexneHns cuctemol obpatHon cesasm E-MAG Active npounHdopmupyioT Bac o
HaNM4YnUn HemcnpaBHOCTEN.
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5.1 AkcnayaTtauus CUCTEMbI 3/IEKTPOHHOrO ynpasneHusa 17B203

| A BHUMAHME

OnacHoCTb NnageHusi BCNeacTBue pa3biokupoBKu/GloKMPOBKU
He tonbko npoaoJiknTenbHaa Mnn ogHOKpaTHasa p6.36J'IOKVIpOBKa, HO N onntTenbHas 6J'IOKVIpOBKa CNCTEMbI MOXeT

NMPVBECTM K MOBbILIEHHOW OMacHOCTU nafeHus. NauneHT He LO/MKeH MCMOoNb30BaTh 3TN GQYHKLMM BO BPEMS XOAb-
Obl.

CucTtema aneKTpOHHOrO ynpaBneHust onpeaensieT nofoxeHne opresa Bo BpeMs xoabbbl. OHa OTKpbIBAET KOMEHHbIV
y3en opTtesa rnepes, oTpbIBOM HOCKa CTOMbl M BNOKMPYET ero nepep, HaCTynneHMeM Ha NaTKy B KOHLe $asbl NepeHo-
ca, obecneymBas Takum o6pa3oM yCTOMYMBOCTb NPU HACTynaHuu Ha onopy. Baw TexHuk-opTonesn npu nepeon npwu-
MepKe BbINOJIHU NMOATOHKY CUCTEMBbI 3/1IeKTpOoHHOro ynpasneHus E-MAG Active B cooTBeTcTBUM C BalIMMK nNoTpe6-
HocTaMu. [ns obecneyeHunss NonHoOro KoHTponsa Hag wapHupom E-MAG Active, B Bawem pacnopsixeHUn nmeTcs
[Ba pexuma py4yHoro nepekstoydeHns (cm. puc. 3):

-

&—————— HaxuMmHasa kHonka anst 6/10KMPOBKU KOJIEHHOTO LWapHupa

5.1.1 dneKTpoHHasa 610KMpoBKa (MPOAO/KUTENIbHAS)

Mpu nosBneHnn YyBCTBa HEyBEPEHHOCTU Bbl MOXETE B Nto6oe Bpems 3a610KMpOoBaTh KONEHHbIN y3en npoTtesa C no-
MOLLbIO BEPXHEN HAXMMHOW KHOMKW 415 GNOKMPOBKU Mopyns. Takas cUTyauus MOXET BO3HWKHYTb, HanpuMep, npu
6ere no HakJIOHHON NMOBEPXHOCTU UM €CIIN Bbl XOTUTE HAXOAWTLCA B MOJSIOXKEHMUN CTOS B TE@HEHUE ASIUTENIbHOrO Bpe-
MEeHM, He KOHLEHTPMPYS MpU 3TOM CBOE BHUMAHWE Ha CUCTEMY 3NIEKTPOHHOrO ynpasnexus. [ns atoro cnegyer aga-
XAbl KOPOTKO HaXaTb Ha BEPXHIOK HAXXUMHYIO KHOMKY (Kak npv ABOMHOM LLEeNnyke KOMMbIOTEPHON MbIwN). DTa GyHK-
uma BGyoet noatBepxaeHa 3BYKOBbIM curHanom. [eaktmsaums ¢GyHKUMM GNOKMPOBKU MPOU3BOAUTCS METOAO0M
"NBOVHOrO Lienyka" No BepXHeW HAXUMHON KHOMKE, NPU 3TOM AOMKEH NPO3By4YaTb 3BYKOBOW CUTHAJ.

5.1.2 dneKTpoHHaa pa36nokupoBka (OAHOKpaTHas)

C noMmoLLbio HUXKHEW HAXXUMHOWM KHOMKM MauMeHT MOXEeT OQHOKPATHO OTKPbITb KOMEHHBIN y3en opTesa (Hanpumep,
[ns Toro, Yto6bl NpucecTs). [ns atoro cnegyer ABaxabl KPaTko HaXaTb HUXKHIOK HaXUMHYI0 KHOMKY (Kak npu ABON-
HOM LLENYKE KOMMbIOTEPHON MbilK). DTa GyHKLMUS HE NOATBEPXAAETCS 3BYKOBbIM CUIHAOM.
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5.1.3 MexaHuyeckas pa36nokupoBKa (BpemeHHas)

B ocobbix cuTyauusx (Hanpumep, Npu e3ae Ha BENOCUNEene) MOXET 0KasaTbCs MONe3HbIM BPEMEHHO pasbrokuMpo-
BaTb KOJeHHbIN y3en optesa E-MAG Active. MexaHuueckas pa36riokMpoBKa KOJIEHHOrO y3na optesa o603HaveHa
3Ha4ykoMm "Benocuneguct" (nepekntoydartens Ha "$").

Y106bl BOCCTAHOBUTb PYHKLMOHMPOBAHME KOJIEHHOrO y3na opTtesa, cliefyeT BHOBb OTMeHUTb pa3bnokuposky. [lo-
BTOpHas ¢puKcaums KONEHHOrO y3fia opTesa Npon3BOANTCS NOBTOPHbIM NMPUBEAEHNEM B AENCTBUE NepeksoyaTens B
NPOTMBOMOJSIOXHOM HanpaeneHun. HopmanbHoe coctosiHue Mmopyns oTobpaxaetcst cumsonoM "Maywmin Yenosek"

(nepekntoyatens Ha "4 ").
5.2 Mpeaynpexpatowme curHasnbl Npy aKcnayaTauum 3JIeKTPOHHOU cuctembil7B203

5.2.1 CteneHb 3apsiXXeHHOCTU aKKyMynsitopa

| MAHOOPMALMS |
Mpy nonHom paspspke akKyMynatopa 3/1IeKTPOHHas cucTema oTkitodaetcs. CHAaTe 610KMPOBKM BO3MOXHO BPYY-

Hyt0.

Ecnn YPOBEHb 3apAXeHHOCTN aKKyMyndaTopa CHUXaeTCd HUXe npenBaputesibHO yCTaHOBﬂeHHOD’I 3apﬂﬂ,HOI;l €MKO-
CTHh, TO 3JIEKTPOHHasa Cuctema onoseLwiaet 06 atom C NOMOLLbIO NpUBEAEHHbIX 30E€Cb CUTHAIOB NpeaynpexaeHns:

Curnan BusyanbHoe onoBelieHue 3ByKOBOE OonoBeLLeHue 3ByKOBOW CuUr-
(cBeToamopbl) Han/npoponKu-
TeNIbHOCTb CUrHana
Huskuin yposeHb 3a- |[MonepemeHHoe muraHue (6enbii — — Cepus BbICOKWX-HU3-
— — KX curHanos/ oT-

PS>KEHHOCTU  aKKYMY- [ U KPACHbIN LiBET)

AenbHble CUrHanbl

nsTopa
Akkymynatop paspsi- N Y6biBatoLwnmin/pavn-
XeH HbIiA

Mpepynpexpaowmin curHan nosropserca kaxable 15 muHyt. CnesyeT cpoyHO 3aMeHuTb akkymynstop. CkopocTb
paspsaaky akkymynstopa 3aBWCUT OT TeMrnepatypbl OKPYXalowWwen cpeabl: YeM xonofHee, TeM GbicTpee CHUXaeTcs
ocTaToyHas eMKOCTb. DNeKTpoHHas CuUCTeMa OTKIIoYaeTCs, KOraa aHepruu HepocTatodHo. B atom cnyvae koneH-
HbI y3en opTe3a MOXHO pa3G/IoKMPOBaTb UL MEXaHUYEeCKUM crnocobom (cM. puc. 4).

5.2.2 HeucnpaBHOCTU 3/1IeKTPOHHOMN CUCTEMbI
E-MAG Active oTanvyaeTcs HEBOCMPUUMUMNBOCTBIO K HencnpasHocTaM. OfHako, ecnv HEUCNPaBHOCTU BCe-Taku BO3-
HMKaIOT, 3NTEKTPOHHAs CUCTEMA PACMO3HAET WX M MOCbIIaeT Npefynpexaarowmnn curHan:
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Curnan BusyanbHoe onoBelle- |AkycTuueckoe onoselle- | 3ByKOBOW curHan/npo-
Hue (cBeToamnopabl) Hue AOJDKUTENbHOCTb CUTHa-
na
HeucnpaBHocTb anektpoH- | dnuTtensHoe ceBeyeHune (ro- —— Bbicokuii/ OJIUTENbHbBIN
HOW CUCTEMBbI pSIT BCE CBETOAMOAbI, KPO- 3BYKOBOW CUrHan
Me 3e/IeHOro)

6 Ouuncrka

1) Baw opTtes fonxeH HaxoaMTbCsl BAASM OT BAAXHOW OKpyxatLwen cpeapl. Ecnv Bbl XoTMTE Npon3BecT o4UCTKY
optesa, moaynsi E-MAG Active unu kakux-nnbo getanein cHapyxwu, UCNonb3ynte Aas NPOTUPAHUS crerka cMmo-
YyeHHyto candeTtky.

2) KOHCTPYyKLMSI KONEHHOro y3na opTe3a MPensaTcTBYeT NonafgaHuio BOJOKOH C OAeXAbl B MexaHW3M. TeM He Me-
Hee, obpallanTe BHUMaHne Ha Heo6xoauMOCTb cobOAEHUS NEPUOANYHOCTU TEXHUHECKOTO 06CyXMBaHWs (pas
B LUECTb MECSILEB), TaK KaK B 3JIEKTPOHHOW CUCTEME M MEXaHUYECKUX [AeTansix ocaxnaercs Mesikas Mbllb, YTO
MOXET BbI3BaTb HapyLlleHus pabotsl E-MAG Active.

7 TexHnuyeckoe obcnyXxuBaHue

Kaxpple wecTb MecaueB Ball TEXHUK-OPTONes, J0/KeH npoBepsTh wapHup E-MAG Active Ha npegmeT nsHoca geta-
nen, a Takxe paboTy 3NEeKTPOHHbLIX KOMMOHEHTOB.

8 TexHn4yeckue XapaKTepuCTukKmn n KomMmnnekrtymwLiue

TemnepatypHbIil AManasoH Npu XxpaHeHun OT1-20 °C po +70 °C (-4 °F po 176 °F)

TemnepatypHbIli guanasoH Npu aKcnayatalmmn Or1-15 °C po +50 °C (-5 °F po 122 °F)

BrnaxHocTb Bo3gyxa npu xpaHeHWn 1 aKchayaTaumm O115 % 0o 93 %

DrnekTponutaHue Moayns HukeneBbil MeTannornapuaHbii  akkyMynsitop, HOMMU-
HanbHoe HanpsixeHue 4,8 B

Pannyc nencteus akkymynsitopa Mpu6n. 5000 waros

9 YTunusauusa

yTVIJ'IVI3aU,VIF| n3pnenna ocywecTengeTca B COOTBETCTBMN C nNpeanncaHngamu, ﬂ,GPICTByIOLLI,VIMVI B CTpaHe ucnonb3oBa-
HUA nsgennd.

10 NMpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHsieTcs NPaBo TOW CTPaHbl, B KOTOPOW MCMONb3yeTCcs u3aenve, nosTomy atu
yKasaHus MOryT BapbupoBaTh.

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb

rlpOVI3BOﬂ,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecqnn nagenne I/ICI'IOﬂbSyeTCﬂ B COOTBETCTBUUN C ONMCaHNAMnN
n yKa3aHVIF|MI/I, I'IpI/IBe,D,eHHbIMl/I B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. rlpOl/I3BO)J,l/ITeJ'Ib He HeCeT OTBeTCTBEHHOCTUN 3a yu.l,ep6, BO3-
HI/IKLUVIVI Bcneacteune npeHe6pe>KeH|/m NnosTIoXXeHNaMn gaHHOro JJ,OKyMEHTa, B OCO66HHOCTVI I'IpM HeHagsiexawem nc-
nosb30BaHNUN NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaHHOM N3MEHEHUU N3pennd.

10.2 CooTBetcTBME cTaHpapTam EC

JaHHoe unspenune otBevaet TpeboBaHusm PernamerTta (EC) 2017/745 o mepmumHckux uspenvax. Jeknapaumio o
cootBeTcTBMM CE MOXHO 3arpysuTb Ha cante NponsBoauTens.

[aHHoe nspenue oteevaet Tpebosarmsm Jupektreel RoOHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHnmn ucnonb3osaHus onpene-
JIEHHbIX OMACHbIX BELLECTB B 3/1EKTPUHECKMNX U 3NIeKTPOHHbIX YCTPOWCTBAX.
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