ottobock.
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Vorwort

1 Vorwort Deutsch

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-01-10

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

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einweisen.
» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, 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 Verfiigbare Grof3en

ArtikelInummer Material Vorflektion Mitlaufergelenk 17B206 Max. Korperge-
wicht
17B203=L/R, Stahl 5°und 7,5° ohne medialen Mitlaufer bis 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Stahl 5° und 7,5° mit medialem Mitlaufer bis 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Konstruktion und Funktion

Das E-MAG Active ist ein standphasengesteuertes Orthesenkniegelenk, das lhnen das freie Durchschwingen in
der Schwungphase erméglicht und vor Fersenauftritt das Orthesenkniegelenk fir die Standphase sperrt. Das Or-
thesenkniegelenk ermittelt, mit Hilfe der Elektronik, die Position Ihres Beins und schaltet fiir 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 kénnen Sie das Orthesenkniegelenk elektronisch entriegeln (einmalig) oder verriegeln (dauer-
haft). Zudem ermdglicht lhnen 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.
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BestimmungsgemaBe Verwendung

2.3 Produktiibersicht

(siehe Abb. 1), Position Bauteil

1 Orthesenkniegelenk
2 Entriegelung

3 Akku

4 Elektronik

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

3.2 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fiir auBergewohnliche Tatigkeiten eingesetzt wer-
den. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Extremsportarten (Freiklettern, Fallschirmspringen, Pa-
ragleiten, etc.), sportlichen Aktivititen mit Spriingen, plétzlichen Bewegungen oder schnellen Schrittfolgen (z. B.
Basketball, Badminton, sportliches Reiten).

Mogliche, sportliche Aktivitaten missen mit dem Orthopéadie-Techniker besprochen werden.

Das Produkt ist ausschlieBlich firr die Verwendung an einem Anwender vorgesehen. Der Gebrauch des Produkts
an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zulassig.

3.3 Umgebungsbedingungen

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 fiir beide Bereiche 15 % bis 93 %

Stromversorgung Gelenk NiMh Akku, 4,8 V Nennspannung
Reichweite eines Akkupacks ca. 5.000 Schritte, entspricht ca. 5 km

3.4 Indikationen
* Bei Teilldhmung oder kompletter LAhmung der Beinmuskulatur
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.5 Kontraindikationen

Kontraindikationen:

* Kniebeugekontrakturen tber 15°, die eine Entlastung der Kniegelenksperre verhindern
* Huftbeugekontrakturen
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Sicherheit

* Unkontrollierbare Spastiken
* Tuberanstiitzung
* Unphysiologische Abweichung in der Frontalebene

3.6 Lebensdauer

Das Produkt ist bei bestimmungsgeméaBer Verwendung und fachgerechter Montage fiir eine Lebensdauer von
3 Jahren ausgelegt.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

| /A VORSICHT |

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung 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, Versprodung 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, UberméaBiger
Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der Heizung).

| A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

» Falls das Produkt extremen Belastungen ausgesetzt wurde (z. B. durch Sturz), sorgen Sie fir 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 diirfen nur von Fachpersonal durchgefiihrt 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 gewlinschten Position befindet.
» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen oder Einrasten der Sperre.

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

| A VORSICHT

Knie bei Fersenauftritt nicht vollstandig gestreckt
Verletzungsgefahr durch nicht gesperrtes Orthesengelenk

» Strecken Sie das Knie vor Fersenauftritt vollstandig durch.

| 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 Néhe von starken magnetischen und elektrischen Stérquellen (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 filhren. Lagerscheiben und
Gelenksperre niemals fetten.

HINWELS |

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.

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

| 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 fiir 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.

5.1 Akku laden

| INFORMATION |

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

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

HINWEIS.

Ununterbrochenes Laden des Akkus
Beschadigung des Akkus
» Vermeiden Sie ununterbrochenes Laden l(iber mehrere Tage

HINWEIS.

Laden des Akkus mit verschmutzten oder beschadigten Kontakten

Funktionsverlust des Akkus infolge unzureichender Ladefunktion

» Achten Sie darauf, dass die Kontakte stets sauber und fettfrei sind

» Reinigen Sie alle elektrischen Kontakte des Akkus regelméaBig mit einem fusselfreien Tuch

» Achten Sie darauf, dass Sie die Kontakte keinesfalls mit spitzen oder scharfen Gegenstdnden beschadigen

1) Einen oder zwei Akkus in das Ladegerat 317B20 einstecken (siehe Abb. 2). INFORMATION: Fiir jeden Akku
leuchtet die dazugehorige LED auf. Die Ladezeit eines entladenen Akkus betragt 8-10 Stunden.
2) Den Akku nach dem Laden aus dem Ladegerat entnehmen.

5.2 E-MAG Active aktivieren/deaktivieren

| A VORSICHT |

Sturzgefahr durch defekte Steuerung/Akku

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Achten Sie beim Aktivieren auf die Signale.

» Verwenden Sie das Produkt bei fehlenden Signalen nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fach-
personal kontrollieren.

INFORMATION

Wird das Orthesenkniegelenk 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 Druckknop-
fes der Steuerungselektronik.

Das Aktivieren erfolgt durch Einlegen des Akkus in den Einlegerahmen. Wann immer Sie das E-MAG Active akti-
vieren, fuhrt die Steuerungselektronik einen kurzen Selbsttest durch, den Sie anhand dieser Signale verfolgen kon-
nen:

Signal Visuelle Riickmeldung Akustische Riickmel- Ton/Lange
(LEDs) dung

System bereit > Kniegelenk | Kurzes Blinken aller LEDs steigend

gesperrt (weiB) /
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Gebrauch

Signal Visuelle Riickmeldung Akustische Riickmel- Ton/Lange

(LEDs) dung
System nicht bereit > Knie- | Andauerndes Blinken bei- Ton-Pause-Ton-Serie
gelenk gebeugt (offen) der LEDs (weiB und griin) -

Bei fehlenden Signalen entnehmen Sie den Akku und legen Sie ihn erneut ein. Bleiben die Signale aus liegt eine

Stdrung vor.
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.

6 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.

6.1 Steuerung Gebrauch Elektronik 17B203

| A VORSICHT |

Sturzgefahr durch Entriegelung/Verriegelung

Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust

» Betatigen Sie die einmalige Entriegelung oder die dauerhafte Verriegelung nur im sicheren Stand.

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

- |

Druckknopf zur Sperrung des Kniegelenks

6.1.1 Elektronische Verriegelung (dauerhaft)

Mit dem oberen Druckknopf zur Sperrung des Orthesenkniegelenks kénnen Sie bei einem Gefuhl der Unsicherheit
das Gelenk jederzeit sperren. Dies kann z. B. beim Laufen auf Schragen der Fall sein oder wenn Sie eine langere
Zeit stehen mochten, ohne sich auf die elektronische Steuerung zu konzentrieren. Dazu dricken Sie zweimal kurz
hintereinander auf den oberen Druckknopf (wie beim Doppel-Mausklick). Diese Funktion wird durch ein Tonsignal
bestatigt. Die Deaktivierung der Sperrfunktion erfolgt durch Doppelklick auf den oberen Druckknopf, bis ein Ton
erfolgt.

6.1.2 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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Gebrauch

6.1.3 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 “).

6.2 Warnsignale Gebrauch Elektronik 17B203
6.2.1 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 e— e— Hoch-Tief-Serie/ Ein-
rot) — — zelne Signale

Akku leer L\ 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).

6.2.2 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

7 Reinigung

Die Orthese regelmaBig reinigen:

Orthesenrahmen
1) Reinigen Sie die Orthese oder die E-MAG Active Komponenten von auBen mit einem leicht feuchten Tuch.

2) Die Orthese oder die E-MAG Active Komponenten mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen las-
sen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkorperhitze).

Polster
1) Das Polster der Orthese herausnehmen.

)
2) In 30 °C warmen Wasser mit ph—neutraler Seife von Hand waschen und gut ausspiilen.
3) Das Polster an der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkorperhitze).
4) Das Polster in die Orthese einkletten.
5) Eingeklebte Polster mit einem feuchten Tuch auswischen und abtrocknen.
8 Wartung

Lassen Sie das E-MAG Active alle sechs Monate von lhrem Orthopadietechniker auf VerschleiB tberprifen, eben-
so die Funktionen der Elektronikkomponenten.

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 gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem Dokument ver-
wendet wird. Fir Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 CE-Konformitat

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

Das Produkt erfillt 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: 2024-01-10

Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.

Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

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

Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant authority in your
country. This is particularly important when there is a decline in the health state.

» 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 Available sizes

Article number Material Pre-flexion 17B206 medial support Max. body weight
17B203=L/R, Steel 5° and 7.5° Without medial support Up to 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Steel 5°and 7.5° With medial support Up to 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 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 orthotic 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”
for more information.

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 (temporary) mechanical unlocking mechanism supports a wider 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.

2.3 Product overview

(see fig. 1), item Component

1 Orthotic knee joint

2 Unlocking mechanism
3 Battery

4 Electronics

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended solely for orthotic fittings of the lower limbs.
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Safety

3.2 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These unusual activities
include, for example, extreme sports (free climbing, parachuting, paragliding, etc.), sports activities that involve
jumping, sudden movements or fast sequences of steps (e.g. basketball, badminton, sporty riding).

Possible sports activities must be discussed with the O&P professional.

The product is intended exclusively for use on one user. Use of the product by another person is not approved by
the manufacturer.

3.3 Environmental conditions

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 pack Approx. 5,000 steps, corresponds to about 5 km

3.4 Indications
* Partial or total paralysis of the leg muscles
Indications must be determined by the physician.

3.5 Contraindications

Contraindications:

* Knee flexion contractures in excess of 15° that prevent the knee joint lock from being relieved
* Hip flexion contractures

* Uncontrollable spasticity

* Ischial support

* Non-physiological deviation in the frontal plane

3.6 Lifetime
The product is designed for a lifetime of 3 years when used as intended and assembled professionally.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 General safety instructions

/\ 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 autho-
rised, qualified personnel.

/\ 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).
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Safety

/\ 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

/\ 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.

/\ CAUTION

Improper handling

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.

\4

/\ CAUTION

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

/\ 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).

/\ 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.

/\ 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.

i

Risk of damage due to incorrect environmental conditions
olid 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.

wn
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Preparing the product for use

5 Preparing the product 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.

5.1 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 |

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

NOTICE

Continuous charging of the battery
Damage to the battery
» Avoid uninterrupted charging for several days

NOTICE

Charging the battery with soiled or damaged contacts

Loss of battery functionality due to insufficient charging functionality

» Ensure that the contacts are always clean and free of grease

» Clean all electrical contacts of the battery regularly with a lint-free cloth
» Take care to avoid damaging the contacts with pointed or sharp objects

1) Insert one or two 317B20 batteries into the charger (see fig. 2). INFORMATION: The corresponding LED
lights up for each battery. The charging time for a discharged battery is 8-10 hours.
2) Take the battery out of the battery charger after charging.
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5.2 Activating/deactivating the E-MAG Active

/\ CAUTION

Risk of falling due to defective control device/rechargeable battery

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Pay attention to the signals when activating.

» If signals are absent, do not continue using the product and have it inspected by authorised, qualified person-
nel.

INFORMATION

Failure to unlock the orthotic knee joint for more than one hour automatically causes the control electronics to
switch to standby mode. The system is reactivated by simply pressing the top button on the control electronics.

Activation is performed by inserting the rechargeable battery into the receptacle. Every time the E-MAG Active is
activated, the control electronics 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)

If signals are absent, remove and reinsert the rechargeable battery. If the signals fail, there is a fault.
When the E-MAG Active is flexed, an audible signal-pause-audible signal sequence sounds as a warning signal
until the E-MAG Active is extended/locked. Deactivation is performed by removing the battery.

6 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.

6.1 Control and use of 17B203 electronics

/A CAUTION

Risk of falling due to unlocking/locking
Injuries due to changes in or loss of functionality
» Only operate the single unlocking mechanism or permanent locking mechanism when standing securely.

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):

-

Button to lock the knee joint

17B203=* E-MAG Active 15



Use

6.1.1 Electronic locking (permanent)

If you feel unsafe, you can lock the joint at any time by pressing the top button for locking the orthotic 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 focus-
ing on the electronic control device. In order to do so, briefly press the top button twice in quick succession (like
double-clicking a computer mouse). This function is confirmed by an audible signal. The locking function is deacti-
vated by pressing the top button twice in quick succession until you hear an audible signal.

6.1.2 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.

6.1.3 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 "4").

6.2 Warning signals, use of 17B203 electronics
6.2.1 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) — — Series of high-low
— — tones/individual sig-
nals
Battery empty LN 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).
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6.2.2 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)

7 Cleaning

Clean the orthosis regularly:

Orthosis frame
1) Clean the orthosis or E-MAG Active components from the outside with a slightly damp cloth.

2) Dry the orthosis or E-MAG Active components with a cloth or allow to air dry. Avoid exposure to direct heat
(e.g. from an oven or radiator).

Pads

1) Remove the pad from the orthosis.

2) Wash by hand in warm water at 30 °C with pH-neutral soap and rinse thoroughly.

3) Allow the pad to air dry. Avoid exposure to direct heat (e.g. from an oven or radiator).
4) Refit the pad in the orthosis.

5) Once it has been refitted, wipe the pad with a damp cloth and dry.

8 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.

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.

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) 2017/745 on 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.
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Avant-propos

1 Avant-propos Francais

| INFORMATION |

Date de la derniére mise a jour : 2024-01-10

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

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute sécurité.

> Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de pro-
blémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation de I'état de san-
té, au fabricant et a I'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 Tailles disponibles

Référence de Matériau Préflexion | Articulation de renfort 17B206 Poids max. de
article I'utilisateur
17B203=L/R, Acier 5°et7,5° Sans stabilisateur médial Jusqu'a 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Acier 5°et7,5° Avec stabilisateur médial Jusqu'’a 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Conception et fonctionnement

L'E-MAG Active est une articulation de genou pour orthése controlée en phase d'appui qui vous confere une liber-
té d'oscillation en phase pendulaire et verrouille I'articulation de genou pour orthése 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. Lire 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 systéeme 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 des 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 orthese est, ensuite, complétement verrouillée dés que la butée d’extension
est atteinte.

Deux interrupteurs distincts vous permettent de déverrouiller (a titre exceptionnel) ou de verrouiller (en perma-
nence) I'articulation de genou pour orthése. De plus, le déverrouillage mécanique (temporaire) vous offre la possi-
bilité d'élargir le champ d'application du systeme, par exemple pour la pratique du vélo. Cette notice d'utilisation
décrit les fonctions et I'utilisation de I'E-MAG Active et vous explique comment la charger et I'entretenir.
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Utilisation conforme

2.3 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 Utilisation conforme
3.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage orthétique des membres inférieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des activités inhabi-
tuelles. Ces activités inhabituelles désignent notamment les sports extrémes (escalade libre, saut en parachute,
parapente, etc.), des activités sportives au cours desquelles des sauts, des mouvements soudains ou des ca-
dences rapides de pas sont effectués (par exemple le basketball, le badminton ou I'équitation sportive).

Vous devez consulter I'orthoprothésiste si vous envisagez de pratiquer des activités sportives.

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul utilisateur. Le fabricant interdit toute utilisation
du produit sur une tierce personne.

3.3 Conditions d’environnement

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

Plage de température pour le fonctionnement -15 °C a+50 °C (-5 °F a 122 °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’une batterie d’accumulateurs Env. 5 000 pas correspondant a env. 5 km

3.4 Indications
* Paralysie partielle ou compléte des muscles de la jambe
L'indication est déterminée par le médecin.

3.5 Contre-indications
Contre-indications :
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Sécurité

* Contractions en flexion du genou supérieures a 15° empéchant une mise en décharge du mécanisme de ver-
rouillage de I'articulation de genou

* Contractures en flexion de la hanche

* Spasticités incontrblables

*  Soutien de I'ischion

* Déviation non physiologique dans le plan frontal

3.6 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 3 ans si son utilisation est conforme et le montage correct.

4 Sécurité

4.1 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.

4.2 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.

P 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 poussiere).

» 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).

| 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.

P> Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au réglage.
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Mise en service du produit

| A PRUDENCE

Manipulation incorrecte

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

» Avant la mise en charge sur '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 Aet 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 |'articulation et au blocage du mécanisme de verrouillage. Ne grais-
sez jamais les rondelles de paliers et le mécanisme de verrouillage de I'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 poussiere denses, a des vibrations mécaniques ou a des chocs.

5 Mise en service du produit

| 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 systéme électronique et vous indique les signaux émis par le systéeme lors de sa
mise en service.
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5.1 Charge de ’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 |
L’accumulateur devrait toujours étre retiré lorsque |'orthése n’est pas utilisée.

AvIS

Chargement continu de "accumulateur
Détérioration de I'accumulateur
» Eviter de charger sans interruption pendant plusieurs jours

AviS

Chargement de ’accumulateur avec des contacts contaminés ou endommagés

Perte de fonctionnement de I'accumulateur due a une fonction de charge insuffisante

» Veiller a ce que les contacts soient toujours propres et sans graisse

» Nettoyer régulierement tous les contacts électriques de I'accumulateur avec un chiffon non pelucheux

» Veiller a ne pas endommager les contacts avec des objets pointus ou coupants

1) Insérer un ou deux accumulateurs dans le chargeur 317B20 (voir ill. 2). INFORMATION: La LED correspon-
dante s’allume pour chaque accumulateur. Le temps de charge d’un accumulateur déchargé est de 8

a 10 heures.
2) Retirer I'accumulateur du chargeur aprés le chargement.

5.2 Activation et désactivation de ’E-MAG Active

| A PRUDENCE |

Risque de chute dii a une commande en boucle ouverte / un accumulateur défectueux

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Surveiller les signaux lors de I'activation.

» Cesser d'utiliser le produit en cas d'absence de signaux et le faire contrdler par un personnel spécialisé
agréé.

INFORMATION
Si I'articulation de genou pour orthése n'est pas déverrouillée pendant plus d'une heure, le systéme électronique
se met automatiquement en veille. Le systéme se réactive par simple pression du bouton-poussoir supérieur du
systeme électronique de commande.

L'activation s'effectue par la mise en place de I'accumulateur dans le coffret. Chaque fois que I'E-MAG Active est
activé, le systéme électronique de commande effectue un auto-test rapide qu'il est possible de suivre a I'aide de
ces signaux :
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Signal Signal retour visuel Signal retour sonore Son/durée
(DEL)
Systéme prét > articulation | Clignotement  bref  de Montant
de genou verrouillée toutes les DEL (blanches) /
Systéme pas prét > articu- | Clignotement  permanent Succession son — pause —
lation de genou fléchie (ou- |des deux DEL (blanche et son
verte) verte)

En I'absence de signaux, retirer I'accumulateur et le remettre en place. Si aucun signal ne survient, une perturba-

tion est présente.
Lorsque I'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.

6 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.

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

| A PRUDENCE |

Risque de chute occasionnée par le déverrouillage/verrouillage

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» N'actionner le déverrouillage unique ou le verrouillage permanent qu’en position de sécurité.

Le systéme électronique de commande mesure la position de I'orthése durant la marche. Il ouvre I'articulation de
genou pour orthése 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) :

- |

& Bouton-poussoir pour le verrouillage de I'articulation de genou

6.1.1 Verrouillage électronique (permanent)

Le bouton-poussoir supérieur pour verrouiller I'articulation de genou pour orthése permet de verrouiller
I'articulation a tout moment en cas de sentiment d’'insécurité. Ceci peut étre le cas lorsque, par exemple, lors de
gravissements de pentes ou lorsque vous souhaitez rester debout pendant une durée prolongée sans avoir a vous
concentrer sur la commande en boucle ouverte. |l 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 sonore. Désac-
tiver la fonction de verrouillage en appuyant deux fois sur le bouton-poussoir supérieur jusqu’a ce qu'un son reten-
tisse.

6.1.2 Déverrouillage électronique (exceptionnel)

Le patient peut ouvrir I'articulation de genou pour orthese 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.
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6.1.3 Déverrouillage mécanique (temporaire)

Lorsque le patient exerce certaines activités particulieres (faire du vélo, p. ex.), il peut s'avérer judicieux de déver-
rouiller temporairement I'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 orthese 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

« 7\‘ >>)_
6.2 Signaux d’avertissement lors de l'utilisation du systéme électronique 17B203

6.2.1 Etat de charge de I’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- e— e— 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).

6.2.2 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 :
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Nettoyage

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)

7 Nettoyage

Nettoyez |'orthése régulierement :

Cadre de P’orthése
1) Nettoyer I'orthése ou les composants de I'E-MAG Active de I'extérieur avec un chiffon légerement humide.

2) Sécher I'orthése ou les composants de I'E-MAG Active avec un chiffon ou laisser sécher a I'air libre. Eviter
toute exposition directe a la chaleur (par ex. la chaleur des poéles et des radiateurs).

Rembourrages

1) Retirer le rembourrage de I'orthése.

2) Laver ala main a 30 °C avec du savon au pH neutre et rincer abondamment.

3) Laisser sécher le rembourrage a I'air libre. Eviter toute exposition directe a la chaleur (par ex. la chaleur des
poéles ou des radiateurs).

4) Insérer le rembourrage dans I'orthése.

5) Essuyer et sécher les rembourrages collés avec un chiffon humide.

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

9 Mise au rebut

Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

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 |'utilisation
de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (« RoHS »).

1 Introduzione ltaliano

| INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-01-10

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

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autoritd 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.
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Descrizione del prodotto

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

2 Descrizione del prodotto
2.1 Misure disponibili

Codice articolo Materiale Pre-flessione | Articolazione mediale ausilia- | Peso corporeo max.
ria 17B206
17B203=L/R, Acciaio b°e 7,5° senza articolazione mediale ausi- |fino a 85 kg
17B203=L/R-7.5 liaria
17B203=L/R, Acciaio b°e 7,5° con articolazione mediale ausilia- [fino a 100 kg
17B203=L/R-7.5 ria

2.2 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 per ortesi prima del contatto del
tallone con il suolo per la fase statica. Con I'ausilio dell'unita elettronica, I'articolazione di ginocchio per ortesi rile-
va la posizione della gamba e si attiva per la fase dinamica. Leggere al riguardo la "Guida rapida" 646D1043.

La E-MAG Active & un'articolazione di ginocchio per ortesi con meccanismo di blocco nascosto; cio significa che
I'articolazione si sporca con meno frequenza e al contempo impedisce agli abiti di impigliarsi. Cio consente non
solo di proteggere gli abiti, ma anche e soprattutto di garantire una maggiore sicurezza.

La E-MAG Active & dotata di un'ulteriore funzione di blocco (PreLock) che viene attivata con una flessione del gi-
nocchio di 15°. Grazie a questa funzione, I'articolazione di ginocchio per ortesi € bloccata in modo sicuro prima
che la fase dinamica sia terminata. L'articolazione di ginocchio per ortesi si blocca completamente al raggiungi-
mento della posizione di arresto in estensione.

Con due pulsanti & possibile sbloccare elettronicamente I'articolazione (una sola volta) oppure bloccarla (perma-
nentemente). Inoltre, lo sblocco meccanico (temporaneo) consente un campo d'impiego piu ampio, ad es. andan-
do in bicicletta. Le presenti istruzioni per I'uso descrivono le funzioni e I'utilizzo del’E-MAG Active, come caricarla
e come curare il prodotto.

2.3 Panoramica del prodotto

(v. fig. 1), posizione Componente

1 Articolazione di ginocchio per ortesi
2 Elemento di sblocco

3 Batteria

4 Unita elettronica
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Uso conforme

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto ¢ indicato esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

3.2 Condizioni d’impiego

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita particolari, quali
ad esempio sport estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.), attivita sportive che prevedono salti,
movimenti improvvisi o sequenze di passi veloci (p. es. pallacanestro, badminton, equitazione sportiva).

Si dovrebbe chiedere al tecnico ortopedico quali attivita sportive possono essere praticate.

Il prodotto € concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente. Il produttore non consente I'utilizzo del
prodotto da parte di un'altra persona.

3.3 Condizioni ambientali

Intervallo temperatura di stoccaggio -20°C ... +70 °C (-4 °F ... 176 °F)
Intervallo di temperatura di esercizio -15°C ... +50 °C (-5 °F ... 122 °F)
Umidita per entrambi gli ambiti 15 % ... 983 %

Alimentazione elettrica articolazione batteria NiMh, tensione nominale di 4,8 V
Autonomia di un gruppo batterie circa 5.000 passi, equivalenti a circa 5 km

3.4 Indicazioni
* In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura degli arti inferiori
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.5 Controindicazioni

Controindicazioni:

*  Contratture di flessione del ginocchio superiori a 15° che impediscono lo scarico dell'articolazione del ginoc-
chio

* Contratture di flessione dell'anca

* Spasticita incontrollate

* Appoggio ischiatico

» Deviazione non fisiologica sul piano frontale

3.6 Vita utile

Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodotto & progettato per una vita utile di 3 anni.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ 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.

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

/\ CAUTELA

Il prodotto e esposto a condizioni ambientali inadeguate

Lesioni del paziente, danni, infragilimento o rottura dovuti a un uso non conforme
Non esporre il prodotto ad ambienti umidi con formazione di condensa o a liquidi.
Evitare il contatto del prodotto con sostanze abrasive (per es. sabbia, polvere).

Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori +60 °C (per es. sauna, radiazioni solari
eccessive, asciugatura su termosifone).

vvyy

/\ 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.).

/\ CAUTELA

Allineamento, 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
Utilizzo improprio
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.

/\ 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.

/\ 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).

/\ 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.

/\ 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.

N
[00]
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Preparazione all'uso

/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.

Avviso

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.

5 Preparazione all'uso

| INFORMAZIONE |

E-MAG Active puo essere utilizzato esclusivamente con I'apposita batteria 317B20 che e 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.

5.1 Carica della batteria

| INFORMAZIONE |

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

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

AVVISO

Carica ininterrotta della batteria
Danni alla batteria
» Evitare di caricare ininterrottamente per diversi giorni

AVVISO

Carica della batteria con contatti sporchi o danneggiati

Perdita di funzionamento della batteria a causa di una carica insufficiente

» Assicurarsi che i contatti siano sempre puliti e privi di grassi

» Pulire regolarmente tutti i contatti elettrici della batteria con un panno senza pelucchi
» Fare attenzione a non danneggiare i contatti con oggetti appuntiti o taglienti

1) Inserire una o due batterie nel caricabatterie 317B20 (v. fig. 2). INFORMAZIONE: Per ogni batteria si ac-
cende il LED corrispondente. Il tempo di ricarica di una batteria scarica & di 8-10 ore.
2) Rimuovere la batteria dal caricabatterie dopo la ricarica.
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Utilizzo

5.2 Attivazione/disattivazione di E-MAG Active

/\ CAUTELA

Pericolo di caduta a causa di unita di controllo/batteria difettosa
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Quando si attiva, prestare attenzione ai segnali.
» Non utilizzare il prodotto in assenza di segnali e farlo controllare da personale tecnico specializzato autorizza-

to.

INFORMAZIONE

Se l'articolazione di ginocchio per ortesi non viene sbloccata per piu di un'ora, I'unita elettronica passa automati-
camente nella modalita di stand-by. Il sistema si pud riattivare semplicemente premendo il tasto superiore

dell'unita di controllo elettronico.

L'attivazione avviene inserendo la batteria nell'apposito telaio. Ad ogni attivazione di E-MAG Active, I'unita di con-
trollo elettronico esegue una breve autodiagnosi, che puo essere seguita sulla base dei seguenti segnali:

Segnale acustico/durata

Segnale Segnale di conferma vi- |Segnale di conferma
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)
In assenza di segnali, rimuovere la batteria e reinserirla. Se i segnali rimangono spenti, si & verificato un guasto.

Se la E-MAG Active si trova in posizione di flessione, si attiva un segnale di avvertimento composto da segnale
acustico-pausa-segnale acustico in serie, finché la E-MAG Active viene portata in estensione/viene bloccata. La di-
sattivazione avviene estraendo la batteria.

6 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.

6.1 Utilizzo dell'unita elettronica 17B203

/\ CAUTELA

Pericolo di caduta a causa di sblocco/blocco
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita
» Azionare lo sblocco singolo o il blocco permanente solo in posizione di sicurezza.

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,
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Utilizzo

ha regolato I'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):

6.1.1 Blocco elettronico (costante)

Il pulsante superiore per il blocco dell'articolazione del ginocchio per ortesi consente di bloccare I'articolazione in
qualsiasi momento in caso di insicurezza. Ciod pu0 avvenire p. es. camminando su terreni in pendenza o se si desi-
dera stare in piedi fermi per un periodo prolungato, senza doversi concentrare sull'unita di controllo elettronico. A
tale scopo, premere brevemente il tasto superiore due volte in successione (come con il doppio clic del mouse).
Questa funzione viene confermata da un segnale acustico. La disattivazione della funzione di blocco premendo due
volte sul tasto superiore, fino a quando viene emesso un segnale acustico.

6.1.2 Sblocco elettronico (una sola volta)

Il paziente puo aprire una sola volta |'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.

6.1.3 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 & rappresentato da una persona che va in bici-
cletta (interruttore su "&").

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

6.2 Segnali di avvertimento relativi all'utilizzo dell'unita elettronica 17B203
6.2.1 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-
pacita residua. L'unita elettronica si spegne quando |'energia residua € insufficiente. In questo caso |'articolazione
di ginocchio puo essere sbloccata solo meccanicamente (v. fig. 4).

6.2.2 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)

7 Pulizia
Pulire regolarmente |'ortesi:

Telaio dell'ortesi
1) Pulire I'ortesi o i componenti E-MAG Active dall'esterno con un panno leggermente umido.

2) Asciugare |'ortesi o i componenti E-MAG Active con un panno o lasciarli asciugare all'aria. Evitare |'esposizio-
ne diretta a fonti di calore (ad es. stufe o termosifoni).

Imbottiture

1) Rimuovere |'imbottitura dell'ortesi.

2) Lavare a mano con acqua tiepida a 30 °C con sapone ph neutro e risciacquare bene.

3) Lasciare asciugare |'imbottitura all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o termosifo-
ni).

4) Inserire I'imbottitura nell'ortesi.

5) Pulire I'imbottitura incollata con un panno umido e asciugarla.

8 Manutenzione

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

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.
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Introduccion

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.

1 Introduccion Espafiol

| INFORMACION |

Fecha de la uUltima actualizacion: 2024-01-10

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

» El personal técnico le explicara cémo utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el personal técnico 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 informacion importante sobre el uso de la articulacién de rodilla ortésica
E-MAG Active 17B203.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamanos disponibles

Nimero de articulo Material Preflexion Articulacion de refuerzo Peso corporal max.
17B206

17B203=L/R, Acero 5°y 7,6° Sin articulacion de refuerzo me-|Hasta 85 kg

17B203=L/R-7.5 dial

17B203=L/R, Acero 5°y 7,6° Con articulacion de refuerzo me-|Hasta 100 kg

17B203=L/R-7.5 dial

2.2 Construccion y funcion

El E-MAG Active es una articulacién 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 articulacién de rodilla ortésica antes de apoyar el talén pa-
ra la fase de apoyo. La articulacién de rodilla ortésica determina con ayuda del sistema electrénico la posicion de
su pierna y se activa correspondientemente para la fase de balanceo. Lea a este respecto la "Guia rapida"
646D1043.

El 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.

El E-MAG Active cuenta con una funcién de bloqueo adicional (PreLock) que se activa con una flexién de la 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 desbloquear (de forma excepcional) o bloquear (de forma permanente) electronica-
mente la articulacién 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 describen las funciones y
el manejo del E-MAG Active, cémo cargarlo y cémo cuidarlo.
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2.3 Vista general del producto

(véase fig. 1), posicion Componente

1 Articulacion de rodilla ortésica
2 Desbloqueo

3 Bateria

4 Sistema electrénico

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto estd indicado exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior.

3.2 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disehado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en actividades extraordi-
narias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. €j., deportes extremos (escalada libre, paracaidismo, pa-
rapente, etc.), actividades deportivas donde haya que saltar, realizar movimientos repentinos o dar pasos rapidos
(p. €j., baloncesto, badminton o hipica).

La practica de actividades deportivas debe consultarse con el técnico ortopédico.

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un tnico usuario. El fabricante no autoriza el uso
de este producto en mas de una persona.

3.3 Condiciones ambientales

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 tensién nominal
Autonomia de la bateria Aprox. 5000 pasos, que equivalen a aprox. 5 km

3.4 Indicaciones
* En caso de pardlisis parcial o de paralisis completa de la musculatura de la pierna
El médico sera quien determine la indicacion.

3.5 Contraindicaciones

Contraindicaciones:

* Contracturas de flexion de rodilla superiores a 15° que impidan una descarga del bloqueo articular de la rodilla
* Contracturas de flexién de cadera
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* Movimientos espasticos incontrolables
*  Soporte de la tuberosidad
* Desviacion no fisiologica en el plano frontal

3.6 Vida util

La vida util del producto se estima de 3 afios siempre y cuando se le dé el uso previsto y se haya montado de ma-
nera profesional.

4 Seguridad

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

[ Aviso| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 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 funciona y 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, dafios, debilitacion o averias debidos a un manejo incorrecto

» No exponga el producto a la condensacion 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 aplicacién 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.

5 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.

5.1 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).

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

Carga ininterrumpida de la bateria
Danos en la bateria
» Evite la carga ininterrumpida durante varios dias

AVISO

Cargar la bateria con los contactos sucios o deteriorados

Pérdida de funcionamiento de la bateria causada por errores en la funcion de carga

» Procure que los contactos estén siempre limpios y exentos de grasas

» Limpie todos los contactos eléctricos de la bateria regularmente con un pafio que no deje pelusas
» Procure no dafar los contactos en ningun caso con objetos puntiagudos o afilados

1) Introduzca una o dos baterias en el cargador 317B20 (véase fig. 2). INFORMACION: Para cada bateria se
ilumina el LED correspondiente. El tiempo de carga de una bateria descargada es de 8 a 10 horas.
2) Extraiga la bateria del cargador después de cargarla.

5.2 Activar/desactivar el E-MAG Active

| A PRECAUCION |

Riesgo de caida debido a fallos en el sistema de control/bateria
Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

P Preste atencion a las senales cuando lo active.

» No siga utilizando el producto si faltan las sefales y encargue su revisién a personal técnico especializado y
autorizado.

INFORMACION

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

La activacion se realiza introduciendo la bateria en el soporte. Siempre que active el E-MAG Active, el sistema
electrénico de control efectia una breve autocomprobacién que puede seguir a través de estas senales:

Seial

Respuesta visual (LED)

Respuesta acustica

Senal acustica/duracion

lacion de rodilla bloqueada

Sistema operativo > articu-

Parpadeo breve de todos
los LED (blanco)

/

Ascendente

nada (abierta)

Sistema no operativo > ar-
ticulacion de rodilla flexio-

Parpadeo continuo de los
dos LED (blanco y verde)

Serie de sefal acdUstica-
pausa-senal acustica

Si faltan sefales, extraiga la bateria y coléquela de nuevo. Si no hay senales, hay una averia.
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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6 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.

6.1 Control del uso del sistema electréonico 17B203

| A PRECAUCION |

Riesgo de caidas debido al desbloqueo/bloqueo
Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento
» Active el desbloqueo excepcional o el bloqueo permanente solo cuando esté en condiciones de seguridad.

El sistema electrénico de control mide la posicion de la értesis durante la marcha. Abre la articulacion 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 electronico 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):

Pulsador para el bloqueo de la articulacion de rodilla

6.1.1 Bloqueo electronico (permanente)

Con el pulsador superior para el bloqueo de la articulacion de rodilla ortésica, puede bloquear la articulacion en
cualquier momento si se siente inseguro. Este puede ser el caso, p. €j., al caminar por pendientes o si desea per-
manecer de pie durante un tiempo prolongado sin tener que concentrarse en el sistema de control electrénico. Pa-
ra ello, pulse dos veces seguidas el pulsador superior (como al hacer doble clic con el raton). Esta funcion se con-
firma con una senal acustica. La funcién de bloqueo se desactiva mediante doble clic en el pulsador superior has-
ta que se emite un sonido.

6.1.2 Desbloqueo electronico (excepcional)

El paciente puede abrir de forma excepcional la articulacién de rodilla ortésica pulsando el botén inferior (p. €., al
sentarse). Para ello, pulse brevemente dos veces seguidas el botén inferior (como al hacer doble clic con el ra-
ton). Esta funcidén no se confirma con una senal acustica.
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6.1.3 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").

6.2 Senales de advertencia de uso del sistema electronico 17B203

6.2.1 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 r— r— Serie aguda-gra-
rojo) — — ve/sefales 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).

6.2.2 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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7 Limpieza
Limpie la értesis con regularidad:

Carcasa de la ortesis
1) Limpie la értesis o los componentes del E-MAG Active desde el exterior con un pafo ligeramente himedo.

2) Secar la ortesis o los componentes del E-MAG Active con un paio o al aire. Evite la influencia directa de fuen-
tes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

Acolchados

1) Saque el acolchado de la drtesis.

2) Lavar a mano en agua tibia a 30 °C con jabon ph neutro y enjuagar bien.

3) Dejar secar el acolchado al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).
4) Coloque el acolchado en la értesis.

5) Limpie los acolchados con un pafio himedo y séquelos.

8 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.

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 danos 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: 2024-01-10

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de seguranca.
Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

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

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 articulacao de joelho ortética E-MAG
Active 17B203.
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2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Niamero de artigo Material Pré-flexdao | Articulacao seguidora 17B206 | Peso corporal max.
17B203=L/R, Aco 5°e 7,5° sem seguidor medial até 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Aco 5°e 7,5° com seguidor medial até 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Construcao e funcionamento

A E-MAG Active é uma articulagédo da drtese para joelho com controle na fase de apoio, que permite o balanco li-
vre na fase de balango e bloqueia a articulagcao da 6rtese para joelho para a fase de apoio antes do apoio do cal-
canhar. Através do sistema eletrénico, a articulagao da ortese para joelho detecta a posicdo de sua perna e se
desbloqueia para a fase de balanco. Consulte o "Quick Start" 646D1043.

A E-MAG Active é uma articulagdo da ortese para joelho com um mecanismo de bloqueio oculto, 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 mais seguranca.

A E-MAG Active apresenta ainda uma funcéo de bloqueio adicional (PreLock) que é ativada com uma flexdo do jo-
elho de 15°. Com isso, a articulagdo da értese para joelho confere estabilidade antes do término da fase de balan-
¢o. Quando o batente de extensao é atingido, a articulagdo da értese para joelho &, entdo, bloqueada totalmente.
Por meio de dois botdes, é possivel desbloquear a articulagdo da ortese para joelho eletronicamente (uma vez) ou
bloqueé-la (permanentemente). Além disso, o desbloqueio mecéanico (temporario) permite uma area de utilizagao
ampla, por ex., ao andar de bicicleta. Estas instru¢oes de utilizacdo descrevem-lhe as fungdes e a operagao da E-
MAG Active, como devem ser feitos o carregamento e os cuidados.

2.3 Visao geral do produto

(veja a fig. 1), posicao Componente
1 Articulacao de joelho ortética

2 Desbloqueio
3 Bateria
4 Sistema eletronico

3 Uso previsto
3.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a ortetizagao das extremidades inferiores.
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3.2 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades extraordinarias.
Tais atividades extraordinarias incluem, por exemplo, os esportes radicais (escalada livre, saltos de para-quedas,
parapente, etc.), atividades esportivas com saltos, movimentos repentinos ou rapida sequéncia de passos (por ex.,
basquete, badminton, hipismo).

Atividades esportivas potenciais devem ser discutidas com o técnico ortopédico.

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um tnico usuario. A utilizacdo do produto em uma outra
pessoa nao é permitida por parte do fabricante.

3.3 Condicoes ambientais

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

Faixa de temperatura Operacao -15°C a +50 °C (-5 °F a 122 °F)

Umidade do ar para as duas faixas 15 % a 93 %

Alimentacao de corrente Articulacao Bateria NiMh, tensao nominal de 4,8 V
Autonomia de uma bateria aprox. 5.000 passos, corresponde a aprox. 5 km

3.4 Indicacoes
* No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna
A indicacao é prescrita pelo médico.

3.5 Contraindicacoes

Contraindicacoes:

* Contraturas na flexdo do joelho superiores a 15° que impedem uma liberagao da trava da articulagédo de joelho
* Contraturas na flexdo da anca

* Espasticidades incontrolaveis

*  Suporte isquiatico

* Desvio nao fisiolégico no plano frontal

3.6 Vida atil

Caso utilizado conforme o uso previsto e montado corretamente, o produto é concebido para uma vida util de
3 anos.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes 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 alteragées ou perda de funcionamento e encaminhe-o a assistén-
cia técnica autorizada para uma inspecao.

/A CUIDADO

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Lesdes do paciente, danificacdes, fragilizagdo ou destruicao devido ao manuseio incorreto
» Nao exponha o produto a umidade ambiente condensante ou a liquidos.

» N3o 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).
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/\ CUIDADO
Sobrecarga de componentes de suporte
Lesdes devido a alteracdo ou perda da funcao
» Use o produto somente para a area de aplicagdo definida.

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

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos
Risco de lesdes devido a alteracao ou perda da funcao

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencao sé podem ser realizados por pessoal técnico.
» Observe as indica¢des de alinhamento, montagem e ajuste.

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

\4

/\ CUIDADO

Joelho nao totalmente estendido no apoio do calcanhar
Risco de lesoes devido a articulagao 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-
¢coes de transformadores, transmissores).

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

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

j

Danos devido a condicoes ambientais inadequadas
Particulas soélidas e liquido na articulagédo, no bloqueio ou no sistema eletrénico da E-MAG Active podem causar
falhas. Nao exponha os componentes a fumaga ou poeira intensa e nem a batidas ou vibragdes mecénicas.
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5 Estabelecer a 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 ira 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.

5.1 Carregar a bateria

| INFORMAGAO |

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

INDICAGAO

Carregamento continuo da bateria recarregavel
Danificacao da bateria recarregavel
» Evite o carregamento continuo por varios dias

INDICACAO.

Carregamento da bateria recarregavel com contatos sujos ou danificados

Perda de funcionamento da bateria recarregavel devido a funcéo de carga insuficiente

» Certifique-se de que os contatos estejam sempre limpos e sem gordura

» Limpe regularmente todos os contatos elétricos da bateria recarregavel com um pano que nao solta fiapos
» Tenha atencao para nunca danificar os contatos com objetos pontiagudos ou afiados

1) Inserir uma ou duas baterias recarregaveis no carregador 317B20 (veja a fig. 2). INFORMAQ[\O: O respecti-
vo LED de cada uma das baterias recarregaveis acende. O tempo de carregamento de uma bateria
descarregada é de 8-10 horas.

2) Apods o carregamento, retirar a bateria recarregavel do carregador.
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5.2 Ativar/desativar a E-MAG Active

/\ CUIDADO

Risco de queda devido a comando/bateria recarregavel com defeito

Lesoes devido a alteracdo ou perda da funcao

» Preste atencao aos sinais ao ativar.

» Nao continue a usar o produto em caso de falta de sinais e entregue-o ao pessoal técnico autorizado para o
controle.

INFORMAGAO |
Se a articulagdo da ortese para joelho nao for desbloqueada por mais de uma hora, o sistema eletrénico comuta
automaticamente para o modo Standby. A reativacdo do sistema realiza-se com um simples toque no botao de
pressao superior do sistema eletrénico de controle.

A ativacao se realiza ao se colocar a bateria no quadro de encaixe. Sempre que vocé ativar a E-MAG Active, o sis-
tema eletronico de controle 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
cdo de joelho bloqueada |dos os LEDs (branco) /

Sistema ndo esta pronto >|Luz intermitente de todos Série tom-pausa-tom
Articulacéo de joelho flexio- | os LEDs (branco e verde)
nada (aberta)
Em caso de falta de sinais retire a bateria e introduza-a novamente. Se os sinais ndo aparecerem, ha uma falha.
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 desativagdo é realizada retirando-se a bateria.

6 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.

6.1 Comando do sistema eletronico 17B203 durante o uso

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido ao desbloqueio/bloqueio
Lesoes devido a alteragao ou perda da funcao
» Acione o desbloqueio Unico ou o bloqueio permanente apenas quando estiver em uma posicao segura.

O sistema eletronico de comando mede a posigéo da 6rtese durante a marcha. Ele abre a articulagao 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 eletrénico 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 comutacao manual (veja a fig. 3):

-

Botao para o bloqueio da articulagao de joelho
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6.1.1 Bloqueio eletronico (permanente)

Caso surja uma sensacao de inseguranga, vocé pode bloquear a articulacao da értese para joelho, a qualquer mo-
mento, com o botdo de pressao superior. Isso pode ser o caso, por ex., ao andar em superficies inclinadas 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 de pressao superior (como no clique duplo do mouse). Esta funcao é
confirmada por meio de um sinal sonoro. A desativagcao da funcao de bloqueio é realizada pressionando-se duas
vezes o botdo de pressao superior até soar um sinal sonoro.

6.1.2 Desbloqueio eletronico (linico)

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

6.1.3 Desbloqueio mecanico (temporario)

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

Para repor a funcionalidade da articulagédo de joelho ortética, é necessario anular novamente o desbloqueio. Esse
novo bloqueio da articulagdo de joelho ortética é realizado acionando-se novamente o interruptor no sentido opos-
to. O estado normal da articulagéo é simbolizado pela pessoa que estad andando (interruptor em "4").

6.2 Sinais de aviso do sistema eletronico 17B203 durante o uso
6.2.1 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 eletronico emite os
sinais de aviso especificados a seguir:

Sinal Notificacao visual (LEDs) Notificacao acistica Tom/duracao
Bateria fraca Intermitente alternada (branco e — — 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 reduzird a capa-

46 17B203=* E-MAG Active



Limpeza

cidade residual. O sistema eletrénico desliga-se quando nao existir energia suficiente. Nesse caso, s6 é possivel
desbloquear a articulagao de joelho ortética de forma mecanica (veja a fig. 4).

6.2.2 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 aciistica Tom/duracao
Sistema eletrénico apre-|Luzes continuas (todos os — Agudo/ Tom continuo
senta falha LEDs acesos, menos os

verdes)
7 Limpeza

Limpar regularmente a értese:

Estrutura da ortese

1) Limpar a 6rtese ou os componentes da E-MAG Active por fora com um pano ligeiramente umedecido.

2) Secar a ortese ou os componentes da E-MAG Active com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia
direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedores).

Almofadas

1) Remover a almofada da ortese.

2) Lavar a mao em agua quente a 30 °C com sabao neutro e enxaguar bem.

3) Deixar secar a almofada ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedo-
res).

4) Prender a almofada na ortese.

5) Limpar as almofadas presas com um pano Umido e secar.

8 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.

9 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

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

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instrugoes 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 modificacdo do produto sem permissao.

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2024-01-10

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

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er zich proble-
men 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 Beschikbare maten

ArtikelInummer Materiaal Voorflexie Meeloopscharnier 17B206 Max. lichaamsge-
wicht
17B203=L/R, Staal 5°en 7,5° zonder mediale meeloper t/m 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Staal 5°en 7,5° met mediale meeloper t/m 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 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 het orthesekniescharnier voor het neerzetten van de hiel voor de standfase blokkeert. Het orthe-
sekniescharnier bepaalt met behulp van de elektronica in welke stand u uw been houdt en kan zo voor de zwaaifa-
se worden vrijgegeven. Meer hierover kunt u lezen in de 'Quick Start' 646D1043.

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

De E-MAG Active heeft een extra vergrendelfunctie (PreLock) die bij een buiging van de knie van 15° wordt geacti-
veerd. Daarmee is het orthesekniescharnier gestabiliseerd voordat de zwaaifase is afgesloten. Het ortheseknie-
scharnier 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.
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2.3 Productoverzicht

(zie afb. 1), positie Onderdeel

1 Orthesekniescharnier
2 Ontgrendeling

3 Accu

4 Elektronica

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel voor de onderste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden gebruikt voor bijzonde-
re activiteiten. Bijzondere activiteiten zijn bijvoorbeeld extreme sporten (freestyleklimmen, parachutespringen,
paragliding, enz.), sportieve activiteiten met sprongen, plotselinge bewegingen of snel opeenvolgende stappen
(bijv. basketbal, badminton, paardensport).

Welke sportieve activiteiten wel en niet mogelijk zijn, moet met de orthopedisch instrumentmaker worden bespro-
ken.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Het product is door de fabrikant niet goedge-
keurd voor gebruik door een tweede persoon.

3.3 Omgevingscondities

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 accupack ca. 5.000 stappen of ca. 5 km

3.4 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.5 Contra-indicaties
Contra-indicaties:
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Veiligheid

* Contracturen van het kniegewricht van meer dan 15°, die voorkomen dat de kniescharnierblokkering wordt ont-
last

* Contracturen van het heupgewricht

* Oncontroleerbare spasmen

e Tuberopzit

* Niet-fysiologische afwijking in het frontaal vlak

3.6 Levensduur
Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is de levensduur in principe 3 jaar.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 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).

| 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.
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| 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 (o.a. smeermiddelen)

Hierdoor kan het scharnier vuil worden en blokkeren. Behandel de lagerschijven en het vastzetmechanisme nooit
met vet.

LET OP

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.

5 Gebruiksklaar maken

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.

Lees voor 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.

5.1 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

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

17B203=* E-MAG Active 51



Gebruiksklaar maken

LET OP

Continu opladen van de accu
Beschadiging van de accu
» Voorkom ononderbroken laden gedurende meerdere dagen

LETOP

Opladen van de accu met vervuilde of beschadigde contacten

Functieverlies van de accu als gevolg van onvoldoende oplaadfunctie

» Zorg ervoor dat de contacten altijd schoon en vetvrij zijn

» Reinig alle elektrische contacten van de accu regelmatig met een pluisvrije doek
» Zorg ervoor dat u de contacten niet beschadigt met spitse of scherpe voorwerpen

1) Plaats een of twee accu's in 317B20 de acculader (zie afb. 2). INFORMATIE: Voor elke accu brandt de bij-
behorende led. De oplaadtijd van een lege accu is 8-10 uur.
2) Verwijder de accu na het opladen uit de acculader.

[2]

5.2 E-MAG Active activeren/deactiveren

| A VOORZICHTIG |

Valgevaar door defecte besturing/accu
Verwondingen door functieveranderingen of -verlies
» Let bij het activeren op de signalen.

» Gebruik het product niet meer als er geen signalen zijn en laat het door bevoegd deskundig personeel contro-
leren.

INFORMATIE

Als het orthesekniescharnier langer dan een uur niet wordt ontgrendeld, schakelt de elektronica automatisch over
naar de stand-bymodus. Het systeem wordt weer geactiveerd door de bovenste drukknop van de besturingselek-
tronica in te drukken.

Activering vindt plaats door de accu in het inzetframe te plaatsen. Altijd 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)

Als er geen signalen zijn, verwijdert u de accu en plaatst u deze opnieuw. Als de signalen uit blijven, is er sprake
van een storing.
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Wanneer de E-MAG Active gebogen is, klinkt als waarschuwingssignaal de signaal-pauze-signaal-serie tot de E-
MAG Active wordt gestrekt/geblokkeerd. Deactivering vindt plaats door de accu te verwijderen.

6 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.

6.1 Gebruik van besturingselektronica 17B203

| /A VOORZICHTIG |

Valgevaar door ontgrendeling/vergrendeling

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Bedien de eenmalige ontgrendeling of de permanente vergrendeling alleen in de veilige stand.

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):

-

drukknop voor het blokkeren van het kniescharnier

6.1.1 Elektronische vergrendeling (permanent)

Met de bovenste drukknop voor de vergrendeling van het orthesekniescharnier, kunt u het gewricht op elk moment
vergrendelen als u zich onveilig voelt. Dit kan bijvoorbeeld het geval zijn wanneer u op een helling 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 door een geluidssignaal. De blokkeerfunctie wordt gedeactiveerd door dubbelklikken op
de bovenste drukknop tot er een geluidssignaal klinkt.

6.1.2 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.
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6.1.3 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 "%").

6.2 Waarschuwingssignalen bij gebruik van elektronica 17B203
6.2.1 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 — — 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
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).

6.2.2 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)
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7 Reiniging

Reinig de brace regelmatig:

Ortheseframe
1) Reinig de orthese of de E-MAG Active componenten van buitenaf met een licht vochtige doek.

2) Droog de orthese of de E-MAG Active componenten met een doekje of laat ze aan de lucht drogen. Vermijd
blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een kachel of radiator).

Bekleding
1) Verwijder de bekleding van de orthese.

2) Was met de hand in warm water met een temperatuur van 30 °C met pH-neutrale zeep en spoel het product
goed uit.

3) Laat de bekleding aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een kachel of
radiator).

4) Maak de bekleding in de orthese vast met klittenband.
5) Veeg de vastgemaakte bekleding af met een vochtige doek en droog ze af.

8 Onderhoud

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

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.

1 Forord Svenska

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2024-01-10

Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhetsanvisningarna.
Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert sétt.

Kontakta fackpersonalen 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 héalsotillstand, till till-
verkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

vvyvyy

| den har bruksanvisningen far du viktig information om anvandning av ortosknéleden E-MAG Active 17B203 .
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2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

ArtikelInummer Material Forinstalld Stodskena 17B206 Maximal kroppsvikt
flexion
17B203=L/R, Stal 5° och 7,5° utan medial stodskena upp till 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Stal 5° och 7,5° med medial stédskena upp till 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Konstruktion och funktion

E-MAG Active &r en stafasstyrd ortosknéled som ger anviandaren storre avstand till marken nar benet bdjs i svingfa-
sen och spérrar ortosknéleden for stafasen fore halisattning. Ortosknéleden bestdmmer benets position med hjélp
av elektroniken och aktiverar pa motsvarande satt svingfasen. Las igenom "Kom-igang-guiden”, 646D1043 for mer
information.

E-MAG Active ar en ortosknédled med dold lasmekanism, d.v.s. leden blir inte smutsig s& snabbt och férhindrar
samtidigt att kladerna fastnar. Detta skonar inte bara kladerna, utan ger framfor allt hogre sékerhet.

E-MAG Active har en extra sparrfunktion (PreLock) som aktiveras vid 15° knébdjning. Pa sa satt 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
mojliggdr den mekaniska upplasningen (tillfallig) ett stérre anvdndningsomrade t.ex. fér att cykla. Denna bruksan-
visning beskriver funktionerna och manévreringen av E-MAG Active, hur den ska laddas och skétas.

2.3 Produktoversikt

(se bild 1), position Del

1 Ortosknéled
2 Upplasning
3 Batteri

4 Styrning

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd for ortosférsorjning av de nedre extremiteterna.
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3.2 Forutsattningar for anvandning

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinara aktiviteter. Extraordinara akti-
viteter innefattar till exempel extremidrotter (friklattring, fallskdrmshoppning, skarmflygning och sé vidare), idrotts-
aktiviteter som inbegriper hopp, plotsliga rorelser eller snabba rorelsesekvenser (t.ex. basket, badminton, ridning
pa professionell niva).

Om man avser att trédna eller idrotta bor man forst konsultera ortopedingenjoren.

Produkten &r uteslutande avsett att anvandas av en brukare. Tillverkaren tillater inte att produkten anvands av flera
personer.

3.3 Omgivningsférhallanden

Temperaturomrade lagring -20 °C till +70 °C (-4 °F till 176 °F)
Temperaturomrade drift -15 °C till 450 °C (-5 °F till 122 °F)
Luftfuktighet for bada omradena 15 % till 93 %

Stromforsorjning led NiMh-batteri, markspénning 4,8 V
Réckvidd pa ett batteripaket ca 5 000 steg, motsvarar ca 5 km

3.4 Indikationer
* Vid delférlamning eller fullstdndig férlamning av benmuskulaturen
Indikationen faststalls av lakare.

3.5 Kontraindikation

Kontraindikationer:

e knabdjningskontrakturer éver 15° som férhindrar en avlastning av knaledsspérren
* hoftbdjningskontrakturer

* okontrollerbara spasmer

e tuberstod

* icke-fysiologiska avvikelser i frontalplanet

3.6 Livslangd

Vid avsedd anvéandning och korrekt utférd montering ar produkten utformad fér en livslangd pa 3 ar.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av férandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

| A OBSERVERA

Produkten utsatts for olampliga omgivningsférhallanden

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).

» Utsatt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller dver +60 °C (t.ex. bastu, stark solstralning, torkning
med varmeelement).
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| A OBSERVERA

Overbelastning av barande delar
Skador till foljd av férandrade eller férlorade funktioner
» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

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

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Montering, installning och underhall ska utféras av behoérig 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 lasmekanismen befinner sig i dnskad position.
» Se till att lasmekanismen inte kan 6ppnas eller lasas av misstag.

» Instruera brukaren om hur ortosleden anvands.

| A OBSERVERA

Knaet inte helt strackt vid halisattning
Risk for skador fran osparrad ortosled
» Strack ut knéet helt fore haliséttning.

| A OBSERVERA |

Skaderisk till foljd av magnetiska storningar

En vistelse i narheten av hogspanningsledningar, sdndare, transformatorer eller andra kéllor med stark elektro-
magnetisk stralning (t.ex. varusdkerhetssystem 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 f6ljd av otillditen 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. smoérjmedel)
Dessa skulle kunna leda till att leden smutsas ned och till en blockering av sparren. Lagerbrickor och ledspéarrar
far aldrig smorjas in.

ANVISNING

Skador orsakade genom olampliga omgivningsférhallanden
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.
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5 Gora klart for anvandning

| INFORMATION |

E-MAG Active far endast anvandas med det for detta &ndamal 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.

5.1 Ladda batteriet

| INFORMATION |

E-MAG Active kan efter att ha laddats med en batteriladdning anvandas fér ca 5 000 steg. Trots detta rekommen-
derar vi att batteriet laddas varje dag (i basta fall 6ver natten).

| INFORMATION |

Om ortosen inte anvands bor batteriet tas ut.

ANVISNING

Oavbruten laddning av batteriet
Skador pa batteriet
» Ladda inte batteriet oavbrutet i flera dagar

ANVISNING

Laddning av batteri med smutsiga eller skadade kontakter
Funktionsforlust hos batteriet till f6ljd av otillracklig laddningsfunktion

» Se till att kontakterna alltid &r rena och inte har fett pa sig

» Rengor batteriets elektriska kontakter regelbundet med en luddfri trasa
» Se till att kontakterna aldrig skadas av spetsiga eller vassa foremal

1) Satt in ett eller tva batterier i batteriladdare 317B20 (se bild 2). INFORMATION: For varje batteri lyser den
LED-lampa upp som hor till det. Laddningstiden for ett urladdat batteri uppgar till 8-10 timmar.
2) Ta ut batteriet ur laddaren efter laddningen.
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5.2 Aktivera/avaktivera E-MAG Active

| A OBSERVERA |

Fallrisk pa grund av defekt styrning/batteri

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Var uppmarksam pa signalerna vid aktivering.

» Sluta anvanda produkten om inga signaler avges och lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produkten.

INFORMATION

Om ortosknaleden inte lases upp under langre tid &n en timme kommer elektroniken automatiskt att koppla om till
standbyldge. En ateraktivering av systemet sker genom att du trycker en gang pa den &vre tryckknappen for styr-
ningselektroniken.

Aktiveringen sker genom att batteriet placeras i iliggsramen. Nar E-MAG Active aktiveras genomfér styrningselekt-
roniken alltid ett kort sjélvtest 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 inga signaler avges: Ta ut batteriet och satt i det igen. Om det fortfarande inte avges nagra signaler foreligger
en storning.

Om E-MAG Active befinner sig i bdjt tillstdnd ljuder en varningssignal i form av en ton-paus-ton-serie tills E-MAG
Active stracks/lases. Avaktiveringen sker genom att batteriet tas ut.

6 Anvandning

| detta kapitel kan du lasa om hur styrningen av knaleden mandvreras med knappar och med vilka varningar feed-
backsystemet hos E-MAG Active informerar dig om stérningar.

6.1 Anvanda elektronik vid styrning 17B203

| A OBSERVERA |

Fallrisk orsakad genom upplasning/lasning

Skador till foljd av férandrade eller forlorade funktioner

» Anvand endast engangsupplasningen eller den permanenta lasningen nar du star sakert.

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
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 férfogande (se bild 3):

-

Tryckknapp for lasning av knéleden
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6.1.1 Elektronisk lasning (permanent)

Genom att trycka pa den dvre tryckknappen for att lasa ortosknéleden kan anvandaren nér som helst lasa leden om
den kénner sig oséker. Det kan t.ex. hdnda 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 tvad génger kort efter varandra pa den Gvre
tryckknappen (liksom vid dubbelklick pa datormusen). Denna funktion bekréftas genom en ljudsignal. Sparrfunktio-
nen avaktiveras genom att du dubbelklickar pa den 6vre tryckknappen tills en ljudsignal bekréaftar avaktiveringen.

6.1.2 Elektronisk upplasning (engangs)

Brukaren kan 6ppna ortosknaleden 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 bekréftas inte med en ljudsignal.

6.1.3 Mekanisk upplasning (temporér)

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

For att aterstalla funktionen av ortosknaleden ar det nédvéandigt att aterigen hava upplasningen. Den hér férnyade
sakringen av ortosknéaleden foljer genom en férnyad aktivering av brytaren i motsatt riktning. Ledens normaltillstand

symboliseras av en person som gar (brytare pa "4").
6.2 Varningssignaler for anvandning av elektronik 17B203

6.2.1 Batteriets laddningsniva

| INFORMATION |
Vid fullstandig urladdning av batteriet stanger elektroniken av sig. Det ar mojligt att 6ppna sparren manuellt.

Om laddningsnivan sjunker under den forinstillda laddningskapaciteten utléser elektroniken foljande varningssig-
naler:

Signal Visuell feedback (LED-lam- Akustisk feedback Ton/langd
por)
Batteri svagt Blinkar vaxelvis (vit och rod) [r— [r— 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 &r, desto snabbare reduceras restkapaciteten. Elektroniken stdnger av
sig nar energin ar for lag. | detta fall kan ortosknéleden endast lasas upp mekaniskt (se bild 4).

17B203=* E-MAG Active 61



Rengdring

6.2.2 Stérning pa elektroniken

E-MAG Active ar inte kanslig for storningar. Om stérningar dnda 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)

7 Rengoring

Rengor ortosen regelbundet:

Ortosram
1) Rengor ortosen eller E-MAG Active-komponenterna utvandigt med en latt fuktad trasa.

2) Torka av ortosen eller E-MAG Active-komponenterna med en trasa eller lat lufttorka. Undvik direkt varmepéaver-
kan (t.ex. varme fran ugn eller radiatorer).

Vaddering

1) Ta ut vadderingen ur ortosen.

2) Tvatta i 30 °C vatten med pH-neutralt rengéringsmedel for hand och skolj val.

3) Lat vadderingen lufttorka. Undvik direkt varmepaverkan (t.ex. varme fran ugn eller radiatorer).
4) Fast vadderingen med kardborre i ortosen.

5) Torka av limmad vaddering med en fuktig trasa och torka.

8 Underhall

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

9 Avfallshantering

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

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

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta dokument. For skador
som uppstar till féljd 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-férséakran 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: 2024-01-10

P Lees dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med produktetet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.
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Produktbeskrivelse

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

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

17B203=L/R-7.5

ArtikelInummer Materiale Praefleksion Medleberled 17B206 Maks. kropsvaegt
17B203=L/R, Stal 5° og 7,5° uden medial medlgber op til 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Stal 5° og 7,5° med medial medlgber op til 100 kg

2.2 Konstruktion og funktion

E-MAG Active er et standfasestyret ortoseknaeled, som kan svinge frit igennem i svingfasen, og som laser ortosek-
neeleddet for haeliseet, nar standfasen indledes. Ortoseknzeleddet udregner ved hjzelp af elektronikken benets posi-
tion og friger det til svingfasen. Lees 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 ortosekneeleddet (en enkelt gang), eller det lases (permanent). Desuden giver
den mekaniske (temporzere) opléasning mulighed for flere anvendelsesmuligheder, f.eks. cykling. Denne brugsan-
visning beskriver funktionerne og betjeningen af E-MAG Active samt opladning og vedligeholdelse af produktet.

2.3 Produktoversigt

(seill. 1), position Komponent
1 Ortoseknzaeled
2 Oplésning

3 Batteri

4 Elektronik

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet.
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3.2 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og méa ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter. Sddanne useed-
vanlige aktiviteter er f.eks. ekstremsport (friklatring, faldskeermudspring, paraglidning m.m.), sport, hvor der indgar
spring, pludselige bevaegelser eller en hurtig felge af skridt (f.eks. basketball, badminton, sportsridning).

Mulige sportsaktiviteter skal aftales med bandagisten.

Produktet ma udelukkende benyttes af én bruger. Brug af produktet pa mere end én person er ifelge producen-
ten ikke tilladt.

3.3 Omgivelsesbetingelser

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 %

Stromforsyning af led NiMh-batteri, 4,8 V nominel spsending
En batterienheds raekkevidde Ca. 5.000 skridt, svarer til ca. 5 km

3.4 Indikationer
¢ Ved hel eller delvis lammelse af benmuskulaturen
Indikationer stilles af laegen.

3.5 Kontraindikationer

Kontraindikationer:

» Kontraktioner i knzeleddet over 15°, som forhindrer en aflastning af kneeledslasen
* Hoftefleksionskontrakturer

* Ukontrollerbare spasmer

e Tuberositetsstotte

* Ufysiologisk afvigelse i frontalplanet

3.6 Levetid

Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret til en levetid pa 3 ar.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEMARK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 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

Produktet udseettes for forkerte omgivelsesbetingelser

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

» Udseet 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
pa radiator).
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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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5 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.

5.1 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 |

Nar ortosen ikke anvendes, ber batteriet principielt tages ud.

| BEM/ERK

Uafbrudt opladning af batteriet
Beskadigelse af batteriet
» Undlad uafbrudt opladning over flere dage

BEM/ERK

Opladning af batteriet med snavsede eller beskadigede kontakter

Tab af batteriets funktion pa grund af utilstreekkelig opladningsfunktion

» Sorg for, at kontakterne altid er rene og ikke fedtede

» Rens alle elektriske kontakter pa batteriet jeevnligt med en fnugfri klud

» Undga under alle omsteendigheder at beskadige kontakterne med spidse eller skarpe genstande

1) Seet et eller to batterier i ladeapparatet 317B20 (se ill. 2). INFORMATION: Den tilhgrende LED for hvert bat-
teri lyser op. Opladningstiden for et afladet batteri er 8-10 timer.
2) Nar batteriet er ladet op, skal det tages ud af ladeapparatet.
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5.2 Aktivering/deaktivering af E-MAG Active

| A FORSIGTIG |

Risiko for styrt pa grund af defekt styring/batteri
Kveestelser som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Ved aktivering skal du veere opmaerksom pa signalerne.

» Hvis der ikke er nogen signaler, skal du stoppe med at bruge produktet og fa det kontrolleret af faguddannet
personale.

INFORMATION

Hvis der ikke lases op for ortosekneeleddet i leengere end en time, skifter elektronikken automatisk om til standby-
modus. Systemet kan aktiveres igen med et enkelt tryk pa styringens everste knap.

Den aktiveres ved at seette batteriet i indstiksrammen. Hver gang E-MAG Active aktiveres, gennemferer styrings-
elektronikken en kort selvtest, som kan felges ved hjeelp af falgende 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 bejet (dben) varende (hvid og gren)

Hvis der ikke er nogen signaler, skal du fijerne batteriet og seette det i igen. Hvis signalerne forbliver slukkede, er
der en fejl.

Er E-MAG Active i bgjet tilstand, heres tone-pause-tone-serien som advarselssignal, indtil E-MAG Active streek-
kes/speerres. Den deaktiveres ved at fjerne batteriet.

6 Anvendelse

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

6.1 Styring ved brug af elektronikken 17B203

| /A FORSIGTIG |

Risiko for fald forarsaget af oplasning/lasning

Kveestelser som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Betjen kun engangsoplasningen eller den permanente lasning, nar du er i en sikker position.

Styringselektronikken méler ortosens position, mens brugeren gar. Den abner ortoseknaeleddet for taleft og laser
det for heeliseet i slutningen af svingfasen saledes, at der garanteres for sikker gang. Bandagisten har ved den for-
ste afpravning 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):

-

Knap til lasning af kneeleddet
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6.1.1 Elektronisk lasning (permanent)

Med den everste knap til lasning af ortoseknaeleddet kan du til enhver tid lase knaeleddet, hvis du har en usikker
fornemmelse. Dette kan f. eks. veere tilfeeldet, nar man géar pa skréaninger, 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 (ligesom et dobbeltklik pa en mus). Denne funktion bekreeftes med et lydsignal. Deaktiveringen af lasefunktio-
nen foretages med dobbeltklik pa den everste trykknap, indtil der hares et lydsignal.

6.1.2 Elektronisk oplasning (én gang)

Patienten kan &bne ortoseknzeleddet 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.

6.1.3 Mekanisk oplasning (midlertidigt)

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

Det er nedvendigt at opheeve oplasningen igen for at genoprette ortoseknzeleddets funktionsdygtighed. Denne
gentagne sikring af ortosekneeleddet foretages ved at flytte kontakten i den modsatte retning igen. Leddets normale

status symboliseres med den gaende person (afbryder pa "4").

6.2 Advarselssignaler ved brug af elektronikken 17B203
6.2.1 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 red) e— e— Hoj-dyb-serie/enkelte
[ ] [ ] H
signaler
Batteri fladt 8§ Faldende/lang

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

68 17B203=* E-MAG Active



Rengering

6.2.2 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)

7 Rengoring

Vask ortosen jeevnligt:

Ortoseramme
1) Renger ydersiden af ortosen eller E-MAG Active-komponenterne med en let fugtig klud.

2) Tor ortosen eller E-MAG Active-komponenterne med en klud, eller lad dem luftterre. Undga direkte varmepa-
virkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

Polstring

1) Tag polstringen ud af ortosen.

2) Vask i handen i 30 °C varmt vand med pH-neutral seebe og skyl grundigt.

3) Lad polstringen luftterre. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).
4) Fastger polstringen i ortosen.

5) Ter indlimet polstring af med en fugtig klud og ter.

8 Vedligeholdelse

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

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 tilsideseettelse 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 begrsensning af anvendelse af visse farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk udstyr.
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Forord

1 Forord Norsk

| INFORMASION |

Dato for siste oppdatering: 2024-01-10

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

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til fagfolkene 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 17B2083.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Tilgjengelige storrelser

Artikkelnummer Materiale Forfleksjon Medloperledd 17B206 Maks. kroppsvekt
17B203=L/R, stal 5° 0g 7,5° Uten medial medlaper Opptil 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, stal 5° og 7,5° Med medial medleper Opptil 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Konstruksjon og funksjon

E-MAG Active er et stafasestyrt ortosekneledd som lar brukeren fa fri gjennomsving i svingfasen og laser ortose-
kneleddet for stafasen fer heelen settes ned. Ortosekneleddet regner ut posisjonen til beinet ditt ved hjelp av elek-
tronikken 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 bruksomrade, f.eks. ved sykling. Denne bruksanvisningen beskriver
funksjonene og betjeningen av E-MAG Active, hvordan du kan lade og pleie det.

2.3 Produktoversikt
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(se fig. 1), posisjon Komponent

1 Ortosekneledd

2 Frigjeringsmekanisme
3 Batteri

4 Elektronikk

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Slike uvanlige aktiviteter om-
fatter f.eks. ekstremsport (friklatring, fallskjermhopping, paragliding osv.), idrettsaktiviteter med hopp, bra bevegel-
ser eller raske skrittsekvenser (f.eks. basketball, badminton, sportsridning).

Mulige idrettsaktiviteter ma avtales med ortopediteknikeren.

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pa en bruker. Produsenten godkjenner ikke at produktet brukes pa en
annen person.

3.3 Miljeforhold

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 %

Stromforsyning ledd NiMh-batteri, 4,8 V nominell spenning
Rekkevidde for en batteripakke ca. 5000 skritt, tilsvarer ca. 5 km

3.4 Indikasjoner
* Ved delvis eller fullstendig lammelse i beinmuskulaturen
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.5 Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner:

* Knebgykontraksjoner over 15°, som forhindrer avlastning av kneleddsperren
* Hoftebeykontraksjoner

* Ukontrollerbar spastisitet

e Tuberstotte

* Ufysiologisk avvik i frontalplanet

3.6 Levetid

Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene og monteres fagmessig er det beregnet & ha en levetid pa 3 ar.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ ] Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 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.

5 Klargjering 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.

5.1 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 |

Nar ortosen ikke brukes, ber batteriet prinsipielt fijernes.

|LES DETTE

Kontinuerlig lading av batteriet
Skade pa batteriet

» Unnga kontinuerlig opplading over flere dager

LES DETTE

Lading av batteriet med skitne eller skadde kontakter

Tap av batterifunksjonen som felge av utilstrekkelig lading

» Pass pa at kontaktene alltid er rene og fettfrie

» Rengjer alle elektriske kontakter pa batteriet jevnlig med en lofri klut

» Pass pa at du ikke skader kontaktene med spisse eller skarpe gjenstander

1) Sett ett eller to batterier inn i laderen 317B20 (se fig. 2). INFORMASIJON: For hvert batteri lyser den tilho-
rende LED-en. Ladetid for et utladet batteri er 8-10 timer.
2) Ta batteriet ut av laderen etter lading.
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5.2 Aktivere/deaktivere E-MAG Active

| A FORSIKTIG |

Fare for fall ved bruk av defekt styring/batteri

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Vaer oppmerksom pa signalene ved aktivering.

» Ved manglende signaler ma du slutte & bruke produktet og levere det til kontroll hos autorisert fagpersonell.

INFORMASJON

Hvis ortosekneleddet ikke er frigjort pa over en time, kobler elektronikken automatisk over til stand by-modus. En
reaktivering av systemet skjer ved at man ganske enkelt trykker pa den everste trykknappen pa styringselektronik-
ken.

Aktiveres veed a legge inn batteriet i innleggsrammen. Hver gang du aktiverer E-MAG Active, gjennomferer sty-
ringselektronikken 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
[ast ene (hvitt) /
Systemet ikke klart > kne-|Vedvarende blinking pa Tone-pause-tone-serie
leddet beyd (apent) begge LED-ene (hvit og
grenn)

Ved manglende signaler tar du ut batteriet og legger det inn pa nytt. Hvis signalene ikke kommer, foreligger det en
feil.

Hvis E-MAG Active er i beyd tilstand, heres tone-pause-toneserien helt til E-MAG Active strekkes/lases. Deaktive-
res ved a ta ut batteriet.

6 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.

6.1 Styring Bruk Elektronikk 17B203

| A FORSIKTIG |

Fare for fall grunnet frigjering/lasing

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bekreft opplasning én gang eller permanent opplasning kun i sikker tilstand.

Styringselektronikken maler posisjonen til ortosen mens du gar. Den apner ortosekneleddet fer tarulling og laser
det for hzelen settes ned, ved slutten av svingfasen, slik at haelen kan settes ned trygt. Ved ferste preving 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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; Trykknapp til lasing av kneleddet

Trykknapp til frigjering av sittefunksjon

6.1.1 Elektronisk lasing (varig)

Med den everste trykknappen til lasing av ortosekneleddet kan du nar som helst lase det hvis du faler deg usikker.
Dette kan for eksempel veere tilfelle nar du gar i skraninger eller hvis du vil sta en lang stund uten & matte konsen-
trere 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.

6.1.2 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.

6.1.3 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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6.2 Varselsignaler Bruk Elektronikk 17B203
6.2.1 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) e— e— 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).

6.2.2 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)

7 Rengjoring

Rengjoer ortosen regelmessig:

Ortoseramme
1) Rengjor ortosen eller E-MAG Active-komponentene utvendig med en lett fuktet klut.

2) Terk av ortosen eller E-MAG Active-komponentene med en klut eller la det luftterke. Unnga direkte varmepa-
virkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

Polstring

1) Ta ut polstringene av ortosen.

2) Vask for hand i 30 °C varmt vann med pH-neytralt vaskemiddel, og skyll godt.

3) La polstringene luftterke. Unnga varmepavirkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).
4) Fest polstringen i ortosen.

5) Vask og terk over festede polstringer med en fuktig klut.

8 Vedlikehold

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

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: 2024-01-10
» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.
» Anna ammattitaitoisen henkildston perehdyttaa itsesi tuotteen turvalliseen kayttdon.

> Kaanny ammattitaitoisen henkildstdon puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai tuotteen kaytén aikana
ilmenee ongelmia.

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

P Sailyta tdma asiakirja.

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

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettavissa olevat koot

Tuotenumero Materiaali Esikoukistus Tukinivel 17B206 Korkein sallittu
ruumiinpaino
17B203=L/R, Teras 5°ja 7,5° ilman mediaalista tukinivelta korkeintaan 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Teras 5°ja 7,5° mediaalisen tukinivelen kanssa korkeintaan 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Rakenne ja toiminta

E-MAG Active on tukivaiheohjattu ortoosin polvinivel, joka mahdollistaa vapaan lapiheilahduksen heilahdusvaihees-
sa ja lukitsee ortoosin polvinivelen ennen kantaiskua tukivaihetta varten. Ortoosin polvinivel maarittaa elektroniikan
avulla raajasi asennon ja kytkeytyy vapaaksi heilahdusvaihetta varten. Lue sité varten pikakayttbopas 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 entista turvalli-
sempi.

E-MAG Active on varustettu ylimaaréisella 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 kayttdalueen esim. pyoréiltdessa. Tassa kaytto-
ohjeessa selostetaan E-MAG Activen toiminnot ja kayttd, miten se voidaan ladata ja miten sité tulisi hoitaa.
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2.3 Tuotekatsaus

Kohta (katso Kuva 1) Rakenneosa

1 Ortoosin polvinivel
2 Lukituksen avaus
3 Akku

4 Elektroniikka

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan ortoosihoitoon.

3.2 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty paivittaisia toimintoja varten, eika sitd saa kayttda epatavallisiin aktiviteetteihin. Epétavallisiin akti-
viteetteihin kuuluvat muun muassa extreme-lajit (esim. vapaakiipeily, laskuvarjohyppy ja liitovarjoilu) seka urhei-
lusuoritukset, joihin liittyy hyppyja, akillisia liikkeita tai nopeita askelsarjoja (esim. koripallo, sulkapallo ja kilparatsas-
tus).

Mahdollisista urheilutoiminnoista taytyy keskustella apuvalineteknikon kanssa.

Tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaanyhdella kayttajalla. Valmistaja ei ole sallinut tuotteen kayttamista
useammalla henkil6lla.

3.3 Ymparistoolosuhteet

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

Nivelen virtalahde NiMh-akku, nimellisjénnite 4,8 V
Akuston kesto n. 5 000 askelta, eli n. 5 km

3.4 Indikaatiot
» Jalkalihasten osittainen tai tdydellinen halvaus
Laakari toteaa indikaation.

3.5 Kontraindikaatiot

Kontraindikaatiot:

* polvinivelen yli 15°:n flektiokontraktuurat, jotka estavat polvinivelen lukituksen keventamisen
* lonkkanivelen flektiokontraktuurat
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* hallitsemattomat kouristukset
e istuinkyhmyn tuki
» epafysiologinen poikkeama frontaalitasossa

3.6 Kayttoika

Tuotteella on kolmen vuoden kayttdika, jos sitd kaytetddn maaraysten mukaisesti ja asennus on tehty asiantunte-
vasti.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

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

4.2 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 epaasianmukaisen kasittelyn seurauk-
sena

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

» Alj altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sauna, liiallinen auringonséteily, kuivaami-
nen l[Ammityslaitteen paalla).

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus
Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
» Kayta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta 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 saato
Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Asennus-, saato- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuutetun ammattitaitoisen henkiléston toi-
mesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja saatéohjeita.

/\ HUOMIO

Virheellinen kasittely

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.
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/\ HUOMIO

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

/A HUOMIO

Loukkaantumisvaara magneettisten hairiokenttien seurauksena

Mikali oleskellaan korkeajannitejohtojen, lahettimien, muuntajien tai muiden voimakkaiden sahkdmagneettisten
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.

/\ HUOMIO

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

/A HUOMIO

Kaatumisvaara ohjausjarjestelmaa kaytettdessa
Saat aktivoida lukitus- ja istumistoiminnon vain seistessasi, mutta et kdvelyn aikana, jotta valttaisit kaatumisvaaran.

/\ HUOMIO

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

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

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

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

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

5.1 Akun lataaminen

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

Jos ortoosia ei kayteta, akku tulisi aina poistaa.
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Akun jatkuva lataaminen
Akun vaurioituminen
» Valta useita pdivia jatkuvaa lataamista

Akun lataaminen, kun koskettimet ovat likaantuneet tai vaurioituneet

Riittdmattomasta latauksesta johtuva akun toimintojen heikentyminen

» Huolehdi siita, ettd koskettimet ovat aina puhtaita ja rasvattomia

» Puhdista akun sahkdiset koskettimet sddnnéllisesti nukkaamattomalla liinalla

» Varo vaurioittamasta koskettimia missaan tapauksessa teravakarkisilla tai teravareunaisilla esineilla

1) Aseta laturiin 317B20 yksi akku tai kaksi akkua (katso Kuva 2). TIEDOT: Kullakin akulla on oma LED-merk-
kivalonsa. Purkautuneen akun latausaika on 8-10 tuntia.
2) lIrrota akku laturista lataamisen jalkeen.

5.2 E-MAG Activen aktivointi/deaktivointi

/A HUOMIO

Kaatumisvaara viallisen ohjausjarjestelman/akun vuoksi

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kiinnita aktivoidessasi huomiota signaaleihin.

» Ala kayta tuotetta enad, jos signaalit eivat toimi, ja anna tuote patevan ammattihenkildn tarkistettavaksi.

Jos ortoosin polvinivelen lukitusta ei avata yli tuntiin, elektroniikka kytkeytyy automaattisesti valmiustilaan. Jarjestel-
ma reaktivoidaan painamalla kerran ohjauselektroniikan ylempaéa painiketta.

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

Signaali Visuaalinen palaute Akustinen palaute A3ni/kesto
(LED-merkkivalot)
Jarjestelma valmis > polvi- | Kaikki LED-merkkivalot Nouseva
nivel lukittu (valkoiset) vilkkuvat lyhyesti /
Jarjestelma ei ole valmis >|Molemmat LED-merkkivalot Aani-tauko-aéni-sarja
polvinivel koukistettu (auki) | (valkoiset ja vihreéat) vilkku-
vat jatkuvasti

Jos signaalit eivat toimi, ota akku pois ja aseta se uudelleen sisédan. Jos signaalit eivat vielakaan toimi, kyseessa on
toimintahairio.

Jos E-MAG Active on koukistettuna, kuuluu varoitussignaalina dani-tauko-aani-sarja, kunnes E-MAG Active ojenne-
taan/lukitaan. Deaktivointi suoritetaan poistamalla akku.
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6 Kaytto
Tasta luvusta voit lukea, miten polvinivelen ohjausjarjestelmaé kaytetdan painikkeella ja milla varoituksilla E-MAG
Activen palautetietojéarjestelma informoi sinua hairioista.

6.1 Kayttoelektroniikan 17B203 ohjaus

/\ HUOMIO

Kaatumisvaara lukituksen avaamisen / lukitsemisen seurauksena
Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
» Paina kertaluontoista lukituksen avaamista tai pysyvaa lukitusta vain seisoessasi turvallisesti.

Ohjauselektroniikka mittaa ortoosin asennon kavelyn aikana. Se avaa ortoosin polvinivelen ennen varpaiden irtautu-
mista alustasta ja lukitsee sen ennen kantaiskua heilahdusvaiheen lopussa siten, etta turvallinen astuminen on taat-
tu. Ensimmaisen paallesovituksen yhteydessa apuvalineteknikko on sovittanut E-MAG Activen elektronisen ohjaus-
jarjestelman tarpeisiisi. Kaytettavissasi on kaksi mahdollisuutta kasin suoritettavaa kytkentda varten, jotta E-MAG
Active olisi tdydellisesti hallinnassasi (katso Kuva 3):

Painike polvinivelen lukitsemista varten

6.1.1 Elektroninen lukitus (jatkuvasti)

Voit lukita nivelen milloin tahansa ylemmalla ortoosin polvinivelen lukituspainikkeella, jos tunnet itsesi epavarmaksi.
Nain voi olla esimerkiksi, kun kavelet kaltevilla pinnoilla tai jos haluaisit seista pitemman ajan keskittymatta elektroni-
seen ohjaukseen. Paina sita varten kaksi kertaa perakkain lyhyesti ylempaa painiketta (kuten hiiren kaksoisnapsau-
tuksessa). Tama toiminto vahvistetaan aanimerkilla. Lukitustoiminto deaktivoidaan painamalla kaksi kertaa ylempaa
painiketta, kunnes kuuluu danimerkki.

6.1.2 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.
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6.1.3 Mekaaninen lukituksen avaaminen (tilapaisesti)

Erityisissa tilanteissa (esim. pyorailtdessa) voi olla mielekasta avata ortoosin polvinivelen lukitus tilapéisesti. Ortoo-
sin polvinivelen lukituksen mekaanisen avaamisen symbolina on pyoéraileva 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).

6.2 Kayttoelektroniikan 17B203 varoitussignaalit
6.2.1 Akun lataustila

Jos akku on taysin purkautunut, elektroniikka kytkeytyy pois paalta. 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) — — yksittdiset signaalit

Akku on tyhja L\ Laskeva/pitka

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

6.2.2 Elektroniikan hairio

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

Signaali Visuaalinen palaute Akustinen palaute A3ni/kesto
(LED-merkkivalot)
Elektroniikan hairié Jatkuvasti  palavat valot — Korkea / jatkuva aani

(kaikki LED-merkkivalot,
paitsi vihreat)
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7 Puhdistus

Ortoosi on puhdistettava saénnoéllisesti:

Ortoosin runko
1) Puhdista ortoosi tai E-MAG Active -komponentit ulkoapéin hieman kostutetulla liinalla.

2) Kuivaa ortoosi tai E-MAG Active -komponentit pyyhkeella tai anna kuivua itsestdan. Véalta suoraa lampovaikutus-
ta (esim. uunin tai lampopatterin [amp0).

Pehmusteet

1) Ota pehmuste ortoosista.

2) Pese kasin 30 °C:sella vedella ja pH-neutraalilla saippualla ja huuhtele hyvin.

3) Ripusta pehmusta kuivumaan. Valta suoraa lampoévaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin 1ampo).
4) Kiinnita pehmuste ortoosiin tarranauhoilla.

5) Pyyhi liimatut pehmusteet kostealla pyyhkeella ja kuivaa ne.

8 Huolto

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

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 tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Val-
mistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattdmisesté, varsinkin epdasianmu-
kaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus

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

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

1 Eloszo Magyar

| INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2024-01-10

> A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznéalatara.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznalatakor, forduljon a szaksze-
mélyzethez.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil minden stlyos véaratlan eseményt jelentsen a gyarténak és az On orszaga-
ban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati Gtmutaté fontos tajékoztatokat nydjt Onnek a 17B203 E-MAG Active térdteriileti ortézis csuklé haszna-
latarol.
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2 Termékleiras

2.1 Rendelkezésre allé méretek

Cikkszam Anyag Elorehajlas Egyiittfuto iziilet 17B206 Max. testsuly
17B203=L/R, Acél b° és 7,5° medialis meneszté nélkil max. 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Acél 5° és 7,5° medialis menesztével max. 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Felépités és miikodés

Az E-MAG Active tdmaszfazis vezérelt térdterlleti ortézis csukld, amely lehetévé teszi a szabad lenditést a lendleti
fazisban, és a sarokiités elGtt reteszeli a térdterlleti ortézis csuklot a tamaszfazishoz. A térdterileti ortézis csukld
elektronika segitségével meghatarozza labanak helyzetét, és a lendileti fazishoz feloldja a reteszelést. Olvassa el a
646D1043 ,Révid Utmutatot”.

Az E-MAG Active egy rejtett reteszel6 mechanikaju térdterileti ortézis csukld, melynek kdszénhetben az iziilet ke-
vésbé szennyezédik el és a ruhazat becsipédése pedig kizarhaté. Am a ruhazatat kimélése mellett ez elsGsorban
nagyobb biztonsagot jelent az On szamara.

Az E-MAG Active egy tovabbi reteszelési funkcioval (PreLock) is rendelkezik, amely 15°-os térdhajlitdsnal aktivalo-
dik. igy a térdteriileti ortézis csuklé mar a lendiileti fazis befejez6dése elétt rogzitédik. A térdteriileti ortézis csukld
ezutan a nyujtott helyzeti litkdz6 elérésekor teljes egészében reteszel&dik.

A térdterileti ortézis csukld két gombbal elektronikus Uton kireteszelhetd (egy alkalommal), ill. reteszelheté (tarto-
san). Emellett a mechanikai kireteszelés (ideiglenesen) nagyobb mozgastartomanyt is lehet6vé tesz, pl. kerékparo-
zaskor. A jelen hasznalati Gtmutaté az E-MAG Active hasznalatanak, feltoltésének és gondozasanak modjat ismerte-
ti.

2.3 Termékattekintés

(lasd ezt az abrat: 1), tétel Komponens

1 Térdterdlleti ortézis csukld
2 Kireteszelés

3 Akkumulator

4 Elektronika

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az als6 végtag ortotikus ellatasara alkalmazhato.
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3.2 Alkalmazasi feltételek

A termék a szokasos napi tevékenységekhez készilt, rendkivili tevékenységekhez nem hasznalhaté. llyen rendkivili
tevékenységnek szamitanak pl. az extrémsportok (szabad sziklamdszas, ejt6ernyds ugras, sikldernyézés, stb.), ug-
rasokkal, hirtelen mozdulatokkal vagy gyors |épéssorozatokkal jaré sporttevékenységek (pl. kosarlabda, tollaslabda,
atlétikai lovaglas).

A lehetséges sporttevékenységeket meg kell beszélni az ortopédiai mliszerésszel.

Ezt a terméket kizarélagegyetlen felhasznalé szamara terveztik. A terméknek egy masik személy altal térténd
hasznalatat a gyarté nem engedélyezi.

3.3 Kornyezeti feltételek

Raktarozasi homérséklet-tartomany -20 °C és +70 °C kozott (-4 °F és 176 °F kozott)
Uzemi hémérséklet-tartomany -15 °C és +50 °C kozott (-5 °F és 122 °F kozott)
Paratartalom mindkét esetben 15 % és 93 % kozott

Csuklo aramellatasa NiMh akkumulator, 4,8 V névleges fesziltség
Akkumulatoronkénti iizemido kb. 5000 lépés, kb. 5 km

3.4 Indikaciok
* A labizomzat részleges vagy teljes bénulasanal
A javallatot az orvos allitja be.

3.5 Ellenjavallatok

Ellenjavallatok:

e 15° feletti térdhajlitasi kontrakcidk, ami megakadalyozza a térdizllet reteszelését
* Csip6hajlitasi kontrakciok

* Kontrollalatlan izomdsszehlzodasok

+ Ul8csont-tamasz

* A korondlis sik nem fizioldgias eltérése

3.6 Elettartam
Rendeltetésszer( hasznalat és szakszer( felszerelés mellett a termék élettartama 3 év.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sérilési veszélyekre.
[ TuDNIVALO! Figyelmeztetés esetleges miszaki hibékra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A VIGYAZAT |

A termék mechanikus sériilése

Sérilések funkciovaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

P> Vizsgdlja meg a termék mikédését és hasznalhatésagat.

> A termékfunkcié modosuldsakor vagy elvesztésekor ne hasznalja tovdbb, és ellendriztesse a megbizott szak-
személyzettel.

| A VIGYAZAT

A terméket nem megfeleld kornyezeti feltételeknek teszik ki

A beteg sériilései, szakszer(tlen kezelés miatti kdrosodas, ridegedés vagy roncsolédas
» Ne tegye ki a terméket lecsap6do kérnyezeti paranak vagy folyadékoknak.

» Ne tegye ki a terméket koptaté kdzeg (pl. homok, por) hatasanak.

» Ne tegye ki a terméket -10 °C alatti vagy +60 °C feletti h6mérsékleti hatdsoknak (pl. szauna, tulzott napsugar-
z4s, szaritas f(itGtesten).
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| A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek talzott igénybevétele
Sérilések funkciovaltozas vagy -veszteség miatt
> A terméket kizarélag az el8irt alkalmazasi teriileten hasznalja.

» Ha a terméket szélsGséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondoskodjon a szlikséges intézkedések elvég-
zésérdl (pl. ellendriztesse, javittassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyarté Ugyfélszolgalataval).

| A VIGYAZAT |

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Sérllésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Sczerelési, beallitasi és karbantarté munkakat csak szakszemélyzet végezhet a terméken.
» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

| A VIGYAZAT

Nem megfelel6 kezelés

Elesés a retesz nem szandékolt kinyitasa vagy zarasa miatt

» Az ortézis terhelése el6tt ellenérizze, hogy a reteszelés a kivant poziciéban van-e.
» Kerdilje el a retesz véletlen kinyitdsat vagy reteszelését.

» A betegnek meg kell tanitani az ortézis csukldk kezelését.

| A VIGYAZAT

A térd a sarokiitésnél nincs teljesen kinyujtva
Sérlilésveszély a reteszeletlen ortézis csuklo miatt
» A sarokiités el6tt teljesen nyUjtsa ki a térdét.

| A VIGYAZAT

Sériilésveszély a magneses interferencia miatt

A nagyfeszlltségl vezetékek, tdvaddk, transzformatorok vagy mas erds elektromagneses sugarforrasok kdzelében
(pl. aruhazak biztonsagi rendszerei) tartozkodas mikodési hibakhoz vezethet. Ez a beteg elesését okozhatja.
Kerllje az er6s magneses és elektromos interferenciaforrasok (pl. traféallomasok, adétornyok) kozelében tartozko-
dast.

| A VIGYAZAT |

Elesés veszélye a szervizkapcsolok nem megengedett kezelése miatt
Az A és T szervizkapcsolokat kizarélag a szakszemélyzet allithatja be.

| A VIGYAZAT |

Elesés veszélye a vezérlés hasznalata esetén
Az elesés kockazatanak csokkentése érdekében a reteszelési és lilési funkciot csak allas kdzben szabad aktivalni,
futas kézben nem.

| A VIGYAZAT |

Elesés veszélye zsir (pl. kendanyag) hasznalata miatt
Ez ugyanis a csuklé elszennyez&dését és a reteszelés beragadasat eredményezheti. A csapagytanyérokat és a
csuklo reteszelését szigoruan tilos zsirozni.

TUDNIVALO!

A nem megfelel6 kornyezeti feltételek miatti karosodas

A szilard részecskék és a folyadék a csukldban, a reteszelésben, illetve az E-MAG Active elektronikdjaban miko-
dési hibat okozhatnak. Ne tegye ki az alkatrészeket intenziv fistnek vagy pornak, illetve mechanikus rezgésnek
vagy Utésnek.
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5 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

| INFORMACIO |
Az E-MAG Active kizarélag a hozza tartozé 317B20 akkumulatorral (izemeltethetd. Ezt az akkumulatort kifejezetten
az E-MAG Active modellhez fejlesztették ki, és a behelyezé keret, valamint az elektrédaosztas is ehhez az akkumu-
latorhoz igazodik.

INFORMACIO
Az E-MAG Active hasznélatbavétele el6tt olvassa el a 317B20 akkumulator és a 317L20 tolt6 Gtmutatojat.

Ebben a fejezetben az E-MAG Active be- és kikapcsolasat, az energiatakarékos médbol valé visszakapcsolast, az
elektronikus rendszer elindulasat, valamint azt, hogy hasznalatbavételkor a rendszer altal kiadott jeleket ismertet;jiik.

5.1 Az akkumulator toltése

| INFORMACIO |

Az E-MAG Active feltoltés utan egy akkumulatortoltéssel kb. 5000 lépésre képes. Ennek ellenére ajanlatos az ak-
kumulatort naponta (lehetbleg éjszakanként) feltolteni.

| INFORMACIO |
Ha az ortézist nem hasznaljak, akkor altalaban ki kell venni az akkumulatort.

TUDNIVALO!

Az akkumulator folyamatos toltése
Az akkumulator kdrosodasa
» Kerdilje a tébb napon &t tarto, folyamatos toltést

TUDNIVALO!

Az akkumulator téltése szennyezett vagy sériilt érintkezokkel

Az akkumulator miikodésképtelensége elégtelen toltési funkcid miatt

» Ugyeljen arra, hogy az érintkez6k mindig tiszték és zsirmentesek legyenek

» Szalmentes kenddvel rendszeresen tisztitsa meg az akkumulator elektromos érintkezdit

» Ugyeljen arra, hogy semmiképpen se sértse fel az érintkezéket hegyes vagy éles targyakkal

1) Helyezzen be egy vagy két 317B20 akkumulatort a toltékésziilékbe (lasd ezt az 4brat: 2). INFORMACIO: Min-
den egyes akkumulator esetében felvillan a hozza tartozé LED. Egy lemeriilt akkumulator toltési ideje
8-10 ora.

2) A toltés utan vegye ki az akkumulatort a t6lt6bél.
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5.2 Az E-MAG Active be- és kikapcsolasa

| A VIGYAZAT |

Elesés veszélye a hibas vezérlés/akkumulator miatt

Sériilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Bekapcsolaskor lgyeljen a jelekre.

» Hianyzo jelek esetén a terméket ne hasznalja tovabb, és ellenériztesse a megbizott szakszemélyzettel.

INFORMACIO

Ha a térdteruleti ortézis csuklé tobb mint egy éran at nem reteszel&dik ki, akkor az elektronika automatikusan ké-
szenléti mddba all. A rendszer helyredllitdsahoz elég egyszer lenyomni a vezérl6 elektronika felsé nyomégombijat.

A bekapcsolashoz helyezze az akkumulatort a berakokeretbe. Az E-MAG Active minden bekapcsolasakor rovid én-
tesztet hajt végre a vezérl6 elektronika. Ezt On a kévetkez6 jelek alapjan kévetheti nyomon:

Jel Optikai visszajelzés Hangjelzés Hang/hosszisag
(LED-ek)

Rendszer kész > térdiziilet| Osszes LED rovid felvilla- emelkedd

reteszelve nasa (fehér) /

Rendszer nincs kész > tér- | Mindkét LED tartds villoga- Hang-szlinet-hang, = majd

dizilet behajlitva (nyitva) sa (fehér és zold) ismétlédik

Ha nincsenek jelek, vegye ki, majd helyezze vissza az akkumulatort. Ha hidnyoznak a jelek, hiba all fenn.
Ha az E-MAG Active be van hajlitva, akkor a hang-szlinet-hang hangjelzéssorozat hallhaté, amig az E-MAG Active
egységet ki nem nyujtjak/nem reteszelik. A kikapcsolashoz vegye ki az akkumulatort.

6 Hasznalat
Ez a fejezet a térdizilet nyomoégombos vezérlését, valamint az E-MAG Active hibajelz6 figyelmeztetéseit ismerteti.

6.1 Vezérlés - hasznalat - elektronika 17B203

| A VIGYAZAT |

Elesés veszélye a kireteszelodés/reteszelodés miatt

Sérilések funkciovaltozas vagy -veszteség miatt

> Az egyszeri kireteszelést és a tartos reteszelést csak biztonsagos testhelyzetben miikddtesse.

A vezérl6 elektronika méri az ortézis pozicidjat jaras kdzben. Az elektronika oldja a térdterileti ortézis csuklét a l1ab-
ujjak elemelkedése elétt, és reteszeli azt a sarokités elétt, a lendlleti fazis végén. A 1épés folyamata igy stabil lehet.
Az ortopédiai miszerész az elsé felprobélaskor az E-MAG Active elektronikus vezérlését az On sziikségleteihez
szabja. Annak érdekében, hogy On az E-MAG Active egységet teljes mértékben iranyithassa, két kézi kapcsolasi le-
hetGség all rendelkezésre (lasd ezt az abrat: 3):

-

Nyomoégomb a térdiziilet reteszeléséhez
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6.1.1 Elektronikus reteszelés (tartos)

A térdterileti ortézis csuklo reteszelésére szolgald fels6 nyomoégombbal a csukld bizonytalansagi érzet esetén bar-
mikor reteszelhetd. llyen eset lehet pl. a ferde talajon futas, illetve ha hosszabb ideig allni szeretne anélkil, hogy az
elektronikus vezérlésre kellene koncentralnia. Ehhez kétszer egymas utan nyomja le a fels6 nyomdgombot (hasonlo-
an a dupla egérkattintashoz). A funkcioét a rendszer hangjelzéssel igazolja vissza. A reteszelési funkcié megsziinte-
tése szintén a fels§ nyomogomb kétszeri lenyomasaval térténik. Ezt is hangjelzés igazolja vissza.

6.1.2 Elektronikus kioldas (egyszeri)

A beteg az alsé nyomdgombbal egyszeri jelleggel (pl. lelléshez) kireteszelheti a térdterileti ortézis csuklot. Ehhez
kétszer egymas utan nyomja le az alsé6 nyomégombot (hasonléan a dupla egérkattintdshoz). A funkciét a rendszer
nem igazolja vissza hangjelzéssel.

6.1.3 Mechanikus kireteszelés (ideiglenes)

Specialis esetben (pl. kerékparozashoz) észszer(i lehet ideiglenesen kireteszelni a térdterileti ortézis csuklét. A
térdterileti ortézis csukld mechanikus kireteszelését a kerékparos figura jeldli (kapcsold ,g%" allasban).

A térdterlleti ortézis csukld miikodéképességének visszadllitdsahoz a kireteszelést meg kell szlintetni. A térdteruleti
ortézis csukld Ujbdli rogzitéséhez a kapcsoloét az ellentétes irdnyba kell kitériteni. A csuklé normal allapotat a gya-
loglé figura jeldli (kapcsol6 4" allasban).

6.2 Figyelmezteto jelzések — hasznalat - elektronika 17B203
6.2.1 Az akkumulator toltottségi allapota

| INFORMACIO |
Ha az akkumulator teljesen lemerdil, az elektronika kikapcsol. A reteszelés kézzel oldhat¢ fel.

Ha az akkumulator tolt6ttségi szintje az el6re bedllitott télt6kapacitas ald csokken, akkor az elektronika az itt felso-
rolt figyelmeztetd jelzéseket adja:

Jel Optikai visszajelzés (LED-ek) |Hangjelzés Hang/hosszisag
Az akkumulator gyen-|felvaltva villog (fehér és piros) r— r— Magas-mély soro-
ge _— - zat/kilonallé jelek

Az akkumulator leme- N Es6/hosszu

rilt

A figyelmeztetd jelzés 15 percenként ismétlédik. Az akkumulatort haladéktalanul cserélni kell. Az akkumulator leme-
rilésének sebessége fliigg a kdrnyezeti h6mérséklettsl: minél hidegebb van, anndl gyorsabban meril. Az elektroni-
ka kikapcsol, ha tul kevés energia maradt. llyenkor a térdterileti ortézis csukld csak mechanikus Uton reteszelhetd
ki (lasd ezt az abrat: 4).
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6.2.2 Az elektronika hibaja
Az E-MAG Active nem hajlamos a meghibasodasra. Ha mégis hibak lépnek fel, akkor az elektronika észleli a hibat,
és figyelmeztetd jelet ad:

Jel Optikai visszajelzés Hangjelzés Hang/hosszisag
(LED-ek)

Hibas elektronika Folyamatosan vilagit (min- —— Magas/folyamatos hangjel-
den LED vilagit, kivéve a zés
zOldet)

7 Tisztitas
Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:

Az ortézis kerete
1) Az ortézist, illetve az E-MAG Active komponenseit kivilrél enyhén nedves torléruhaval tisztitsa meg.

2) Az ortézist, illetve az E-MAG Active komponenseit torolje szarazra egy torléruhaval vagy hagyja a levegén meg-
szaradni. Kerilje a kozvetlen héhatast (pl. kdlyha vagy a fit6test melege).

Parna

Vegye ki az ortézis parnazatat.

30 °C-os vizben, pH-semleges szappannal, kézzel mossa ki, majd jél 6blitse at.

A parnazatot levegén szaritsa. Kerilje a kozvetlen héhatast (pl. kalyha vagy a f(it6test melege).
Rogzitse tépbzarral a parnazatot az ortézisben.

A behelyezett parnazatot nedves torl6ruhaval torélje le, majd térélje szarazra.

=

LS I L

¢

8 Karbantartas

Az E-MAG Active kopasat, valamint az elektronikus komponensek mikodését hathavonta ellendriztesse ortopédiai
miszerészével.

9 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

10 Jognyilatkozatok

A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek és ennek megfelelen valtozhatnak.

10.1 Felelosség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak és utasitasoknak
megfelel6en hasznaljdk. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilénésen a termék
szakszeritlen hasznéalataval vagy nem megengedett médositdsaval okozott karokért.

10.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete ko-
vetelményeinek. A CE megfeleléségi nyilatkozat letoltheté a gyarté weboldalardl.

A termék megfelel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben val6 alkalmazasanak
korlatozasarodl sz6l6 2011/65/EU RoHS-iranyelv kdvetelményeinek.
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Predmluva

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2024-01-10
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni pokyny.
» Nechte se zaskolit odbornym personalem ohledné bezpe&ného pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte se na odborny per-
sonal.

» KaZdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste
vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.
» Tento dokument uschovejte.

Tento navod k pouziti vdm poskytne ddlezité informace pro pouZiti ortotického kolenniho kloubu E-MAG Active
17B2083.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Kéd zbozi Material Preflexe Unasecovy kloub 17B206 Max. télesna hmot-
nost
17B203=L/R, Ocel 5°a 7,5° bez medialniho unasece do 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Ocel 5°a 7,5° s medialnim unasecem do 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Konstrukce a funkce

E-MAG Active je ortoticky kolenni kloub s fizenou stojnou fazi, ktery vdm umozni volny Svih ve Svihové fazi a pred
dopadem paty zablokuje ortoticky 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 aretacni mechanikou, to znamena, ze kloub se méné
zanasi necCistotami a zabrani se skfipnuti odévu v kloubu. Tim se nejen ochrani vas odév, ale predevsim se zvysi va-
Se bezpecnost.

E-MAG Active ma dodatecnou funkci aretace (PreLock), ktera se aktivuje pri 15° flexe kolene. Tim je ortoticky ko-
lenni kloub zajistény predtim, nez je dokoncena Svihovéa faze. Ortoticky kolenni kloub se pak pfi dosazeni extencéni-
ho dorazu zcela zablokuje.

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

2.3 Prehled vyrobku

(viz obr. 1), pozice Komponent

1 Ortoticky kolenni kloub
2 Odblokovani

3 Akumulator

4 Elektronika

3 Zamyslené pouziti
3.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k ortetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

Produkt byl vyvinuty pro kazdodenni aktivity a nesmi se pouzivat pro mimofradné aktivity. Tyto mimoradné aktivity za-
hrnuji napf. extrémni sporty (volné lezeni, parasutizmus, paragliding atd.), sportovni aktivity se skoky, nahlymi pohy-
by nebo kroky v rychlém sledu (napt. basketbal, badminton, jezdecky sport).

Mozné sportovni aktivity musi byt konzultovany s ortotikem-protetikem.

Tento produkt je uréen vyhradné k pouZivani jednim uZivatelem. Pouzivani tohoto produktu dal$i osobou je ze stra-
ny vyrobce nepfipustné.

3.3 Okolni podminky

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)
Vihkost vzduchu pro obé oblasti 15 % az 93 %

Elektrické napajeni kloubu akumulator NiMh, 4,8 V jmenovité napéti
Dosah akumulatorové sady cca 5 000 krokl, coZ odpovida cca 5 km

3.4 Indikace

* P¥i ¢aste€ném nebo Uplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny
Indikaci uréuje lékaf.

3.5 Kontraindikace

Kontraindikace:

*  Flekéni kontraktury kolenniho kloubu nad 15°, které brani v odleh&eni aretace kolenniho kloubu
*  Flekéni kontraktury kycle

* Nekontrolovatelna spasticita
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* Opora o hrbol kosti sedaci
* Nefyziologickd odchylka ve frontalni roviné

3.6 Provozni zivotnost
Produkt je pfi pouziti k uréenému Ucelu a spravné montaZi koncipovan pro provozni Zivotnost 3 let.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ ] Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 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 nefunkénosti 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 dusledku 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 sefizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

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

Chybna manipulace

Pad v disledku nechténého rozepnuti nebo zapnuti uzavéru

» 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
Nebezpeci poranéni pfi nezaaretovaném ortézovém kloubu
» P¥i doslapu paty koleno plné napnéte.
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Nebezpeéi poranéni v dusledku pusobeni rusivych elektromagnetickych poli

Pokud se budete pohybovat v blizkosti vedeni vysokého napéti, vysilact, transformatord nebo jinych zdroja silného
elektromagnetického zareni (napf. zabezpecovacich systému zbozi v obchodnich domech), miize dochazet k poru-
cham funkce kloubu. To mlze mit za nasledek pad pacienta.

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

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

/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.

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.

5 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

Pfed 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.

5.1 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 nepouzivani ortézy by se mél akumulator v zdsadé vyjmout.

Nepretrzité nabijeni akumulatoru
Poskozeni akumulatoru
» Zabrante nepfretrzitému nékolikadennimu nabijeni
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Nabijeni akumulatoru se zaspinénymi nebo poskozenymi kontakty
Ztrata funkce akumulatoru v dlsledku nedostatecné funkce nabijeni

» Dbejte na to, aby byly kontakty vzdy Cisté a odmasténé

» Pravidelné Cistéte vSechny elektrické kontakty akumulatoru pomoci hadfiku nepoustéjiciho chlupy
» Dbejte na to, abyste v zddném pfipadé neposkodili kontakty Spicatymi nebo ostrymi predméty

1) Do nabijecky 317B20 pfipojte jeden nebo dva akumulatory (viz obr. 2). INFORMACE: Pro kazdy akumulator

sviti pfislusna LED. Doba nabijeni vybitého akumulatoru trva 8 az 10 hodin.
Po nabiti vyjméte akumulator z nabijecky.

2)

5.2 Aktivace/deaktivace E-MAG Active

lem.

Nebezpeéi padu v dusledku poskozeného Fizeni/akumulatoru
Poranéni v disledku zmény nebo ztraty funkce
» P¥i aktivaci dbejte na signaly.

» Pokud signaly chybi, prestante produkt pouZivat a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym persona-

INFORMACE

Citka fidici elektroniky.

Pokud nedojde k odblokovani ortotického kolenniho kloubu po dobu delsi nez jedna hodina, prepne se elektronika
automaticky do pohotovostniho rezimu. Opétna aktivace systému se provede jednoduchym stisknutim horniho tla-

Aktivace se provede vloZenim akumulatoru do rdamecku. Pokazdé, kdyz aktivujete E-MAG Active, provede fridici
elektronika kratky autotest, ktery miZete sledovat podle téchto signald:

kolenni kloub je ohnuty (ro-
zepnuty)

(bila a zelena)

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-

pauza-akusticky signal

Pokud signaly nezazni, vyjméte akumulator a znovu jej zaloZte. Pokud ani poté signdly nezazni, znamena to, Ze do-

Slo k poruse.

Kdyz se E-MAG Active nachazi v ohnutém stavu, zazni jako varovny signal série prerusovanych akustickych signald,
dokud se E-MAG Active nenatdhne/nezablokuje. Deaktivace se provede vyjmutim akumulatoru.

96

17B203=* E-MAG Active



Pouziti

6 Pouziti

V této kapitole se doctete, jak ovladat fizeni kolenniho kloubu tladitkem a jakymi varovnymi signaly vas bude systém
hlaseni E-MAG Active informovat o poruchach.

6.1 Rizeni elektroniky 17B203

Nebezpeéi padu v disledku odblokovani/zablokovani kloubu
Poranéni v disledku zmény nebo ztraty funkce
» Funkci jednorazového odblokovani nebo trvalého zablokovani aktivujte pouze v zajisténé poloze stoje.

Ridici elektronika méfi polohu ortézy béhem chiize. Otevie ortoticky kolenni kloub pred odrazem $picky a zablokuje
jej pfed 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):

6.1.1 Elektronické zablokovani (trvalé)

Stisknutim horniho tladitka pro zablokovani ortotického kolenniho kloubu muzete pfi pocitu nejistoty kloub kdykoliv
zablokovat. Takova situace miZe nastat napf. pfi chlzi po naklonéné roviné nebo kdyz byste chtéli delsi dobu zU-
stat stat, aniz byste se museli soustredit na elektronické fizeni. Za tim ucCelem stisknéte horni tlagitko rychle dvakrat
za sebou (jako pfi dvojkliku mysi). Tato funkce se potvrdi akustickym signalem. Deaktivace funkce zablokovani se
provede dvojim kliknutim na horni tlacitko tak, aby se ozval tén.

6.1.2 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.
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6.1.3 Mechanické odblokovani (docasné)

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

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

6.2 Vystrazné signaly elektroniky 17B203

6.2.1 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 cervena) e— e— 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 mélo energie. V tomto pfipadé muze byt ortoticky kolenni kloub odblokovan jiz jen me-
chanicky (viz obr. 4).

6.2.2 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)
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7 Cisténi
Ortézu pravidelné Cistéte:
Ram ortézy

1) Ocistéte vnéjsi povrch ortézy nebo komponenty E-MAG Active mirné navlh¢enym hadfikem.

2) Osuste ortézu nebo komponenty E-MAG Active hadfikem nebo je nechte uschnout na vzduchu. Nevystavujte
plsobeni pfimého tepla (napf. salani trouby nebo topnych téles).

Polstrovani

1) Vyjméte polstrovani ortézy.

2) Vyperte ru¢né ve vlazné vodé o teploté 30 °C pomoci pH neutralniho mydla.

3) Nechte polstrovani uschnout na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. salani trouby nebo top-
nych téles).

4) Pripnéte polstrovani do ortézy.

5) Vlepené polstrovani otfete vlhkym hadfikem a osuste je;.

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

9 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

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

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynt 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 Predgovor Hrvatski

| INFORMACLIA |

Datum posljednjeg aZuriranja: 2024-01-10

Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napomena.
Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o sigurnoj uporabi proizvoda.

Obratite se struénom osoblju u sluéaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

vvyvyy

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorSanje zdravstvenog stanja, prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu daju vam vazne informacije o uporabi ortoze koljena E-MAG Active 17B203 .
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Opis proizvoda

2 Opis proizvoda

2.1 Raspolozive velicCine

Broj artikla Materijal Predsavijanje Slijedni zglob 17B206 Maks. tjelesna
tezina
17B203=L/R, Celik 5°i7,5° Bez medijalnog slijednog zgloba |do 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Celik 5°i17,5° S medijalnim slijednim zglobom |do 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Konstrukcija i funkcija

E-MAG Active jest ortoza koljena na upravljanje fazom stajanja koja vam omogucuje slobodno zamahivanje u fazi za-
maha, a prije stavljanja pete na pod blokira se za fazu stajanja. Ortoza koljena uz pomo¢ elektronike utvrduje
poloZzaj vase noge i oslobada se za fazu zamaha. Informacije o tome potrazite u vodic¢u ,,Quick Start" 646D1043.
E-MAG Active jest ortoza koljena s prikrivenom blokirnom mehanikom, Sto znaci da se manje prlja i istovremeno
sprecava klijestenje odjece. Tako Cuva vasu odjecu i daje vam vecu sigurnost.

E-MAG Active ima dodatnu blokirnu funkciju (PreLock) koja se aktivira pri savijanju koljena pod 15°. Na taj se nacin
ortoza koljena ucévrséuje prije zavrSetka faze zamaha. Zatim se potpuno blokira prije dostizanja grani¢nika ekstenzi-
je.

Dvjema tipkama mozete elektronicki deblokirati (jednokratno) ili blokirati (trajno) ortozu koljena. Usto, mehanicka
deblokada (privremeno) omogucduje prosireni raspon primjene, npr. za voznju bicikla. U ovim uputama za uporabu
opisane su funkcije i rukovanje ortozom E-MAG Active, kako je mozete napuniti i kako je trebate odrzavati.

2.3 Pregled proizvoda

(vidi sl. 1), pozicija Sastavni dio
1 Ortoza koljena
2 Deblokada

3 Baterija

4 Elektronika

3 Namjenska uporaba
3.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti isklju€ivo za ortotsko zbrinjavanje donjeg ekstremiteta.
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Sigurnost

3.2 Uvjeti primjene

Proizvod je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se rabiti za izvanredne aktivnosti. Te izvanredne aktivnosti
obuhvacaju primjerice ekstremne sportove (slobodno penjanje, skakanje padobranom, padobransko jedrenje itd.)
te sportske aktivnosti sa skokovima, iznenadnim pokretima i brzim sljedovima koraka (npr. kosarka, badminton,
sportsko jahanje).

S ortopedskim tehni¢arom razgovarajte o mogucim sportskim aktivnostima.

Proizvod je predviden isklju€ivo za primjenu na jednom korisniku. Proizvodac zabranjuje uporabu proizvoda na
drugoj osobi.

3.3 Uvjeti okoline

Podrucje temperature skladistenja -20 °C do +70 °C (-4 °F do 176 °F)
Podrucje temperature pogona -15 °C do +50 °C (-5 °F do 122 °F)
Vlaznost zraka za oba podrucja 15 % do 938 %

Opskrba elektricnom energijom zgloba NiMh baterija, 4,8 V nazivni napon
Domet akumulatorskog paketa cca 5000 koraka, odgovara cca 5 km

3.4 Indikacije
* U slucaju djelomi¢ne uzetosti ili kompletne uzetosti miSi¢a nogu
Indikaciju postavlja lije€nik.

3.5 Kontraindikacije

Kontraindikacije:

* Kontrakture koljena veée od 15° koje onemogucuju rasterecenje blokade zgloba koljena
* Kontrakture kukova

* Nekontrolirana spasti¢nost

* Oslonac na tuber

* NefizioloSko odstupanje u frontalnoj ravnini

3.6 Vijek trajanja
U sluc¢aju namjenske uporabe i ispravne montaze proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od 3 godine.
4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[ NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

4.2 Opce sigurnosne napomene

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Provjerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i odnesite ga ovlastenom stru¢nom osoblju na
provjeru.

Proizvod je izlozen pogresnim uvjetima okoline

Ozljede pacijenta, ostecenje, lom ili unistenje uslijed nestru¢nog rukovanja

» Nemojte izlagati proizvod uvjetima kada se kondenzira vlaga iz okoline niti teku¢inama.

» Nemoijte izlagati proizvod abrazivnim medijima (npr. pijesak, prasina).

» Nemoijte izlagati proizvod temperaturama manjim od -10 °C i veéim od +60 °C (npr. u sauni, prekomjernom
suncevu zraCenju, susenju na radijatoru).
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Sigurnost

/\ OPREZ

Preopterecenje nosivih sastavnih elemenata
Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije
» Proizvod rabite samo za definirano podrucje primjene.

» Ako se proizvod izlaze ekstremnim opterecenjima (npr. uslijed pada), pobrinite se za prikladne mjere (npr. po-
pravak, zamjenu, kontrolu u servisnoj sluzbi proizvodaca itd.).

/\ OPREZ

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Montazu, namjestanje i odrZzavanje smije obavljati samo stru¢no osobilje.
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

/\ OPREZ

Neispravno rukovanje

Pad zbog nehoti¢nog otvaranja ili uglavljivanja blokade

» Prije opterecivanja ortoze provjerite nalazi li se blokada u Zeljenom polozaju.
Izbjegavajte nehoti¢no otvaranje ili uglavljivanje blokade.

» Uputite pacijenta u rukovanje ortotskim zglobovima.

v

/\ OPREZ

Koljeno se pri spustanju pete na pod ne ispruza u potpunosti
Opasnost od ozljeda zbog ortotskog zgloba koji nije blokiran

» U potpunosti ispruzite koljeno prije spustanja pete na pod.

/\ OPREZ

Opasnost od ozljeda zbog smetnja magnetskih polja

Moze dodi do funkcijskih smetnji pri boravku u blizini visokonaponskih vodova, odasiljaca, transformatora ili dru-
gih izvora jakog elektromagnetskog zracenja (npr. sustava za zastitu artikala u robnim ku¢ama). Posljedica moze
biti pad pacijenta.

Ne boravite u blizini jakih izvora magnetskih i elektricnih smetnji (npr. trafostanice, odasiljaci).

/\ OPREZ

Opasnost od pada zbog nedozvoljenog rukovanja servisnim sklopkama
Servisne sklopke A i T smije podesSavati samo stru¢no osoblje.

/\ OPREZ

Opasnost od pada pri upotrebi upravljaca
Da biste izbjegli rizik pada, aktivirajte blokirnu funkciju i funkciju sjedenja samo u stoje¢em polozaju, nikad pri ho-
danju.

/\ OPREZ

Opasnost od pada zbog upotrebe masti (medu ostalim maziva)
To moze dovesti do zaprljanja zgloba i zaglavljivanja blokade. Nikad ne podmazujte leZajne ploce i blokadu zgloba.

|

Ostecenje zbog pogresnih uvjeta okoline
Krute Cestice i tekuéina u zglobu, blokadi ili elektronici ortoze E-MAG Active mogu uzrokovati smetnje. Ne izlazite
sastavne dijelove intenzivnom dimu ili prasini ni mehanickim vibracijama ili udarcima.
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Uspostavljanje uporabljivosti

5 Uspostavljanje uporabljivosti

| INFORMACUIA |

E-MAG Active moze raditi samo s predvidenom baterijom 317B20. Baterija je razvijena posebno za E-MAG Active,
tj. ulozni okvir i reSetka ortoze prilagodeni su obliku te baterije.

| INFORMACLIA |
Prije nego sto E-MAG Active stavite u uporabu, procitajte upute za bateriju 317B20 i punjac¢ 317L20.

U ovom poglavlju saznat ¢ete kako aktivirati/deaktivirati ortozu E-MAG Active i ponovo je aktivirati iz nacina za
Stednju energije, kako se pokrece elektronicki sustav i koji se signali odasilju pri stavljanju sustava u uporabu.

5.1 Punjenje baterije

| INFORMACLIA |

Nakon Sto napunite bateriju, E-MAG Active moZete upotrijebiti za otprilike 5000 koraka. Svejedno preporucujemo
da svakodnevno punite bateriju (najbolje noc¢u).

| INFORMACLIA |
Kad ne upotrebljavate ortozu, u nacelu trebate ukloniti bateriju.

 NAPOMENA

Neprekidno punjenje baterije
Ostecenje baterije
» |zbjegavajte neprekidno punjenje tijekom nekoliko dana

 NAPOMENA

Punjenje baterije s onecis¢enim ili oste¢enim kontaktima

Gubitak funkcije baterije uslijed nedovoljne funkcije punjenja

» Vodite racuna o tome da su kontakti uvijek Cisti i bez masnoce

» Redovito Cistite sve elektroni¢ke kontakte baterije krpom koja ne ostavlja dlacice

» Vodite racuna o tome da kontakte ni u kom sluCaju ne ostetite Siljastim ili ostrim predmetima

1) Umetnite jednu ili dvije baterije u punja¢ 317B20 (vidi sl. 2). INFORMACUA: Za svaku bateriju svijetli
pripadajuc¢a LED dioda. Punjenje prazne baterije traje 8 do 10 sati.
2) Nakon Sto se baterija napuni, izvadite je iz punjaca.
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Uporaba

5.2 Aktivacija/deaktivacija ortoze E-MAG Active

Opasnost od pada zbog neispravnog upravljaca/baterije

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pri aktivaciji obratite pozornost na signale.

» Ako nedostaju signali, ne upotrebljavajte vise proizvod i dajte ga ovlastenom stru¢nom osoblju na provjeru.

INFORMACUA

Ako ne deblokirate ortozu koljena viSe od sat vremena, elektronika se automatski prebacuje u nacin mirovanja. Po-
novo aktivirajte sustav jednostavnim pritiskom gornjeg gumba upravljacke elektronike.

Ortoza se aktivira kad umetnete bateriju u ulozni okvir. Kad god aktivirate E-MAG Active, upravljacka elektronika iz-
vodi kratku samoprovjeru koju moZzete pratiti po sljedecim signalima:

Signal Vizualne povratne infor- |Zvucne povratne infor- Zvuk/duljina
macije (LED diode) macije
Sustav spreman > zglob|Sve LED diode kratko tre- Uzlazni
koljena blokiran pere (bijela) /
Sustav nije spreman >|Obje LED diode trajno tre- Slijed zvuk-stanka-zvuk
zglob koljena savijen (otvo- | pere (bijela i zelena)
ren)

Ako nema signala, izvadite bateriju i ponovo je umetnite. Ako i dalje nema signala, postoji smetnja.
Nalazi li se E-MAG Active u savijenom stanju, kao upozorni signal oglasava se slijed zvuk-stanka-zvuk dok ne
ispruzite/blokirate E-MAG Active. Deaktivira se vadenjem baterije.

6 Uporaba
U ovom poglavlju mozZete procitati kako mozete rukovati upravljacem zgloba koljena s pomoéu gumba i kojim vas
upozorenjima sustav povratnih informacija ortoze E-MAG Active obavjeStava o smetnjama.

6.1 Upravljac elektronike 17B203

Opasnost od pada uslijed blokade/deblokade
Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije
» Jednokratnu deblokadu ili trajnu blokadu aktivirajte samo u stabilnom polozaju.

Upravljacka elektronika mjeri polozaj ortoze pri hodanju. Otvara ortozu koljena prije podizanja stopala s poda i blo-
kira je prije stavljanja pete na pod na kraju faze zamaha, ¢ime se osigurava sigurno stavljanje na pod. Ortopedski
tehnicar treba tijekom prvog isprobavanja prilagoditi elektroni¢ki upravlja¢ ortoze E-MAG Active vasim potrebama.
Da biste imati potpunu kontrolu nad ortozom E-MAG Active, na raspolaganju vam stoje dvije moguénosti ru¢nog
preklapanja (vidi sl. 3):

-

Gumb za blokadu zgloba koljena
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Uporaba

6.1.1 Elektronicka blokada (trajna)

Gornjim gumbom za blokadu ortoze koljena mozete bilo kada blokirati zglob kad se osjecate nesigurno. To moze
biti sluaj npr. pri hodanju na kosinama ili kad Zelite stajati dulje vrijeme bez koncentriranja na elektronicki
upravlja¢. Nakratko dvaput uzastopce pritisnite gornji gumb (kao dvostruki klik miSem). Funkciju potvrduje zvucni
signal. Blokirnu funkciju moZete deaktivirati dvostrukim pritiskom gornjeg gumba dok se ne glasi zvuk.

6.1.2 Elektronicka deblokada (jednokratna)
Pacijent moze donjim gumbom jednokratno (npr. kad Zeli sjesti) otvoriti ortozu koljena. Nakratko dvaput uzastopce
pritisnite donji gumb (kao dvostruki klik miSem). Funkciju ne potvrduje zvucni signal.

6.1.3 Mehanicka deblokada (privremena)

Za posebne prigode (npr. voznja bicikla) mozZe biti prakticno privremeno deblokirati ortozu koljena. Mehanicku de-
blokadu ortoze koljena simbolizira osoba na biciklu (sklopka u polozaju ,, &%").

Da biste ponovno uspostavili funkcionalnost ortoze koljena, morate ukloniti blokadu. To ponovno uévrééivanje orto-
ze koljena vrsi se ponovnom aktivacijom sklopke u suprotnom smjeru. Normalno stanje zgloba simbolizira osoba
koja hoda (sklopka u polozaju ,% ).

6.2 Upozorni signali elektronike 17B203

6.2.1 Stanje napunjenosti baterije

| INFORMACUIA |

Kad se baterija potpuno isprazni, elektronika se isklju¢uje. Blokadu mozZete otvoriti ru¢no.

Padne li razina napunjenosti baterije ispod unaprijed podeSenog kapaciteta, elektronika odasilje sljedece upozorne
signale:

Signal Vizualne povratne informacije | Zvucne povratne informacije |Zvuk/duljina
(LED diode)
Baterija je slaba LED diode naizmjeni¢no trepere — — Niz visokih i niskih
(bijela i crvena) — — signala / pojedinaéni
signali
Baterija je prazna LN Silazan/dug

Upozorni signal ponavlja se svakih 15 minuta. Odmah zamijenite bateriju. Brzina kojom se prazni baterija ovisi o
okolnoj temperaturi: Sto je temperature niza, to se brZze smanjuje preostali kapacitet. Elektronika se iskljucuje kad je
u bateriji ostalo premalo energije. U tom slucaju mozete jos samo mehanicki deblokirati ortozu koljena (vidi sl. 4).
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Ciscenje

6.2.2 Smetnja elektronike

Ortoza E-MAG Active nije sklona smetnjama. Pojave li se ipak smetnje, elektronika prepoznaje pogresku i odasilje
upozorni signal:

Signal Vizualne povratne infor- |Zvucne povratne infor- Zvuk/duljina
macije (LED diode) macije

Smetnja elektronike Trajno svijetljenje (svijetle —— Visoki/trajni zvuk
sve LED diode osim zele-
ne)

7 Ciscenje
Redovito Cistite ortozu:
Okvir ortoze

1) Cistite ortozu E-MAG Active ili njezine komponente izvana blago navlazenom krpom.

2) Ortozu E-MAG Active ili njezine komponente obrisite krpom ili ih ostavite da se osuse na zraku. Izbjegavajte iz-
ravan utjecaj vrucine (npr. vruc¢inu pecnice ili radijatora).

Jastucici

1) lzvadite jastuci¢ ortoze.

Ruc¢no ga operite pH neutralnim sapunom u toploj vodi pri 30 °C i dobro ga isperite.

Ostavite jastuci¢ da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. vrucinu pecnice ili radijatora).

Umetnite jastuci¢ u ortozu.

Obrisite zalijepljene jastuci¢e vlaznom krpom i osusite ih.

g0 N

8 Odrzavanje

Va$ ortopedski tehnicar trebao bi svakih Sest mjeseci provjeravati troSenje ortoze E-MAG Active i funkcije njezinih
elektronickih komponenti.

9 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

10 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

10.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog dokumenta.
Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale
nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

10.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se
preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 2011/65/EU o ograni¢avanju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i
elektronickoj opremi (RoHS).
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Uvod

1 Uvod Slovagko

| INFORMACIA |

Datum poslednej aktualizacie: 2024-01-10

Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozornenia.
Nechajte sa odbornym persondlom zaucit do bezpe&ného pouzivania vyrobku.

Obratte sa na odborny personal, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytli problémy.

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

» Uschovajte tento dokument.

vvyyvyy

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

2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti

Cislo vyrobku Material Flexia sme- Behuriovy kib 17B206 Max. telesna hmot-
rom dopredu nost
17B203=L/R, Ocel 5°a 7,5° bez medialneho behuna do 85 kg
17B203=L/R-7.5
17B203=L/R, Ocel 5°a7,5° s medialnym behunom do 100 kg
17B203=L/R-7.5

2.2 Konstrukcia a funkcia

E-MAG Active je ortéza kolenného kibu riadena stojnou fazou, ktora Vam umozriuje volné predvihnutie vo $vihovej
faze a pred naslapom na patu zablokuje ortézu kolenného kibu pre stojnd fazu. Pomocou elektroniky vypodéita orté-
za kolenného kibu polohu Vasej nohy a podla toho sa aktivuje pre $vihovl 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 znecistuje a sucasne zabranuje zachyteniu oblecenia. Nesetri Vam to len oblecCenie, 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 ukonéenim $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 umoziuje rozsireny rozsah pouzitia, napr. pri bicyklovani.
Tento navod na pouzivanie opisuje funkcie a obsluhu systému E-MAG Active, ako ho mézete nabit a ako ho mate
oSetrovat.
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Pouzitie v stlade s uréenim

2.3 Prehl'ad vyrobku

(vid' obr. 1), pozicia Konstrukcny diel

1 Ortéza kolenného kibu
2 Odblokovanie

3 Akumulator

4 Elektronika

3 Pouzitie v sulade s urcenim
3.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny.

3.2 Podmienky pouzitia

Vyrobok bol vyvinuty na kazdodenné aktivity a nesmie sa pouzivat na neobvyklé Cinnosti. Tieto neobvyklé Cinnosti
zahfnaju napr. druhy extrémnych Sportov (volné lezenie, parasutizmus, paraglajding atd.), Sportové aktivity zahfna-
juce skoky, nahle pohyby alebo rychle sledy krokov (napr. basketbal, bedminton, jazda na koni).

Pripadné Sportové aktivity je potrebné konzultovat s ortopedickym technikom.

Vyrobok je uréeny vyhradne na pouzitie na jednom pacientovi. PouZitie vyrobku na inej osobe nie je zo strany vy-
robcu dovolené.

3.3 Podmienky okolia

Teplotny rozsah pre skladovanie -20 °C az +70 °C (-4 °F aZz 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 NiMh akumulator, 4,8 V menovité napétie
Vydrz supravy akumulatorov cca 5 000 krokov, zodpoveda cca 5 km

3.4 Indikacie

e Pri Ciastocnom alebo kompletnom ochrnuti svalstva n6h
Indikaciu stanovuje lekar.

3.5 Kontraindikacie

Kontraindikacie:

+  kontraktdry pri podrepe nad 15 v kolennom kibe, ktoré zabrafiuju odlahéeniu uzaveru kolenného kibu
*  kontraktury flexie bedrového kibu

* nekontrolovatelné spazmy
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Bezpecnost

* lozisko hluz
* nefyziologickd odchylka vo frontalnej rovine

3.6 Zivotnost
Vyrobok je pri uréenom pouzivani a odbornej montazi dimenzovany na Zivotnost 3 rokov.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[[ ] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 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 nespravnhym podmienkam okolia

Poranenia pacienta, poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v désledku neodbornej manipulacie

» Vyrobok nevystavujte kondenzujlcej 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).

Nadmerné zatazenie nosnych konstrukcénych dielov
Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie
» Vyrobok pouZivajte iba v definovanom rozsahu pouZitia.

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

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

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

Chybna manipulacia

Pad v désledku neumyselného otvorenia alebo aretacie uzaveru

» Pred zatazenim ortézy skontrolujte, €i sa uzaver nachadza v pozadovanej polohe.
» Zabraite neimyselnému otvoreniu alebo aretacii uzaveru.

» Pacienta poudte ohladne manipulécie s ortézami kolenného kibu.

Pri naslape na patu nie je koleno uplne vystreté
Nebezpeéenstvo poranenia v désledku nezablokovanej ortézy kibu
» Pred naslapom na patu Uplne vystrite koleno.
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Nebezpecenstvo poranenia v désledku magnetickych rusivych poli

Pri zdrziavani sa v blizkosti vysokonapéatovych vedeni, vysielacov, transformatorov alebo inych zdrojov silného elek-
tromagnetického Ziarenia (napr. systémy zabezpecenia tovaru v obchodnych domoch) méze dojst 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).

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 poc¢as chodze.

Nebezpecenstvo padu v dosledku pouzitia tuku (okrem iného maziv)

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

Poskodenie v désledku nespravnych podmienok okolia
Pevné giastocky a kvapalina v kibe, uzévere alebo v elektronike systému E-MAG Active mozu spdsobit poruchy.
Konstrukéné diely nevystavujte intenzivnemu dymu alebo prachu a mechanickym vibraciam alebo narazom.

5 Sprevadzkovanie

| INFORMACIA |

E-MAG Active sa smie prevadzkovat iba s na to urc¢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/deaktivovat, reaktivovat z Usporného rezimu, ako sa spusta
eleketronicky systém a ktoré signdly systém hlasi pri uvedeni do prevadzky.

5.1 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 |

Ak sa ortéza nepouziva, v zasade plati, Ze akumulator by sa mal odstranit.

Nepretrzité nabijanie akumulatora
Poskodenie akumulatora
» Zabrante nepretrzitému nabijaniu pocas viacerych dni
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Nabijanie akumulatora so znecistenymi alebo poskodenymi kontaktmi

Strata funkcie akumulatora v dosledku nedostatocnej funkcie nabijania

» Dbajte na to, aby boli kontakty vzdy Cisté a bez tuku

» Pravidelne Cistite vSetky elektrické kontakty akumulatora handrickou bez vlakien

» Dbajte na to, aby ste kontakty v Ziadnom pripade neposkodili Spicatymi alebo ostrymi predmetmi

1) Do nabijacky 317B20 zasurite jeden alebo dva akumulatory (vid obr. 2). INFORMACIA: Pre kazdy akumula-
tor sa rozsvieti prislusny LED indikator. Doba nabijania vybitého akumulatora je 8 - 10 hodin.
2) Po nabiti vyberte akumulator z nabijacky.

5.2 Aktivacia/deaktivacia systému E-MAG Active

Nebezpecenstvo padu v dosledku chybného ovladaca/batérie

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Pri aktivacii davajte pozor na signaly.

» Ak nie su Ziadne signaly, prestante vyrobok pouZivat a nechajte ho skontrolovat autorizovanym odbornym per-
sonalom.

INFORMACIA

Ak sa ortéza kolenného kibu neodblokuje viac ako hodinu, elektronika sa automaticky prepne do pohotovostného
rezimu. Reaktivacia systému sa vykonava jednoduchym stlac¢enim horného tlacidla riadiacej elektroniky.

Aktivacia sa vykondava vloZzenim batérie do vkladacieho ramu. Kedykolvek E-MAG Active aktivujete, riadiaca elektro-
nika vykona kratky samocinny test, ktory moZete sledovat podla tychto signalov:

Signal Vizualne spitné hlasenie | Akustické spitné hlase- |Ton/dizka
(LED indikatory) nie
Systém pripraveny > kolen- |Kratke blikanie vSetkych stdpajuci
ny kib zablokovany LED indikatorov (biely) /
Systém nepripraveny > ko- | NepreruSované blikanie séria ton-pauza-tén
lenny kib ohnuty (otvoreny) |oboch LED indikatorov
(biely a zeleny)

Ak nie su Ziadne signaly, vyberte batériu a znova ju vlozte. Ak signaly zostand vypnuté, doslo k poruche.
Ak sa E-MAG Active nachadza v ohnutom stave, ako vystrazny signal znie ton-pauza-séria ténov, kym sa E-MAG
Active nevystrie/nezablokuje. Deaktivacia sa vykonava vybratim akumulatora.

6 Pouzitie

V tejto kapitole si pregitajte, ako obsluhovat riadenie kolenného kibu stlacenim tlagidla a ktorymi vystrahami Vas
systém spatnych hlaseni E-MAG Active informuje o poruchach.
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6.1 Pouzivanie riadiacej elektroniky 17B203

Nebezpecenstvo padu v dosledku odblokovania/zablokovania
Poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie
» Jednorazové odomknutie alebo trvalé zamknutie pouZite len vtedy, ked ste v bezpecnej polohe.

Riadiaca elektronika meria polohu ortézy pocas chédze. Tato otvori ortézu kolenného kibu pred odrazom $picky a
zablokuje ju pred naslapom na pétu na konci Svihovej fazy tak, aby bol zaru¢eny bezpecny naslap. Ortopedicky
technik pri prvej skiske prisposobil elektronické riadenie E-MAG Active Vasim potrebam. Aby ste mali nad systé-
mom E-MAG Active Uplnu kontrolu, mate k dispozicii dve manuélne mozZnosti prepinania (vid obr. 3):

6.1.1 Elektronické zablokovanie (trvalé)

Hornym tlagidlom na zablokovanie ortézy kolenného kibu ho mézete kedykolvek zablokovat, ked sa budete citif ne-
isto. To mdze byt napr. pri chddzi na Sikmej ploche alebo ak chcete dlhsi Cas stat bez toho, aby ste sa museli su-
stredit na elektronické riadenie. Za tymto Ucelom dvakrat po sebe kratko stlacte horné tlacidlo (ako pri dvojitom
kliknuti). Tato funkciu potvrdzuje zvukovy signal. Deaktivacia blokovacej funkcie sa vykonava dvojitym kliknutim na
horné tlacidlo, kym nezaznie ton.

6.1.2 Elektronické odblokovanie (jednorazové)

Pacient méze ortézu kolenného kibu jednorazovo otvorif pomocou dolného tladidla (napr. ked sa chce posadit). Za
tymto Ucelom dvakrat po sebe kratko stlacte dolné tlacidlo (ako pri dvojitom kliknuti). Tuto funkciu nepotvrdzuje
zvukovy signal.
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6.1.3 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").

6.2 Vystrazné signaly pouzivania elektroniky 17B203

6.2.1 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 blikajdci (biely a cerve- e— R— 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).

6.2.2 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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7 Cistenie
Ortézu pravidelne Cistite:
Ram ortézy

1) VonkajSiu stranu ortézy alebo komponentov E-MAG Active ocistite mierne navlhéenou handri¢kou.

2) Ortézu alebo komponenty E-MAG Active osuste handrickou alebo nechajte uschnit na vzduchu. Zabrante pria-
memu pdsobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

Polstrovanie
1) Odstrante polstrovanie ortézy.
2) Prat rucne v 30 °C teplej vode s pH neutralnym mydlom a dobre oplachnut.

3) Polstrovanie nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vy-
kurovacieho telesa).

4) Polstrovanie vlozte spat do ortézy.
5) Vlozené polstrovanie utrite vihkou handrickou a osuste.

8 Udrzba
E-MAG Active nechajte kazdych Sest mesiacov skontrolovat Vasim ortopedickym technikom, ¢i nie je opotrebovany,
a tiez nechajte skontrolovat funkcie komponentov elektroniky.

9 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

10 Pravne upozornenia
VSetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

10.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca neruci za Skody, kto-
ré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najméd 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 moze-
te stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

Vyrobok spifia poziadavky smernice RoHS 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania uritych nebezpeénych latok v
elektrickych a elektronickych zariadeniach.

1 MNpepucnoBune Pycckuit

| MAHOOPMALMS |

[ata nocnegHen aktyanusauun: 2024-01-10

» [lepen vcnonb3oBaHWEM U3LENUS CNedyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHbIA AOKYMEHT 1 cobnofath ykasaHus
Nno TexHuke 6e30nacHoOCTU.

» O6patutech k KBanMdULMPOBAHHOMY NepPCoHany Ans Nofy4eHUs MHCTPYKTaxa kacaTtesibHo 6e3onacHoro 1 Ha-
[EXHOro MCMoNb30BaHNA U3LENNs.

» Ecnu y Bac BO3HMKAN Npob6rieMbl UM BONPOCHI KacaTeflbHO u3genusi, obpatantecb K KBanuduuMpoBaHHOMY
nepcoHany.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNEM, B HACTHOCTM 06 yXyALLIEHUN COCTOSIHWUS 34,0pPO-
Bbsl, COOBLLANTe MPOU3BOAUTENIO M KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballel CTpaHbl.

> XpaHuTe JaHHbIN JOKYMEHT.

[aHHoe pykOoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO COAEPXKMUT BaxkKHY0 MHGOPMaLMIO MO UCNONb30BAHUIO KOMIEHHOTO y3na opTe-
3a E-MAG Active 17B203.
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OnucaHne nspenvsa

2 OnucaHue nspgenus

2.1 Mmerowimecsa pasmepbl

Homep aptukyna Martepuan MpepBapu- CUHXpPOHU3UPYIOLWUIA y3en Makc. macca Tena
Te/NlbHOEe Cru- 17B206
6aHue
17B203=L/R, Cranb 5°n7,5° Bes mepuanbHoro cuHxpoHusu-|do 85 kr
17B203=L/R-7.5 pytoLero yana
17B203=L/R, Cranb 5°n7,5° C mMeamanbHbIM CUHXPOHU3UpYto- | Jo 100 kr
17B203=L/R-7.5 LM Y3710M

2.2 KoHCTpYKUMUA U PYHKLUN

E-MAG Active npencraBnsieT cobol KONEHHbIN y3es opTe3a C KOHTposieM ¢asbl Onopbl, KOTOPbIN NMO3BOJISIET BbIMNOI-
HATb CBOGOAHbBIN pa3max B dpase nepeHoca U GNOKMpyeTCs A0 HACTyNaHUs Ha NsTKy, 4ToObl 06ecne4ntb ycTonyu-
BOCTb B dpa3e ornopbl. DNEKTPOHHAS CUCTEMA ONpeaensieT NONoXEeHNe HOorn U CHUMaeT B/I0KMPOBKY C KOJIEHHOTO y3-
na opTesa Ha Bpems ¢asbl nepeHoca. bonee nogpobHo yutaite B rnaBe «boicTpbin cTapT» 646D1043.

E-MAG Active — 3T0 KONEHHbIN y3eN opTe3a CO CKPbITbIM 6/I0KMPOBOYHBIM MexaHU3MOM; Gnarofaps Takomy ucnon-
HEHUIO LapHUP 3arpsa3HsAeTCs MeHbLUe U NPENSTCTBYET 3aXMMY OfeXAbl. DTO He TONbKO cnocobcTByeT GepexHoMy
obpalleH1Io C OAEXAO0MN, HO U rapaHTUpyeT BaM 6osnbLuyto 6€30MacHOCTb.

E-MAG Active umeet gononHutenbHyto ¢yHkumio 6noknposkn (PreLock), kotopas cpabaTbiBaeT npu crubaHum Ko-
neHa nopa, yrnom 15°, 910 npugaeT KONEHHOMY Y3y opTe3a yCTOMYMBOCTb ELle A0 3aBeplleHus camou ¢asbl nepe-
Hoca. B atom cnyyae KoneHHbIV y3en optesa MOSHOCTbIO GIoKMpyeTca npu OOCTUXKEHUU OrpaHuyuTens pasrmba-
HuS.

[Bymsa BbIK/IlO4ATENSIMU Bbl MOXETE BbINONHWUTL 3/IEKTPOHHYI0 pa36I0KMPOBKY KONIEHHOMO y3na opTe3a (0AHOKpaTHO)
unu ero 6nokMpPoBKY (Ha anutenbHoe Bpems). Kpome Toro, mexaHuyeckas (BpemeHHas) pasbnokupoBka no3sonsert
paclwmpuTb AManasoH NpPUMeHeHWs Wsgenusi, HanpuMmep, Npu esfe Ha Benocunege. B paHHoOM pykoBoacTtBe no
NPVYMEHEHWIO NPEeACTaBleHO onvcaHne GpyHKLMOHaNbHbIX BO3MOXHOCTeN 1 obenyxunsaHus E-MAG Active, a Takxe
npoueaypsl 3apsaKu 1 yxoaa.

2.3 O6wasa uHbopmauusa ob6 nspenun

(cm. puc. 1), no3uuus Aetanb

1 KoneHHbI y3en optesa

2 MexaHn3m pa3b10KnMpoBKM
3 Akkymynsitop

4 ONeKTPOHHbIE YCTPONCTBA

17B203=* E-MAG Active 115



Mcnonb3oBaHne nNo Ha3Ha4YeHuto

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHuro

3.1 HasHauyeHue
l/I3,u,env|e npe,u,HasHaHeHo UCKNHYUTENIbHO OnA OpTeSMpOBaHMﬂ HI/I)KHeVI KOHEYHOCTHU.

3.2 YcnoBus ucnonb3oBaHus

N3penve 6bino paspaboraHo Ansi NOBCEAHEBHOW AEATENBHOCTU, U €ro HE paspeLlaeTcs NPUMEHSTb 4SS APYruX BU-
[l0B aKTMBHOCTM, BbIXOASLLMX 3a MPUBbIYHbIE pamMKu. [of ApyrMU BUAaMU aKTUBHOCTM, BbIXOASALLMMMU 32 MPUBbIY-
Hble paMKu, NOHMMALOTCS, HanpUMep, 3KCTpeMasbHbie BUAbl cropTa (anbnnHM3M, NPbKKK C NapaluioToM, napanna-
Hepu3Mm U T. n.), BUAbl cnopra, TpebyioLine NpbKKOB, Pe3KUX ABUXKEHUA AN BbICTPON NOCAEA0BATEIbHOCTU LIAroB
(Hanpumep, 6acketbon, 6aaMUHTOH, CNOPTMBHAsA BepxoBas e34a).

Bo3MoXHble BUAbI aKTUBHOCTW U 3aHATUSI CMOPTOM CrieayeT 06CyauTb C TEXHUKOM-OPTONeaoM.

N3pnenve npegHasHauyeHO UCKAKOHYMUTENbHO 17151 UCMONb30BaHUS OAHUM nauueHToM. [NpounsBoautens 3anpeliaeT
MCNonb30BaTb U3henue APYrum naLmeHToOM.

3.3 YcnoBusi npumeHeHus usaenus

TemnepaTypHbIi guana3oH NPU XpaHEeHUU -20 °C go +70 °C (-4 °F po 176 °F)

TemnepaTypHbIX guanasoH Npu 3KcnayaTawuum -15 °C go +50 °C (-5 °F po 122 °F)

BnaxHocTb Bo3ayxa Npu XxpaHeHUU 1 3Kcmjyara- 15 % po 93 %

(T 17}

AnekTponutaHue mMoayns Huvkenesbil MeTannornapuaHbii  akkyMynsitop, HOMMU-
HanbHoe HanpsxeHue 4,8 B

Papuyc aencTBus akKymynsaTtopHoro 6noka ok. 5000 waros, COOTBETCTBYET OK. 5 KM

3.4 Noka3aHusa
° B cnyqae 4HaCTUYHOIO UM NOJIHOro napam/lqa MbILLL, HM)KHeVI KOHEYHOCTU
rlOKaSaHl/lﬂ onpep,enmomﬂ Bpa‘-IOM.

3.5 NpoTtuBonokasaHusa

MpoTuBonokasaHus:
* crubatenbHas KOHTpaKTypa KofeHHoro cyctasa 6onee 15°, npendrcTBylowas pasrpy3ke MexaHu3ma 610KNpPOB-
Ku;

* crubatenbHas KOHTpakTypa TasobenpeHHOro cycTasa;

*  HEKOHTPONUPYEMble ABWXEHMS CNacTU4eCKOro xapakrepa;

* onopa Ha cefjanuiHbin 6yrop;

*  HedM3MONOrMyeckoe OTKIIOHEHNE BO GPOHTAIbHOW MIIOCKOCTY.

3.6 Cpok cnyxo6bl

Mpwn ycnoBun npvMeEHEHUst MO Ha3HAYeHWUIO Y KBANIUPULIMPOBAHHOIO MOHTaXa M3Aenne paccinTaHo Ha CPOK CIyX-
6bl Ha NpoTsXXeHun 3 neT.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexpaalLnx CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHne o BO3MOXHOW ONAacHOCTU HECYACTHOrO CMyYas UK MOMyYeHNs TPaBM.

[ ] TlpeaynpexaeHne o BO3SMOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHNSX.

4.2 O6wme yKasaHUs No TeXHUKe 6e3onacHoOCTU

| A BHUMAHME |

MexaHuvyeckoe noBpexaeHue usgenus

TpaBmupoBaHve B pe3ynbTate U3MEHEHUs UK yTpatbl GYHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpaliaTbCcs C U3LENNEM.

» [lpoBepsante nsgenve Ha ¢yHKUMOHANBHOCTb Y BO3MOXHOCTb MCMONb30BaHMS.

» He I/ICI'IOJ'Ib3yr;ITe n3genne npn n3aMeHeHnn nnn yrtparte CI)yHKLI,VII;I — B 3TOM cny4ae n3penue cnegyet otaatb Ha
NpoBepPKY aBTOPN30BaHHOMY nepcoHany.
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| A BHUMAHUE

U3penue nogBepraetca BAMSHUIO HEHAAIeXaLLLUX OKPYXalOLWUX YCIOBUIA

TpaBMupoBaHve naumeHTa, NOBPEXAEHUS, OXPyNYnBaHME UKW paspyLUeHne U3Aenusl B peaynbTate HeHaaexatle-

ro obpatueHuns

» He nopgeprawnte nsgenvie HebnaronpuaTHOMY BO3AENCTBUIO B YC/IOBUSIX, XapakTepUuayoLUXCs KOHAEHCUpPOBa-
HWeM Bnaru Uiy NPUCYTCTBUEM XMUIOKOCTEN.

» He nogsepravite nsgenne HebnaronpusTHOMy Bo3nencTBuio abpasuBHbIx cpes (Hanp., Necok, Mbifb).

» He noppeprante nsnenune Bosgencteumto Temnepatyp Huxe -10 °C u Bbiwe +60 °C (Hanp., B cayHe, B pe3ysib-
TaTe 4Ype3MepHOro BO3AENCTBUS COMHEYHBIX Jy4ell, NPOCYLUMBAHNS HA CUCTEME OTOMMEHUS).

| A BHUMAHUE

Meperpyska HecywWw,uX 31eMeHTOB KOHCTPYKLLUMN

TpaBmupoBaHve B pesynbTate USMEHEHUS UK yTpaThl YHKLMN

» [MpoayKT paspelleH K MCMoNb30BaHWIO TOSIbKO A5t ONpeaesieHHoN obnacTu NpUMeHeHus.

» Ecnu nsgenve 6bin0 NOABEPrHYTO BAMSHUIO Ype3BblYanHbIX HArpy3oK (Hampumep, B pesysnbTate nNafeHus), To
nocne aToro Heo6xoAMMO MPUHSATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMep, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBepKy B OTAENe
CepBUCHOro o6CcnyXrBaHUS NPON3BOAUTENS U MP.).

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX Wi perynmpoeka

OnacHocTb TpaBMUPOBaHNS B pesyNibTate U3MeHeHUs Unu yTpatbl GyHKLMN

> Bce paboTtbl N0 MOHTaXxy, peryimpoBke U TeXHUYECKOMY OBCyXMBAHWUIO LOSXKHbI MPOBOAUTLCS TOSIbKO KBaNu-
b1UMPOBaHHBIM NepPCOoHaNoM.

» Crepnyet obpallaTb BHUMaHNe Ha MHCTPYKLMW MO yCTaHOBKE, MOHTaXy U PerynpoBKe.

| A BHUMAHME

HeHnapnexauwiee npyumeHeHue
[MapeHve B pesynbTate Cy4anHoro oTKpbITUA UK 3aluenkmBaHus dukcartopa

» [lepen Tem, Kak NOABEPrHYTb OPTE3 Harpy3ke, HEOBXOAMMO NPOBEPUTL, HaxoAuUTCs n pukcatop B TpebyemMom
MOMOXEHUMN.

» He ponyckatb cny4alHoOro oTKpbITUS UK 3allenknBaHus pukcartopa.
» Heob6xoanmMo 03HAKOMUTbL NaUMeHTa Cc npasuiaMu NPUMeEHeHUs Y3108 opTesa.

| A BHUMAHME

npu HaCTynaHUU Ha NATKY KOJIEHO He HaXoAaUTCH B NOJIOXXKeHUU NOJIHOro pa3rl‘|63Hl‘|ﬂ
OnacHocTb nony4eHunsa TpaBMm BCneacteume pa36J'IOKV|pOBaHHOFO OpTEe3HOro wapHunpa

> I_Iepe,u, HaCcTynaHneM Ha NATKy KOJIeHO ciiegyeT npmuBecT B NONOXEHNE NOJTHOTro pa3r|/|6aHMﬂ.

| A BHUMAHME

OnacHOCTb Noay4YeHusi TPaBM BC/I€ACTBUE BO3MYLULEHUS MarHUTHbIX nonen

[Mpu npebbiBaHMM BOM3N BbICOKOBOJIbTHBIX IMHUN, NepeaaTinkos, TpaHCHOPMaTOPOB U NPOYMUX UCTOYHUKOB CUJlb-
HOro 3/1IEKTPOMArHUTHOrO M3MyvyeHus (HampuMmep, cUCTEMbl 06ecrneveHnst COXPaHHOCTM TOBApOB B yHMBEpMarax)
MOTyT BO3HUKHYTb c6oun B paboTe nsgenus. MNocneacrsmeM aToro MoXeT cTaTb NajeHue naumeHTa.

Cnepyet nsberatb HaxoXzaeHus BO6AU3N MOLLHbIX MCTOYHUKOB BO3MYLLEHWS MArHUTHbIX U SMEKTPUYECKMX NOnen
(Hanpumep, TpaHChOPMAaTOPHbIE CTAHLMMN, NEPEATINKMN).

| A BHUMAHME |

OnacHocTb NaaeHns BCneAcTBUE HEAO0NYCTUMOro NPUMEHEHUs NepektoyaTenei o6eny)XxusaHus
Perynuposky nepekntouartenen obcnyxueaHusa A n T paspeluaercs BbINOAHATL TONbKO KBANINGULMPOBAHHOMY nep-
coHany.
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I'Ipre,u,eHVle B COCTOSIHME roTOBHOCTU K 3KcCnyataunm

| A BHUMAHME |

OnacHocTb nageHus npum Mcnojib.3aoBaHUU CUCTeMbl ynpaBieHuUs

Y106b1 36exXaTh pUcka nageHus, ncnonb3ynte GpyHkKLUM GIOKUPOBKM 1 "Nocaaku" ToNbKO B NonoxeHun "cros” u
He aKTMBUPYWTe 3T GyHKLMK BO Bpems bera.

| A BHUMAHME |

onaCHOCTb nageHus BcCleacTtBue nNpuUMeHeHus KOHCMCTeHTHOﬁ CMa3Ku (B YaCTHOCTU, CMa304YHbIX
cpepcTB)

lMprMeHeHEe KOHCUCTEHTHOM CMa3Ku MOXEeT MPUBECTU K 3arpsi3HEHWUIO LLAPHWPHOrO CycTaBa M Bbi3BaTb G1OKU-
POBKy MexaHn3Ma 6110KMpoBKUM. Hkoraa He cMasbiBaTb YNOPHbIE KOJbLA U MexaHW3M GOKUPOBKY LUAPHUPA.

MoBpexaeHue uspenusi BCneacTteme ero NpMMeHeHUsi B He61aronpUsiTHbIX YCI0BUSIX

[MonaBlimre B KONEHHbIV WAaPHMP, B MexaHU3M 610KMPOBKM Unn anekTpoHHyto cuctemy E-MAG Active xecTkue va-
CTULbI M XXMAKOCTb MOTYT BbI3BaTb HeMcnpaBHocTU. He noageprante aetanu BO34ENCTBUIO FYCTOro AbiMa UAN MNOT-
HOW NblNW, MEXaHNYeCckomn Bubpaunn Unun yanapam.

5 I'IpuBep,eHue B COCTOsiHUE FOTOBHOCTU K IKCIMJlyaTauunuun

| N(HOOPMALMS |

Okcnnyatauns E-MAG Active paspeluaetcs ToNbKO C NpeayCMOTPEHHbIM akkymynstopom 317B20. Akkymynatop
paspabotaH cneumnanscHo ans E-MAG Active; npu aTom BknagHas pamka, paBHO Kak U ¢ukcaTop COOTBETCTBYIOT
dbopme 3TOro akKymynsitopa.

| MAHOOPMAL NS

o Hauvana akcnnyataunm E-MAG Active npoytTe pyKOBOACTBO MO 3KCMnyataunn akkymynsatopa 317B20 n 3apsa-
Horo ycTtporcTtea 317L20.

B atoi rnase Bbl y3HaeTe, kak MOXHO akTuBuMpoBaTb/geaktusmposatb E-MAG Active, peaktnBupoBatb ero ns aHep-
rocbeperaloLlero pexvmMa, Kak HainHaetr paboTtaTb 3MIEKTPOHHAs CUCTEMa U O TOM, Kakue CUTHasbl-OMoBeLLeHS
BblJAeT cUcTemMa Nnpu BBOAE U3LeNnsa B dKChyaTalmio.

5.1 3apsaaka akKkymynstopa

| MAHOOPMALMS |

lMocne 3apsipkn 6aTapen ¢ nomoLbio 3apsipHoro yctponctea annapaTt E-MAG Active MoxeT 6biTb MCNONb30BaH
Ans BbinosHeHUs npumepHo 5000 waros. Tem He MeHee, peKOMeHAyeTCs noA3apsKaTb akKyMynsiTop exegHeBHO
(nyywe BCcero Houblo).

| MAHOOPMALMS |

Ecnu opTe3 HE NCNOJNIb3YeTCd, aKKyMYnATop cnenyet B obsazarenbHOM nopsagke nasnedb.

BecnpepbiBHag 3apsaka akKkymynstopa
lMoBpexaeHne akkymynsTopa

» He ponyckatb 6ecnpepblBHONM 3apsfKy akKyMynsiTopa Ha NpoTsXXeHUU HECKOMbKUX AHeW

3apsaka aKKymynsitopa ¢ 3arpsi3sHeHHbIMU WX NOBPEXAEHHbIMU KOHTaKTaMu
YTpata ¢yHKUNOHANBHOCTM akKyMynsiTopa B pe3ynbTate HeLOCTaTO4YHON PYHKLMMN 3apsaKm
» HeobxoammMo cnegutb 3a TeM, YTOObl KOHTaKTbl BCerga 6bim cBO6OAHbI OT 3arpsa3HeHNn U Macna

» CrenyeT perynsapHO OCYLLECTBASTb OYUCTKY BCEX 3NEKTPUYECKUX KOHTAKTOB akKyMynisiTopa C nomoLbio 6e3-
BOPCOBOW TKaHu

» Heobxoammo cnepgutb 3a TeM, Y4ToObl HE NOBPEANUTb KOHTaKTbl OCTPLIMU UM 320CTPEHHbBIMU NpeaMeTamu
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Okcnnyataums

1) BcTaBuTb 0AMH UKW ABa akkymynsitopa B 3apsgHoe yctponctso 317B20 (cm. puc. 2). UHOOPMALUA: Onsa
KaXAoro akKymMynsiTopa 3aropaeTcsi COOTBeTCTBYIOLLUI CBETOAUOAHbIN MHAUKaTop. Bpemsa 3apsaaku
pa3paxeHHOro akKymynstopa cocraensier 8-10 yacos.

2) [ocne 3apsaku N3bATb aKKyMyNATOP U3 3apsAHOrO YyCTPOWCTBA.

5.2 AktuBauua/peaktusauus E-MAG Active

| A BHUMAHME |

OnacHOCTb NageHUs U3-3a HeMCNpPaBHOW CUCTEMbl YNIPaBAeHUs UM aKKYMynsiTopa

TpaBmupoBaHve B pe3ynbTate U3SMEHEHUs UK yTpaTbl GYHKLMN

» [lpu aktBauuun obpatnute BHUMaHME Ha CUrHasbI.

» He ncnonb3ynte nsgenve npu oTCyTCTBUN CUTHANOB — OTAANTE €ro Ha NPOBEpPKY aBTOPU3OBAHHbIM creunani-
cTam.

MHOOPMALLWS |

Ecnu koneHHbIN y3en oprtesa He ,ﬂ,eGﬂOKMpyeTCﬂ bonee Haca, 3JIEKTpOHHaa cncteMa aBToMmatn4eCckun nepekstodaer
€ro B pexuM oxunaaHud. ,D,J'Iﬂ TOoro 4tobbl cHoBa aKTMBMpOBaTb CUCTEMY, AOCTATOYHO HaXaTb BEPXHIOK Ha>XXMMHYIO
KHOMKY 3HEKTpOHHOIz CUCTEMbI ynpaBieHnsd.

AKTuBaUMs MPOW3BOAUTCS MyTEM YCTaHOBKM aKKyMmynsTopa BO BKiagHyto pamky. [pu kaxpon aktuBaumm E-
MAG Active anekTpoHHas cucTema ynpaBslieHWs MPOBOAUT KOPOTKYI caMoAmarHocTuKy. Huxe npusegeHbl 3Have-
HWSA CUTHaNIOB, KOTOPbIe NMO3BOJNIAT BaM MPOCIeAUTb 3a MPOLECCOM CAMOANArHOCTUKM.

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

Cuctema He rotoBa > Ko-
NeHHbIW y3en npotesa co-
THYT (OTKPbIT)

MpoponxutensHoe  mura-
HMe oboux CBeToANOO0B
(6enbivt n 3eneHbIn)

3ByKk-nay3a-cepusi 3ByKOB

Mpw OTCYTCTBMM CUTrHANOB W3BMEKUTE aKKYMyNsSITOP M yCTaHOBWUTE cHoBa. Ecnu curHanbl He noasnsiotcs, 3HaYWT
BO3HMKJIa HENCMPABHOCTb.

Ecnun E-MAG Active HaxoaMTCsi B COFHYTOM COCTOSIHUM, TO B Ka4eCcTBe Mpeaynpexnalollero curHana 3BykoBoe omno-
BelLleHNe B NOCNefoBaTeNbHOCTM «3BYKOBOW CUrHan — nay3a — 3BYKOBOW CUrHas» pasgaercs Ao Tex nop, noka E-
MAG Active He okaxeTcs B BbiNpsMIeHHOM/3ab/10KMpoBaHHOM MonoxeHun. [leakTMBaLms nNpon3BoaUTCS Nocpea-
CTBOM M3BJIeYEHUNS aKKyMynsTopa.

6 Ikcnnyartauusa

B atoi rnaBe Bbl NpoyTeTE O TOM, Kak MOXHO yNpaB/siTb KOIEHHbIM LUIAPHWPOM C MOMOLLbIO MPOCTOrO HaxaTtus Ha
KHOMKY, a TakXe O TOM, Kakue npegynpexneHuns cuctemol obpatHon cesasm E-MAG Active npounHdopmupytoT Bac o
HaNM4Un HemcnpaBHOCTEN.
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Okecnnyataums

6.1 AkcnayaTtauus CUCTEMbI IJIEKTPOHHOrO ynpaBneHusa 17B203

| A BHUMAHUE

OnacHoCTb NnageHusi BCNeacTBue pa3biokupoBKu/GloKMPOBKU

TpaBmupoBaHve B pe3ynbTate U3SMEHEHUs UK yTpaTbl YHKLMN

» 3apelcTBYNTE OOAHOKPATHYIO Ae6IOKMPOBKY MM NOCTOSIHHYIO 6JIOKMPOBKY TOJIbKO B 6€30MaCHOM COCTOSIHUM.

Cucrtema aneKTpOHHOro ynpaeneHus onpeaensier nofoxeHne opresa Bo BpeMs xoabbbl. OHa OTKpbIBaET KOMNEHHbI
y3en opTesa nepej, oTpbIBOM HOCKa CTOMbl 1 BIOKMpPYeT ero nepep, HacTynaeHUeM Ha NATKy B KOHUe ¢pasbl nepeHo-
ca, obecneyunsas Takum obpa3oM yCTOMYMBOCTb NPU HACTynaHuu Ha onopy. Balw TexHuk-opTones npu nepeon npwu-
MepKe BbIMOMHWA NOATOHKY CUCTEMbI 3neKTpoHHoro ynpaeneHust E-MAG Active B cootBeTcTBUM C BaluMMmu notpeb-
Hoctamu. [lns obecneyeHns nonHoro kKoHTpons Hap wapHupom E-MAG Active, B BawleM pacnopsikeHUn nmetotcs
[lBa pexuma py4yHoro nepekstodeHus (cm. puc. 3):

HaxunmHasa kHonka ans 6510KMPOBKU KOJIEHHOTO LuapHUpa

6.1.1 dnekTpoHHaa 61o0KupoBKa (NPoAoMKUTeNbHas)

Mpn nosiBneHUn YyBCTBa HEYBEPEHHOCTU Bbl MOXeETe B Jilo6oe BpeMsi 3ab610KMpOBaTh KOMEHHBbIV y3en opTesa C no-
MOLbIO BerHeVI Ha)KMMHOI;I KHOMKW. TaKaﬂ cmyau,mq MOXeT BO3HVIKHyTb, Hanpmmep, an/I 6ere no HaKﬂOHHOI;I no-
BerHOCTM nnnm ecnun Bbl XOTUTE HAXOOUTbCHA B NMNOJIOXKEHUNUN CTOA B Te4eHune AJInTenbHOro BpeMeHl/I, He KOHLI,eHTpI/Ipyﬂ
BHUMaHUE Ha 3ﬂeKTpOHHOl7'I cucrteme ynpaBneva. ﬂ,ﬂﬂ 3T0ro cne,u,yeT ABaxkabl KOpOTKO HaXaTb Ha BerH}OIO Ha-
XUMHYIO KHOMKY (Kak Npu ABOMHOM LLEN4YKe KOMMbIOTEPHOW MbIlK). ITa GyHKUMS ByaeT noaTeepXaeHa 3ByKOBbIM
CUrHaaom. Iﬂ,eaKTl/lBaLl,l/IFl q)yHKLI,l/II/I 6J'IOKl/IpOBKI/1 I'IpOVI3BO,D,I/ITCﬂ MeToaoMm p,BOI;IHOFO wenyka no BerHeI;I Ha)KMMHOI;I
KHOTMkKe, I'Ipl/l 3TOM O0JIKEH ﬂpO3Byanb 3ByKOBOI;I CurHarn.

6.1.2 dnekTpoHHasa pa36nokupoBKa (OAHOKpaTHas)

C nomoLLbio HUXKHEW HAXUMHOWM KHOMKM MauMeHT MOXEeT OAHOKPATHO OTKPbITb KOMEHHBIN y3en opTesa (Hanpumep,
Ans Toro, 4To6bl NpucecTb). [nsa atoro cneayer ABaxabl KPATKO HaXaTb HUXKHIO HaXKMMHYIO KHOTMKY (Kak npu ABOR-
HOM LLLeNIYKe KOMMbIOTEPHOW MbilwK). DT1a GyHKUMA HE NOATBEPXAAETCS 3BYKOBLIM CUITHANOM.
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Okcnnyataums

6.1.3 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" (nepekntoyatens 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"

(nepekntoyatenb Ha "4 ").
6.2 Mpeaynpexpatowme curHasnbl Npy 3KCnayaTauum 3J1eKTPOHHOU cuctembil7B203

6.2.1 CteneHb 3apsi)XeHHOCTU 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).

6.2.2 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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Ouuncrka

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)

7 Ouucrtka
Cneﬂ,yeT perynﬂpHo I'IpOI/I3BO,EI,I/ITb O‘-IVICTKy n3pgenna.

Pama opreza
1) Ouunctute optes unu komnoHeHTol E-MAG Active cHapyxu cnerka BnaxHomn cangpeTkon.

2) Tlpotpute optes nnu komnoHeHTol E-MAG Active cyxolt candeTkon nnu octaBbTe MX O BbICbIXaHUSI HA BO34Yy-
xe. He nopBepraiite BO3AeNCTBUIO BBICOKMX TemMnepatyp (Hanpumep, OT KyXOHHbIX MAWUT UK paguMaTopoB oTomne-
HUK).

Msarkas nopknaaka
1) WsBnekute mMarkyto nogknanky opresa.
2) [loctnpante Bpy4Hyto B Boge ¢ ph-HenTpanbHbiM MblioM npu Temnepatype 30 °C 1 TwatenbHO npononoLuTe.

3) OcTtaBbTe MArkyto noaknanky Ana BbiCbixaHUs Ha Bo3ayxe. He nogsepraite Bo3LeNCTBUIO BbICOKMX TEMMEpPATyp
(HanpuMep, OT KyXOHHBIX MANUT UK PAAUaTOPOB OTOMMIEHUS).

4) 3adukcupyite MArkyto NoaknanKy B opTe3e C MOMOLLbIO 3aCTEXEK-TUNYYeK.
5) TlMpoTpuTe BKNEEHHYIO MSATKYIO MOAKNAAKY BNaXHON candeTkon, 3aTeM BbICyLLIMTE.

8 TexHunuyeckoe obcnyxmsaHume

Kaxpble WwecTb MecsaLeB Ball TEXHUK-OPTONes Ao/KeH npoeepsTh wapHup E-MAG Active Ha npegmeT nsHoca geta-
nen, a Takxe paboTy 3NEeKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB.

9 YTunusauusa

yTVIﬂI/I3aLI,I/Iﬂ n3gennsa ocywectBndercd B COOTBETCTBUX C npeanmcaHnamu, ,D,el\/JICTB)/IOLLI,I/IMI/I B CTpaHe uncnonb3oBa-
HUA nspennda.

10 MpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBOBbIE€ YyKa3aHNsA pacnpoCTpaHAeTCa npaBo TOM CTpaHbl, B KOTOpOl)'I NCMNOJIb3YyeTCsa napenne, no3TomMy atun
yKa3aHua MOryT BapbmnpoBatb.

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb

rlp0VI3BOJJ,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecqnin nagenne I/ICFIOJ'IbSyeTC‘il B COOTBETCTBUUN C ONMMCaHNaAMun
n )/KaSaHVIFIMI/I, I'IpI/IBe,EI,eHHbIMVI B JAaHHOM ,EI,OKyMeHTe. rlpOVI3BOJJ,VITeJ'Ib He HeCeT OTBeTCTBEHHOCTUN 3a yu.l,ep6, BO3-
HI/IKLIJVIVI Bcneacteune npeHe6pe>KeHV|9| Nnos1IoXXeHNnaMm gaHHOro JJ,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI Flpl/l HeHagnexawem nc-
nosib30BaHNUN NN HeC&HKLI,VIOHVIpOBaHHOM N3MEHEHUU N3pgennd.

10.2 CooTBetcTBMEe cTaHpapTam EC
JaHHoe uspenune otsevaet TpeboBaHusiMm PernamerTta (EC) 2017/745 o mepuumHckux uspenvax. Jeknapauuio o
cootBeTcTBMM CE MOXHO 3arpysuTb Ha cante NponsBoanTens.

JaHHoe nspenve otsevaet tpebosaHusm Jupektuesl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHu4yeHnn ncnonbL3oBaHUs onpeae-
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