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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-01-29

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-
tung des medialen Mitlaufers 17B206 und 17B206=7.5.

2 Produktbeschreibung
2.1 Bauteile

Bauteil Artikelnummer
Mitlaufer mit Dummy 5° vorflektiert 17B206
Mitlaufer mit Dummy 7,5° vorflektiert 17B206=7.5

2.2 Konstruktion
Die Produkte 17B206 und 17B206=7.5 sind Mitlaufer. Die Mitlaufer werden
medial im E-MAG System eingesetzt.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die System-Kniegelenke sind ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung
der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.

Der Mitlaufer 17B206 darf nur in einer E-MAG Active Orthese zur zusétzli-
chen medialen Stabilisierung eingesetzt werden. Bei einem Patientenge-
wicht von Uber 85 kg bis maximal 100 kg muss der Mitlaufer zwingend ver-
wendet werden. Dabei ist die Gebrauchsanweisung 647G1165 zu beachten.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.
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Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsverédnderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachperso-
nal durchgefihrt werden.

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

5.1 Montage des Zubehors

> Zusétzlich bendtigtes Montagematerial und Werkzeuge: 2 Einguss-
schienen 17LS3=16(-T), Klebstoff Loctite® 241.

1) Den Mitlaufer in die herzustellende Orthese integrieren. Dabei den Dum-
my zum Einbauen in die Orthese verwenden.

2) Bei Anproben den Mitlaufer mit den Schrauben an der Orthese fixieren
(Anzugsmoment 6 Nm).

3) Bei Fertigstellung der Orthese den Mitlaufer mit den Schrauben an der
Orthese fixieren und die Schraubverbindung mit Loctite® 241 sichern
(Anzugsmoment 6 Nm).

6 Wartung

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhéhten

Belastung ausgesetzt.

» Verkiirzen Sie die Wartungsintervalle gemaB den zu erwartenden Be-
lastungen.

Der Hersteller empfiehlt eine halbjéhrliche Funktions- und VerschleiBkontrol-
le der System-Gelenke.

Verwenden Sie den Wartungsplan, der der E-MAG Gebrauchsanweisung
beiliegt.

4 | Ottobock



7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt als Zubehor in die Klas-
se | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in
alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2016-01-29

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the processing
of the 17B206 and 17B206=7.5 medial support.

2 Product description

2.1 Components

Component Article number
Medial support with dummy, 5° pre-flexion 17B206

Medial support with dummy, 7.5° pre-flexion 17B206=7.5
2.2 Design

The products 17B206 and 17B206=7.5 are medial supports. The medial
supports are used in the medial position in the E-MAG system.
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3 Application

3.1 Indications for use

The system knee joints are to be used exclusively for the orthotic fitting of
the lower limbs on a patient.

The 17B206 medial support may only be used in an E-MAG Active orthosis
for additional medial stabilisation. Using the medial support is mandatory for
a patient weight over 85 kg up to a maximum of 100 kg. The 647G1165
instructions for use must be observed.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be com-
pleted by qualified personnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

5 Preparation for use

5.1 Mounting the accesories

> Additional mounting material and tools required: 2x 17LS3=16(-T)
lamination bars, Loctite® 241 adhesive.

1) Integrate the medial support in the orthosis being fabricated. Use the
dummy for installation in the orthosis.

2) For trial fitting, attach the medial support to the orthosis using the
screws (torque value 6 Nm).

3) Upon completion of the orthosis, attach the medial support to the orthos-
is using the screws and secure the screw connections with Loctite® 241
(torque value 6 Nm).
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6 Maintenance

INFORMATION

The product may be exposed to increased loads by the patient.
» Shorten the maintenance intervals according to the expected loads.

The manufacturer recommends a semi-annual inspection to verify functional-
ity and check for wear of the system joints.

Follow the maintenance schedule included with the E-MAG instructions for
use.

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

7.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.

7.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as class | accessories
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2016-01-29

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a l'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.
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Les instructions d'utilisation vous donnent des informations importantes sur
I'usinage du stabilisateur médial 17B206 et 17B206=7.5.

2 Description du produit

2.1 Composants

Composant Référence
Stabilisateur avec gabarit préfléchi 5° 17B206
Stabilisateur avec gabarit préfléchi 7,5° 17B206=7.5

2.2 Construction
Les produits 17B206 et 17B206=7.5 sont des stabilisateurs. Les stabilisa-
teurs sont utilisés en position médiale dans le systéme E-MAG.

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

Les articulations de genou sont exclusivement destinées a I'appareillage
orthétique du membre inférieur d'un patient.

Le stabilisateur 17B206 doit étre utilisé uniquement dans une orthése E-
MAG Active pour la stabilisation médiale supplémentaire. Il est impératif
d’installer le stabilisateur si le patient présente un poids minimal de 85 kg et
maximal de 100 kg. Respecter les instructions d'utilisation 647G1165.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

et de blessures graves.

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Consignes générales de sécurité

Alignement, montage ou réglage incorrects
Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de
fonctionnalité
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» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de
montage, de réglage et de maintenance.
» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-

glage.

5 Préparation a lutilisation

5.1 Montage d’accessoire

> Matériel de montage supplémentaire nécessaire et outils: 2 fer-
rures a couler 17LS3=16(-T), colle Loctite® 241.

1) Intégrer le stabilisateur dans I'orthese a fabriquer. Utiliser le gabarit
pour I'intégration dans |'orthése.

2) Pour I'essai, fixer le stabilisateur sur I'orthése a I'aide des vis (couple de
serrage 6 Nm).

3) Pour la finition de I'orthése, fixer le stabilisateur sur I'orthése a |'aide des
vis et bloquer le raccord a vis avec de la Loctite® 241 (couple de serrage
6 Nm).

6 Maintenance

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation accrue

en fonction du patient.

» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations
prévues.

Le fabricant recommande de contrdler tous les 6 mois le fonctionnement et
I'usure des articulations.

Utilisez le plan de maintenance joint aux instructions d'utilisation de I'E-
MAG.

7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
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notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé, en tant
qu'accessoire, dans la classe | sur la base des criteres de classification
d'apres I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc
été établie par le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a
I"annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-01-29

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione
delle articolazioni mediali 17B206 e 17B206=7.5.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti

Componente Codice articolo
Articolazione mediale con dima preflessa a 5° 17B206
Articolazione mediale con dima preflessa a 7,5° 17B206=7.5

2.2 Costruzione
| prodotti 17B206 e 17B206=7.5 sono articolazioni mediali. Le articolazioni
mediali sono applicate in posizione mediale nel sistema E-MAG.

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
Le articolazioni di ginocchio modulari devono essere utilizzate in un paziente
esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.
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L'articolazione mediale 17B206 pud essere utilizzata esclusivamente in
un'ortesi Active E-MAG per conseguire una maggiore stabilita mediale. In
pazienti con un peso corporeo superiore agli 85 kg fino a un massimo di
100 kg, e obbligatorio I'utilizzo dell'articolazione mediale. Osservare a que-
sto riguardo le istruzioni per |'uso 647G1165.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e

lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

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 regolazio-
ne.

5 Preparazione all'uso

5.1 Montaggio degli accessori

> Materiale di montaggio supplementare e utensili necessari: 2 aste
di colata 17LS3=16(-T), collante Loctite® 241.

1) Integrare I'articolazione mediale nell'ortesi da realizzare. Utilizzare la di-
ma per il montaggio nell'ortesi.

2) Durante la prova fissare |'articolazione mediale sull'ortesi mediante le viti
(coppia di serraggio a 6 Nm).

3) Al termine del processo di realizzazione dell'ortesi, fissare |'articolazione
mediale sull'ortesi mediante le viti e assicurare il collegamento a vite con
Loctite® 241 (coppia di serraggio a 6 Nm).
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6 Manutenzione

INFORMAZIONE

A seconda del paziente il prodotto puo essere esposto a sollecita-

zioni piu elevate.

» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di solle-
citazione.

Il produttore consiglia un controllo semestrale del funzionamento e del grado
di usura delle articolazioni modulari.

Servirsi del piano di manutenzione allegato alle istruzioni per I'uso del siste-
ma E-MAG.

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

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. 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 per-
messe del prodotto.

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto e stato classificato co-
me accessorio sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata per-
tanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi
dell’allegato VII della direttiva.

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacién: 2016-01-29

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el
producto.
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» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.
» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante sobre el
manejo de la articulacion de refuerzo medial 17B206 y 17B206=7.5.

2 Descripcion del producto

2.1 Componentes

Componente Numero de articulo
Articulacion de refuerzo con plantilla de 5°, flexio- 17B206

nada hacia delante
Articulacion de refuerzo con plantilla de 7,5°, flexio- | 177B206=7.5
nada hacia delante

2.2 Construccion
Los productos 17B206 y 17B206=7.5 son articulaciones de refuerzo. Las ar-

ticulaciones de refuerzo se montan en posicién medial en el sistema E-
MAG.

3 Uso

3.1 Uso previsto

Las articulaciones de rodilla de sistema estan disefadas exclusivamente
para la ortetizacion de las extremidades inferiores de un paciente.

La articulacién de refuerzo 17B206 puede utilizarse exclusivamente en una
ortesis E-MAG Active para la estabilizacion medial adicional. El uso de la ar-
ticulacion de refuerzo es obligatoria en caso de un peso del paciente de en-
tre 85 kg y 100 kg como méaximo. Para ello, observe las instrucciones de uso
647G11665.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ 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.

5 Preparacion para el uso

5.1 Montaje de los accesorios

> Material de montaje y herramientas necesarios adicionalmente: 2
pletinas para laminar 17LS3=16(-T), pegamento Loctite® 241.

1) Integre la articulacién de refuerzo en la értesis que va a elaborar. Utilice
para ello la plantilla para el montaje en la értesis.

2) Durante la prueba de la ortesis, fije la articulacién de refuerzo a la orte-
sis con los tornillos (par de apriete 6 Nm).

3) Al concluir la értesis, fije la articulacion de refuerzo a la ortesis con los
tornillos y asegure la unién roscada con Loctite® 241 (par de apriete
6 Nm).

6 Mantenimiento

INFORMACION

Dependiendo del paciente, es posible que el producto se vea someti-

do a una carga elevada.
» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las cargas

estimadas.
El fabricante recomienda realizar un control semestral del funcionamiento y

del desgaste de las articulaciones de sistema.
Utilice el plan de mantenimiento adjunto a las instrucciones de uso del E-

MAG.

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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7.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase | en
calidad de accesorio. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directi-
va.

1 Prefacio Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2016-01-29

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

» Instrua o usudario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

O manual de utilizagédo fornece informagdes importantes sobre o processa-
mento do seguidor medial 17B206 e 17B206=7.5.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes

Componente Nuamero de artigo
Seguidor com dummy pré-fletido em 5° 17B206
Seguidor com dummy pré-fletido em 7,5° 17B206=7.5

2.2 Estrutura
Os produtos 17B206 e 17B206=7.5 sdo seguidores. Os seguidores s&o in-
seridos medialmente no sistema E-MAG.
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3 Uso

3.1 Finalidade

As articulagdes de joelho de sistema destinam-se exclusivamente a orteti-
zagao da extremidade inferior de um paciente.

O seguidor 17B206 pode ser empregado apenas em uma ortese E-MAG
Active para uma estabilizagdo medial adicional. No caso de um peso corpo-
ral do paciente acima de 85 kg até, no maximo, 100 kg é obrigatério o uso
do seguidor. Nesse caso deve ser observado o manual de utilizagcao
647G1165.

4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesGes gra-
ves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINpicacAo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencdo sé podem ser realiza-
dos por pessoal técnico.

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

5 Estabelecimento da operacionalidade

5.1 Montagem do acessorio

> Material de montagem e ferramentas adicionais necessarios: 2 tri-
lhos de laminagdo 17LS3=16(-T), cola Loctite® 241.

1) Integre o seguidor na ortese a ser confeccionada. Nessa ocasido, utili-
zar o dummy para instalagdo na drtese.

2) Para a prova, fixar o seguidor com os parafusos na ortese (torque de
aperto 6 Nm).

3) Ao finalizar a drtese, fixar o seguidor com os parafusos na ortese e fixar
a conexao roscada com Loctite® 241 (torque de aperto 6 Nm).
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6 Manutencao

INFORMACAO

Possivelmente, o produto estara exposto a uma carga maior confor-

me o paciente.

» Diminua os intervalos de manutencédo de acordo com as cargas espe-
radas.

Para este produto, o fabricante recomenda uma inspegdo semestral das arti-
culagdes de sistema quanto ao funcionamento e desgaste.
Utilize o plano de manutencéo incluido no manual de utilizagdo da E-MAG.

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

7.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo |X desta Diretiva, o produto foi classificado como acessoério perten-
cente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII
da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-01-29

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
omgaan.
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| » Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de mediale scharnierstabilisatoren 17B206 en 17B206=7.5.

2 Productbeschrijving

2.1 Onderdelen

Onderdeel Artikelnummer
Scharnierstabilisator met dummy 5° voorgebogen 17B206
Scharnierstabilisator met dummy 7,5° voorgebogen | 17B206=7.5

2.2 Constructie
De producten 17B206 en 17B206=7.5 zijn scharnierstabilisatoren. De
scharnierstabilisatoren worden mediaal ingebouwd in het E-MAG systeem.

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

De systeemkniescharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik als orthe-
sen voor de onderste ledematen bij één patiént.

De scharnierstabilisator 17B206 mag alleen worden gebruikt in een E-MAG
Active orthese voor extra mediale stabilisatie. Bij patiénten met een
lichaamsgewicht tussen de 85 kg en 100 kg is het gebruik van de scharnier-
stabilisator dwingend voorgeschreven. Daarbij moet de gebruiksaanwijzing
647G1165 in acht worden genomen.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en

letselrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ 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.

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Montage van de accessoires

> Aanvullend benodigd montagemateriaal en gereedschap: 2 ingiet-
stangen 17LS3=16(-T), lijm Loctite® 241.

1) Integreer de scharnierstabilisator in de te vervaardigen orthese. Gebruik
de dummy om de scharnierstabilisator in de orthese in te bouwen.

2) Zet de scharnierstabilisator bij het passen met de bouten vast aan de ort-
hese (aanhaalmoment 6 Nm).

3) Zet de scharnierstabilisator bij het afwerken van de orthese met de bou-
ten vast aan de orthese en borg de schroefverbinding met Loctite® 241
(aanhaalmoment 6 Nm).

6 Onderhoud

INFORMATIE

Het is mogelijk dat het product, afhankelijk van de patiént, aan een

zwaardere belasting blootstaat.

» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming met
de te verwachten belasting.

De fabrikant adviseert de systeemscharnieren halfjaarlijks te controleren op

hun functionaliteit en op slijtage.

Gebruik het onderhoudsschema dat is opgenomen in de E-MAG gebruiks-

aanwijzing.

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

Ottobock | 19



7.1 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
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijin 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product als accessoire ingedeeld
in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van
de richtlijn.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-01-29

» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger viktig information om anvandningen av den mediala
stddskenan 17B206 och 17B206=7.5.

2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter

Komponent Artikelnummer
Stodskena med dummy 5° forflekterad 17B206
Stodskena med dummy 7,5° forflekterad 17B206=7.5

2.2 Konstruktion
Produkterna 17B206 och 17B206=7.5 ar stodskenor. Stodskenorna satts in
i E-MAG-systemet medialt.
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3 Anviandning

3.1 Avsedd anvandning

Systemknalederna ska endast anvandas for ortetisk forsorjning av nedre ex-
tremiteter pa en brukare.

Stodskena 17B206 far endast anvandas i en E-MAG Active-ortos for att ge
extra medial stabilisering. Om patienten vager 6ver 85 kg eller maximalt
100 kg maste stodskena alltid anvandas. Beakta da bruksanvisning
647G1165.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring eller funktionsférlust
» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behérig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

5 Idrifttagning

5.1 Montering av tillbehéren

> Ytterligare monteringsmaterial och verktyg som kravs: 2 lamine-
ringsskenor 17LS3=16(-T), lim Loctite® 241.

1) Integrera stédskenan i ortosen som ska tillverkas. Anvand dummyn for
montering i ortosen.

2) Vid provningen ska stodskenan fixeras pa ortosen med skruvarna (at-
dragningsmoment 6 Nm).

3) Vid fardigstallandet av ortosen ska stddskenan fixeras med skruvarna pa
ortosen och skruvférbindelsen sékras med Loctite® 241 (atdragningsmo-
ment 6 Nm).
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6 Underhall

INFORMATION

Produkten kan hos vissa brukare utsattas for extra hog belastning.
» Forkorta underhallsintervallerna enligt de forvantade belastningarna.

Tillverkaren rekommenderar att systemlederna funktions- och slitage kontrol-
leras minst en gang per halvar.
Anvand underhallsschemat som bifogas bruksanvisningen for E-MAG.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-O6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Utifran klassificeringskriterierna i bilaga IX i direktivet har pro-
dukten kategoriserats som tillbehdr och placerats i klass I. Forklaringen om
Overensstdmmelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar en-
ligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-01-29

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om forarbejdningen af den
mediale ledstabilisator 17B206 og 17B206=7.5.
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter

Komponent Artikelnummer
Ledstabilisator med dummy med 5° fleksion 17B206
Ledstabilisator med dummy med 7,5° fleksion 17B206=7.5

2.2 Konstruktion
Produkterne 17B206 og 17B206=7.5 er ledstabilisatorer. Ledstabilisatorer-
ne anvendes medialt i E-MAG-systemet.

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

System-knzeleddene ma udelukkende benyttes til ortosebehandling af de
nedre ekstremiteter hos en patient.

Ledstabilisatoren 17B206 ma kun anvendes i en E-MAG Active ortose til ek-
stra medial stabilisering. Med en patientveegt pa over 85 kg til maksimal
100 kg er det under alle omsteendigheder pakreevet at anvende ledstabilisa-
toren. Samtidig skal brugsanvisningen 647G1165 overholdes.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ 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.
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5 Indretning til brug

5.1 Montering af tilbehor

> Ekstra nedvendigt montagemateriale og vaerktej: 2 lamineringsskin-
ner 17LS3=16(-T), kleebemiddel Loctite® 241.

1) Ledstabilisatoren skal integreres i den ortose, der skal fremstilles. | den
forbindelse anvendes dummyen til montering i ortosen.

2) Fastger ledstabilisatoren med skruerne pa ortosen ved afprevning (til-
speendingsmoment 6 Nm).

3) Nar ortosen er fremstillet, skal ledstabilisatoren fastgeres pa ortosen
med skruerne, og skruesamlingen sikres med Loctite® 241 (tilspeen-
dingsmoment 6 Nm).

6 Vedligeholdelse

INFORMATION

Muligvis er produktet pa grund af patienten udsat for en hojere be-
lastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

Producenten anbefaler en halvarlig funktions- og slitagekontrol af system-
leddene.
Anvend serviceplanen, som er vedlagt brugsanvisningen til E-MAG.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | som tilbeher i overensstem-
melse med klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Der-
for har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleerin-
gen i henhold til direktivets bilag VII.
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1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2016-01-29

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeiding av den mediale
medleperen 17B206 og 17B206=7.5.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter

Komponent ArtikkelInummer
Medleper med dummy 5° forhandsflektert 17B206
Medleper med dummy 7,5° forhandsflektert 17B206=7.5

2.2 Konstruksjon
Produktene 17B206 og 17B206=7.5 er medlepere. Medlgperne settes inn
medialt i E-MAG-systemet.

3 Bruk

3.1 Bruksformal

System-kneleddene skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av en bru-
kers nedre ekstremitet.

Medleper 17B206 skal bare settes inn i en E-MAG Active-ortose for ekstra
medial stabilisering. Ved en brukervekt pa over 85 kg til maksimum 100 kg
er det helt nedvendig & bruke medleper. Samtidig skal bruksanvisning
647G1165 folges.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personska-
der.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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| ] Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fag-
folk.

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

5 Klargjering til bruk

5.1 Montering av tilbehor

> Annet nedvendig monteringsmateriell og verktay: 2 lamineringsskin-
ner 17LS3=16(-T), lim Loctite® 241.

1) Integrer medloperen i ortosen som skal tilvirkes. Bruk da dummyen til
innbygging i ortosen.

2) Ved preving skal medleperen fikseres til ortosen med skruene (tiltrek-
kingsmoment 6 Nm).

3) Ved ferdigstilling av ortosen fikseres medlgperen til ortosen med skru-
ene, og skrueforbindelsen sikres med Loctite® 241 (tiltrekkingsmoment
6 Nm).

6 Vedlikehold

Det er mulig at produktet hos enkelte brukere blir utsatt for okt

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten anbefaler halvarlig kontroll av systemleddenes funksjon og sli-
tasje.
Bruk vedlikeholdsplanen som felger med E-MAG-bruksanvisningen.

7 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.
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7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert som tilbeher i klasse | pa bakgrunn av klassifise-
ringskriteriene i henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er
derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets ved-
legg VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2016-01-29

» Lue tdmaé asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Saiilyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja mediaalisen tuen 17B206 ja 17B206=7.5
tyostosta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakennosat

Rakenneosa Tuotenumero
Tuki mallilla 5° esitaivutettu 17B206
Tuki mallilla 7,5° esitaivutettu 17B206=7.5

2.2 Rakenne
Tuotteet 17B206 ja 17B206=7.5 ovat tuki-tuotteita. Tuki-tuotteita kaytetaan
mediaalisesti E-MAG-jarjestelmassa.
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3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Jarjestelmé-polvinivelet on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan
ortoosin sovitukseen yhdella potilaalla.

Tukea 17B206 saa kayttaa vain yhdessa E-MAG Active Orthese:ssa mediaa-
liseksi lisaturvaksi. Potilaan painosta yli 85 kg lahtien enintdédn 100 kg saakka
taytyy tukea ehdottomasti kayttad. Talléin on huomioitava kéyttéohje
647G1165.

4 Turvallisuus

4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, séété- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkiloston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatéohjeita.

5 Saattaminen kayttékuntoon

5.1 Lisavarusteiden asennus

> Tarvittava lisdasennusmateriaali ja tyokalut: 2 valukiskoal7LS3=16(-
T), liima Loctite® 241.

1) Integroi tuki valmistettavaan ortoosiin. Kayta télléin mallia ortoosiin lisaa-
miseen.

2) Sovituksissa kiinnita tuki ruuveilla ortoosissa (kiristysmomentti 6 Nm).

3) Ortoosin valmistamisen yhteydessa kiinnita tuki ruuveilla ortoosissa ja
varmista ruuviliitos Loctite® 241:11a (kiristysmomentti 6 Nm).
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6 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhenna huoltovéleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistaja suosittelee puolivuosittaista jarjestelmanivelten toiminta- ja kulu-
mistarkastusta. System-Gelenke.
Kayta huoltosuunnitelmaa, joka on E-MAG-kayttdohjeen ohessa.

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

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tdmén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on lisédvarusteena luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I.
Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-01-29

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec&ného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Navod k pouziti obsahuje dllezité informace pro zpracovani medialniho una-
SecCe 17B206 a 17B206=7.5.
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2 Popis produktu
2.1 Komponenty

Dil Objednaci cislo
Unase¢ s laminaéni pomuckou, s preflexi 5° 17B206
Unasec¢ s laminaéni pomuckou s preflexi, 7,5° 17B206=7.5

2.2 Konstrukce
Produkty 17B206 a 17B206=7.5 pfedstavuji unasece. UnaSece se nasazuji v
systému E-MAG medialné.

3 Pouziti

3.1 Uéel pouziti

Systémové kolenni klouby se pouzivaji vyhradné k ortotickému vybaveni dol-
nich koncetin u jednoho pacienta.

Unasec 17B206 se smi pouzivat jen u ortézy E-MAG Active za G¢elem doda-
te€né medialni stabilizace. Pfi hmotnosti pacienta nad 85 kg az do max.
100 kg je pouziti unasece nutné. Pfitom je nutné dodrZzovat pokyny v navodu
k pouziti 647G1165.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pred moznym nebezpecim vazné nehody s nasled-
kem té&Zké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecénostni pokyny

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Montaz, sefizeni a Gdrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.
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5 Priprava k pouziti

5.1 Montaz prislusenstvi

> Dodatec¢né potiebny montazni material a naradi: 2 laminacni dlahy
17LS3=16(-T), lepidlo Loctite® 241.

1) Zaintegrujte unasec¢ do vyrabéné ortézy. Pfitom pouzijte laminaéni po-
micku pro zabudovani do ortézy.

2) P¥i zkouskach zafixujte unasec k ortéze pomoci Sroubd (utahovaci mo-
ment 6 Nm).

3) Pfi koneéné vyrobé ortézy zafixujte unasec k ortéze pomoci Sroubu a za-
jistéte Sroubovy spoj pomoci Loctitu® 241 (utahovaci moment 6 Nm).

6 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly udrzby podle predpokladaného zatizeni.

U tohoto produktu doporucuje vyrobce provadét jednou za pul roku kontrolu
funkce a opotiebeni systémovych kloub.
Postupujte podle planu udrzby v navodu k pouZziti pfilozeném k E-MAGu.

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

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen jako pfisluSenstvi do Tridy I. Proto bylo
vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle PFilohy
VIl této smérnice.
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1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2016-01-29

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vdam poskytuje doélezité informacie k spracovaniu me-
didlneho behina 17B206 a 17B206=7.5.

2 Popis vyrobku
2.1 Konstrukcné diely

Konstrukény diel Cislo vyrobku
Behun s dummy 5° predflektovany 17B206
Behun s dummy 7,5° predflektovany 17B206=7.5

2.2 Konstrukcia

Vyrobky 17B206 a 17B206=7.5 su behuine. Behlne sa v systéme E-MAG
pouzivaji medialne.

3 Pouzitie

3.1 Ugel pouzitia

Systémové kolenné klby sa smu pouzivat vyhradne na ortetické oSetrovanie
dolnej koncatiny u jedného pacienta.

Behun 17B206 sa smie pouzivat iba v ortéze E-MAG Active na dodatoénu
medidlnu stabilizaciu. V pripade hmotnosti pacienta vy$Sej ako 85 kg az ma-

ximalne 100 kg sa musi behdn pouzit povinne. Dodrzte pritom navod na pou-
Zivanie 647G1165.

4 Bezpecnost
4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpedenstvami ne-
hod a poraneni.
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Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a porane-
ni.

[["""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Montazne, nastavovacie a Udrzbové prace smie vykonavat iba odborny
personal.

» DodrZiavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

5 Sprevadzkovanie

5.1 Montaz prislusenstva

> Dodatocne potrebny montazny material a naradie: 2 liate pripojnice
17LS3=16(-T), lepidlo Loctite® 241.

1) Integrujte behln do vyrabanej ortézy. Na zabudovanie do ortézy pritom
pouzite dummy.

2) Pri skiske upevnite behdn na ortézu pomocou skrutiek (ufahovaci mo-
ment 6 Nm).

3) Pri zhotovovani ortézy upevnite behun na ortézu pomocou skrutiek a zais-
tite skrutkovy spoj pomocou lepidla Loctite® 241 (utahovaci moment
6 Nm).

6 Udrzba

INFORMACIA

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zatazeniu Specific-
kému podla pacienta.
» Intervaly ddrzby skratte podla oakavanych zatazeni.

Vyrobca odporica polroéné kontroly funkénosti a opotrebovania systémovy-
ch klbov.
Pouzite plan udrzby, ktory je prilozeny k navodu na pouzivanie E-MAG.

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.
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7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy | ako prisluSenstvo.
Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla
prilohy VIl smernice.

1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALMA

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2016-01-29

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUs CredyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUS U MOBPEXAEHWUS U3nenus HeobxoanMo
cobnopath yKasaHus no TexHrke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpeameT npasuabHOro u 6es-
0OMacHOro UCNonb30BaHUS U3AENUS.

» CoxpaHsiliTe JaHHbI JOKYMEHT.

[aHHoe pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHWIO COLEPXKMT BCIO BaXHYI0 MHpOpMaLIMIO
no pabote C MeauanbHbiMKM cTabwnusatopamu wapHupa 17B206 wu
17B206=7.5.

2 OnucaHue un3pgenusa

2.1 Netanu

Oetanb ApTukyn
Crabunusatop LapH1pa C 3aKknafHou AeTanbio ¢ 17B206
npensaputeNbHbiM n3rnbom 5°

Crabunusatop apHupa C 3aKnafHou AeTtanbio ¢ 17B206=7.5
npeaBaputenbHbiM n3rnbom 7,5°
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2.2 KoHCTpyKuUSA

Wspenns 17B206 n 17B206=7.5 sasnsiotca crabunusatopamu LwapHupa.
Crabunusatopsl LapHUpa yCcTaHaBIMBAIOTCS B MeAuabHOW YacT CUCTEMbI
E-MAG.

3 NMpumeHeHne

3.1 Ha3sHauyeHue

CucTeMHblE KONEHHbIE LAPHMPbI UCMOMb3YIOTCS UCKIOYUTENbHO B paMkax
OpTE3VPOBaHUS HUXKHEN KOHEYHOCTU OZHOTO NauueHTa.

Crabunusatop wapHupa 17B206 paspeluaeTcs UCNonb30BaTh TONbKO B Op-
Tesax E-MAG Active ans gononHutensHon MmeguansHon ctabunusaumm. Ecnmn
macca Tena naumeHta cocraensiet ot 85 kr o makc. 100 kr, cnepyeT B 065-
3aTenbHOM MOPSiAKE NPUMEHSTb cTabunmsatop wapHupa. Mpu atom Heobxo-
AMMO cobniopaTh PyKOBOACTBO MO npumeHeHuto 647G1165.

4 Be3onacHOCTb

4.1 3HaueHue npeaynpexaparLmux CUMBONOB

/A OCTOPOXHO I'Ipe,u,yrlpe»(p,eHMﬂ 0O BO3MOXHOWN OMacHOCTU BO3HUKHOBE-

HNA HECYaCTHOro cny4as wauv nosy4eHusa TpasMm C TAXenNbl-
MUK nocneacTtesusaMun.

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHONM OMAaCHOCTU HECHACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHre 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MOBpEX.Ae-
HUSX.

4.2 O6wme yKa3zaHUs Mo TeXHUKe 6e30nacHOCTU

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU peryiMpoBKa

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUSA B pe3ysibTaTe N3MEHEHUst Unu yTpatbl GyHKLUN

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PErysmpoBKe U TEXHUHECKOMY 0BCyXNBaHNIO
[LOMKHbI MPOBOANTLCS TONBKO KBAIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

» Cnepnyet obpatlaTb BHUMaHWE Ha UHCTPYKLUW MO YCTAHOBKE, MOHTaXy
1 perynupoBke.
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

5.1 MoHTaX A,0NOJIHUTE/IbHbIX KOMMOHEHTOB

> [LONONHUTENIbHO TpeGyeMble MOHTaXHble MaTepuanbl U MHCTPY-
MEeHTbI: 2 3aknagHble wuHbl 17LS3=16(-T), pukcatop Loctite® 241.

1) Crabunusartop wwapHWpa BCTPOUTb B M3roToBnsieMblit opTe3. MNpu atom
Heo6X04MMO UCMOJb30BaTh 3aKNafHylo AeTalb 4J1S MOHTaxa B opTes.

2) Bo Bpems npumepku ctabunusartop luapHupa GpUKCUpPOBaTb BUHTAMU K
opTe3y (MOMeHT 3aTskkn 6 Hm).

3) Bo Bpemsi cbopku opTesa crtabunmsatop wapHupa GuUKCMpoBaTb BUHTA-
MW K OpTe3y, a BUHTOBOE CoefvHeHne obpaboTtatb ¢pukcatopom Loctite®
241 (MOMeHT 3aTsXKun 6 Hm).

6 TexHnueckoe o6cnyxuBaHme

B 3aBMCMMOCTM OT nauMeHTa u3penue MOXeET NoABepraTbCsl MOBbI-

LUEHHOMN Harpyske.

» VHTepBasibl TEXHUYECKOrO OBCNYXMBAHUS CliefyeT COKpatuTb B COOT-
BETCTBUU C OXWMAAEMbIMU Harpy3kamu Ha nsgenue.

[MpounsBoauTtens pekoMeHayeT OCyLLEeCTBAATL MPOBEPKY UCMPaBHON paboTbl u
HaNM4us NPU3HaKOB M3HOCA CUCTEMHbIX LIAPHWUPOB He PeXe Yem OAWH pas B
LIeCTb MecsLEB.

Vcnonb3oBaTh nnaH TexHU4eckoro o6CnyXuBaHus, npunaraemMbiin K pykoBog-
CTBY Mo nNpvMeHeHuto cuctemsl E-MAG.

7 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTYT BapbMpoOBaTh.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyHae, ecnn un3genve uc-
nonb3yeTcs1 B COOTBETCTBMU C ONUCAHUAMN U yKaSaHMﬂMVI, npueeaeHHbIMUN B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 nonoXxXeHnaMmmn gaHHOro ,CI,OKyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHagnexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUU nsnenus.

7.2 CootBetcTBME cTaHaapTam EC
[aHHoe wu3spenue otBevaer TpeGoBaHusM eBponeirckon  [npekTusbl
93/42/EQC no meauumHcKkon npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpusMu
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knaccudukaummn, npuseseHHoiMn B Mpunoxenun IX ykasaHHon JupekTussbl,
nspenuio, Gyayun KOMMIEKTYIOWMM KOMMOHEHTOM, NPUCBOEH Knacc |. B aton
cBsizn [eknapauus o cooTBeTCTBIM Gbina cocTaBieHa Npou3BOAUTENEM MOJ,
CBOI UCKIIIOYNTESIbHYIO OTBETCTBEHHOCTL cornacHo lNMpunoxenuio VI ykasax-
Hon [npekTuBbI.
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