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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-02-09

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

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktscha-
den zu vermeiden.

e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

Der Mitlgufer 17B205=* muss beim E-MAG Control ab einem Patientenge-
wicht von 55kg grundsdtzlich eingesetzt werden. Beim E-MAG Active kann
auf den Mitlaufer bis zum Korpergewicht von 85 kg (unter Beachtung der
Nutzungseinschrankungen der Einbau- und Service-Anleitung 647G639)
verzichtet werden. Uber 85 kg Patientengewicht muss der Mitlaufer zwin-
gend eingesetzt werden.

2 Lieferzustand
Der MitlGufer wird mit Dummy zum Einbauen in die Orthese geliefert.

3 Einbau

Das Gelenk wird mit einer Aluminium-Systemschiene 605P8=* in die herzu-
stellende Orthese integriert.

Der beiliegende Dummy wird zum Einbauen in die Orthese genutzt.
Fir Anproben kann der Mitlgufer mit Schrauben an die Schienen fixiert werden.

Vor der endglltigen Abgabe der Orthese muss der MitlGufer mit dem Kleber
636W28 verklebt werden.

4 Service

Wir empfehlen den Mitldufer, wie das E-MAG System, alle 6 Monate zu war-
ten. Dazu kénnen Sie den Wartungsplan, der dem E-MAG Gelenksystem in
der Einbau- und Serviceanleitung beiliegt, verwenden.

Fur Wartungsarbeiten nehmen Sie das Wartungsset 17BS205.
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Im Wartungsset liegt die Buchse mit Bund (2) und 4x die Lagerscheibe (1)
in verschiedenen Farben bei. Bei Austausch der Lagerscheibe bitte nur
gleichfarbige Scheiben einsetzen.

Scheibendicke Farbe
0,4 blau
0,5 weil
0,6 schwarz
0,7 rot

Die Gelenkschraube ziehen Sie bitte mit 35 Nm an.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG
fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX
dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Konfor-
mitdtserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung
gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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English

INFORMATION

Last update: 2016-02-09

* 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.

1 Indications for use

With the E-MAG Control, the 17B205=* Medial Support generally has to be
used starting from a patient weight of 65 kg. With the E-MAG Active, the me-
dial support does not have to be used up to a body weight of 85 kg (subject
to the restrictions on use in the 647G639 Installation and Service Manual).
Using the medial support is mandatory for a patient weight over 85 kg.

2 Delivery condition
The Medial Support is delivered with a dummy for assembly into the orthosis.

3 Assembly

The joint is integrated into the to-be-fabricated orthosis with a 605P8=*
Aluminum System Bar.

The dummy is used for assembly into the orthosis.
For trial fittings, the Medial Support can be fixed to the bars with screws.

Before the final delivery of the orthosis, the Medial Support must be glued
with the 636W28 Adhesive.

4 Service

The Medial Support should be serviced every 6 months along with the EMAG
System. The maintenance plan included with the Assembly and Service Ins-
tructions of the E-MAG Joint System can be used as a guideline.
The Medial Support should be serviced every 6 months along with the EMAG
System. The maintenance plan included with the Assembly and Service Ins-
tructions of the E-MAG Joint System can be used as a guideline.

For maintenance works, use the 17BS205 Maintenance Set.
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The bushing with collar (2) and 4 x bearing washer (1) in different colours
are anclosed to the maintenance set. When replacing the bearing washers,
please make sure to use always washers of the same colour.

Washer thick- Colour
ness
0.4 blue
0.5 white
0.6 black
0.7 red

Tighten the joint screw to a torque of 35 Nm.

5 Legal information

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

5.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance 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.

5.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
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.
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Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2016-02-09

® Veulillez 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 & I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

1 Champ d’application

En cas d'utilisation du dispositif E-MAG Control, il est toujours nécessaire
d'installer le stabilisateur d'articulation médian 17B205=" si le patient présente
un poids de 55 kg et plus. En cas d'utilisation du dispositif E-MAG Active,
il n‘est pas nécessaire de se servir du stabilisateur d‘articulation médian
si le patient présente un poids de 85 kg maximum (en conformité avec les
restrictions d'utilisation de la notice de montage et de service 647G639).
Il est impératif d'installer le stabilisateur d‘articulation médian si le patient
présente un poids supérieur a 85 kg.

2 Accessoires

Le stabilisateur d'articulation médian est livré avec une maquette expliquant
le montage dans I'orthese.

3 Montage

L'articulation s'integre a I'orthése a réaliser a I'aide du montant en alumi-
nium 605P8=".

La maquette fournie sert au montage dans I'orthése.

Pour les essais, il est possible de visser le stabilisateur d'articulation médian
sur les rails.

Le stabilisateur d'articulation médian doit étre fixé avec la colle 636W28
avant la livraison définitive de I'orthese.
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4 Service apres-vente

Nous vous recommandons de procéder tous les 6 mois a I'entretien du sta-
bilisateur d’articulation médian, ainsi qu'a celui du systeme E-MAG. Pour
cela, vous pouvez vous servir du plan de maintenance joint & la notice de
montage et d’entretien du systeme d'articulation E-MAG.

Utilisez le kit d’entretien 17BS205 afin de procéder aux opérations de
maintenance.

Le kit d’entretien comprend une douille & collet (2) et 4 rondelles de palier (1)
de couleurs différentes. En cas d’échange de la rondelle de palier, veuillez
uniquement employer des rondelles de couleur identique.

Epaisseur de la Couleur
rondelle
0,4 bleu
0,5 blanc
0,6 noir
0,7 rouge

Serrez la vis du stabilisateur en respectant un couple de 35 Nm.

5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur
la base des criteres de classification d'aprés I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément & I'annexe VIl de la directive.
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-02-09

® Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
o Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
e Istruire |‘utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

e Conservare il presente documento.

1 Campo d‘impiego

L'articolazione mediale 17B205=* deve essere sempre utilizzata con I'E-MAG
Control nel caso di pazienti con un peso a partire da 55 kg. Con I'E-MAG
Active & possibile rinunciare all‘articolazione mediale con un peso corporeo
di 85 kg (tenendo conto dei limiti d'impiego contenuti nelle istruzioni per il
montaggio e I'assistenza tecnica 647G639). E indispensabile utilizzare I'ar-
ticolazione mediale se il paziente ha un peso superiore a 85 kg.

2 Contenuto della spedizione
L‘articolazione mediale viene fornita con la dima per il montaggio all‘ortesi.

3 Montaggio

L‘articolazione viene integrata nell‘ortesi in fase di realizzazione con un si-
stema di aste in alluminio 605P8=*.

La dima compresa nella confezione serve per il montaggio dell‘ortesi.
Per le prove & possibile fissare |‘articolazione mediale alle aste con le viti.

Prima della consegna definitiva dell‘ortesi € necessario incollare I'articola-
zione mediale con colla 636W28.

4 Service

Si raccomanda la manutenzione dell‘articolazione mediale ogni sei mesi,
come per I'E-MAG System. A tal fine & possibile utilizzare il piano di ma-
nutenzione allegato al manuale di montaggio e assistenza del sistema di
articolazione E-MAG.

Per gli interventi di manutenzione utilizzate il set di manutenzione 17BS205.
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Nel set di manutenzione & contenuto la rondella con collare (2) e la rondella
(1) in quattro modelli di diverso colore. In caso di sostituzione della rondella
utilizzate esclusivamente rondelle dello stesso colore.

Spessore rondella Colore
0,4 azzurro
0,5 bianco
0,6 nero
0,7 rosso

Fissate la vite dell‘articolazione a 35 Nm.

5 Note legali

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

5.1 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.

5.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/
CEE relativa ai prodotti medicali. In virtl dei criteri di classificazione ai sen-
si dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell’allegato
VIl della direttiva.
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Espanol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-02-09

* Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el producto.
* Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.
¢ Conserve este documento.

1 Campo de aplicacién

El accesorio de refuerzo 17B205=* en el caso de E-MAG Control debe
usarse siempre que el peso del paciente sea igual o superior a 55 kg. En
el caso de E-MAG Active se puede prescindir del accesorio de refuerzo
hasta un peso de 85 kg (teniendo en cuenta las restricciones de uso indi-
cadas en las instrucciones de montaje y del servicio técnico 647G639). El
accesorio de refuerzo debe usarse obligatoriamente si el peso del paciente
excede los 85 kg.

2 Suministro
El accesorio de refuerzo se suministra con plantilla para el montaje en la értesis.

3 Montaje

La articulacién se integra en la értesis durante su fabricacién mediante la
pletina de sistema de aluminio 605P8=*.

La plantilla adjunta es adecuada para el montaje en la ortesis.
Para la prueba, el accesorio de refuerzo se puede fijar con tornillos a las barras.

Antes de la entrega definitiva de la értesis, es necesario pegar el accesorio
de refuerzo con pegamento 636W28.

4 Servicio

Le recomendamos que debe redilizar una revision de mantenimiento cada 6
meses, al igual que el del sistema E-MAG. Para ello puede emplear el plan
de mantenimiento que viene adjunto en las instrucciones de montaje y de
servicio en el sistema de articulacion E-MAG.

Para ello utilice el set de mantenimiento 17BS205.
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El set de mantenimiento incluye un conector con el collar (2) y 4 discos de
asiento (1) en diferentes colores. Cuando se sustituya el disco de asiento,
utilice exclusivamente discos del mismo color.

Grosor del disco Color
0,4 azul
0,5 blanco
0,6 negro
0,7 rojo

Por favor fijar el tornillo con 35 Nm.

5 Aviso legal

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

5.1 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.

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE re-
lativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase
I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo
su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2016-02-09

® |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

¢ Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

¢ Guarde este documento.

1 UtilizacGo

Para pacientes com peso de 55kg ou mais, a peca acessoéria 17B205=*
tem de ser sempre utilizada no sistema E-MAG Control. No sistema E-MAG
Active, ndo hd necessidade de utilizar a peca acessoéria para pacientes com
peso de até 85 kg (observando-se as limitagdes de uso contidas no manual
de montagem e de assisténcia 647G639). A utilizagdo da pega acessoria
é obrigatéria para pacientes com peso superior a 85 kg.

2 Situacdo de fornecimento

A Pega Acesséria para Articulagdo de Joelho é fornecida com a matriz para
a montagem na ortdtese.

3 Montagem

A articulagdo é integrada na ortétese a fabricar com uma barra de sistema
de aluminio 605P8=".

A matriz fornecida serd utilizada para a montagem na ortétese.
Para o teste, a Pega Acessoria para Articulagdo de Joelho pode ser fixada
nas barras com parafusos.

Antes da entrega definitiva da ortétese deve-se colar a Pega Acesséria
com a cola 636W38.

4 Assisténcia

Recomendamos a manutengdo da pega acessoria para articulagdo de joelho
a cada 6 meses, tal como do sistema E-MAG. Para este fim pode utilizar
o plano de manutengdo incluido no manual de montagem e de assisténcia
do sistema de articulagdo E-MAG.
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Para a realizagdo de trabalhos de manutengdo utilizar o conjunto de ma-
nutencdo 17BS205.

No conjunto de manutengdo, a bucha do mancal (2) e os 4x discos de man-
cal (1) encontram-se presentes em varias cores. Na substituicdo do disco
do mancal utilizar apenas discos de cor igual.

Espessura da Cor
anilha
0,4 azul
0,5 branco
0,6 preto
0,7 vermelho

Apertar o parafuso da articulagéo com 35 Nm.

5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observéncia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizag@o inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.

5.2 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 IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabricante,
sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-02-09
® Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade
aan het product te voorkomen.

® Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

e Bewaar dit document.

1 Gebruiksdoel

Bij de E-MAG Control is het gebruik van de mediale scharnierstabilisator
17B205=" noodzakelijk bij patiénten met een lichaamsgewicht van 55 kg
of meer. Bij de E-MAG Active kan de mediale scharnierstabilisator tot een
lichaamsgewicht van 85 kg (met inachtneming van de gebruiksbeperkingen
zoals beschreven in de montage- en servicehandleiding 647G639) worden
weggelaten. Bij patiénten met een lichaamsgewicht van meer dan 85 kg is
het gebruik van de mediale scharnierstabilisator dwingend voorgeschreven.

2 Toestand van aflevering

De mediale scharnierstabilisator wordt geleverd met een dummy voor in-
bouw in de orthese.

3 Inbouw

Het scharnier wordt met een aluminium systeemstang 605P8=" in de te
vervaardigen orthese geintegreerd.

De meegeleverde dummy wordt gebruikt om de mediale scharnierstabilisator
in de orthese in te bouwen.

Voor het passen van de orthese kan de mediale scharnierstabilisator met
bouten aan de rails worden vastgezet.

Voordat de orthese definitief wordt afgeleverd, moet de mediale scharnier-
stabilisator met lijm 636W28 worden vastgelijmd.
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4 Service

Wij adviseren de mediale scharnierstabilisator evenals het E-MAG systeem
eens in de zes maanden te onderhouden. U kunt hiervoor gebruikmaken van
het onderhoudsschema dat te vinden is in de montage- en servicehandleiding
die met het E-MAG scharniersysteem is meegeleverd.

Voor onderhoudswerkzaamheden moet u de onderhoudsset 17BS205 gebruiken.

De onderhoudsset bevat een bus met kraag (2) en 4x de lagerschijf (1) in
verschillende kleuren. Vervang de lagerschijf altijd door een lagerschijf met
dezelfde kleur.

Schijfdikte Kleur
0,4 blauw
0,5 wit
0,6 zwart
0,7 rood

Trek de scharnierbout aan met 35 Nm.

5 Juridische informatie

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

5.1 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.

5.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-02-09

® L as igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
® Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

® Forvara detta dokument.

1 Anvédndningssyfte

Som huvudregel for E-MAG Control gdller att skenan 17B205=* ska an-
vandas om patienten vager mer dn 55 kg. For E-MAG Active kan skenan
uteldmnas for kroppsvikter upp till 85 kg (om hdnsyn tas till de restriktioner
fér anvandning som anges i monterings- och serviceanvisning 647G639).
Skenan mdste alltid anvéndas om patienten véger mer an 85 kg.

2 Leveransutférande
Medial ledstabilisator levereras med en dummy fér inbyggnad i ortesen.

3 Inbyggnad

Leden integreras i ortosen som ska tillverkas med en systemskena 605P8="
i rostfritt stdl.

Den medlevererade dummyn anvénds for inbyggnaden i ortesen.
For utprovning kan de mediala ledstabilisatorn fastas i skenan med skruvar.

Innan det slutliga avidmnandet av ortesen, méste den mediala ledstabilisatorn
limmas fast med lim 636W28.

4 Service

Vi rekommenderar att i likhet med E-Mag systemet kontrollera stédskenan
var 6:e manad. Fér detta kan du anvdnda den underhdllsplan som bifogats
E-Mag ledsystemet i monterings- och serviceanvisningen.

For underhdllsarbeten ska du anvanda serviceset 17BS205.

| detta serviceset ingdr bussningen med bult (2) och 4x lagerbrickor (1) i olika
farger. Vid byte av lagerbrickor ska endast likfdrgade lagerbrickor anvéndas.
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Bricktjocklek Farg
0,4 bla
0,5 vit
0,6 svart
0,7 rod

Ledskruven dras med 35 Nm.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten
anvdnds och kan ddrfor variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till f6ljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. P& grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga 1X i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om éverensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-02-09

® |zes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.
¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
* Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

* Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Anvendelsesformadl:

Ledstabilisatoren 17B205=* skal principielt anvendes med E-MAG Control
til patienter med en kropsveegt pa 55 kg. | forbindelse med E-MAG Active
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behever man ikke at anvende ledstabilisatoren til patienter med en kropsvaegt
pa op til 85 kg (under hensyntagen til brugsbegraensningerne i montage- og
servicevejledningen 647G639). Med en kropsvaegt pa over 85 kg er det
pdakreevet, at ledstabilisatoren anvendes.

2 Leveringstilstand
Ledstabilisatoren leveres med en dummy til montering i ortoser.

3 Montering

Leddet integreres i ortosen, som skal fremstilles, med en aluminium-system-
skinne 605P8=".

Den vedlagte dummy bruges til montering i ortoser.
For at preve, kan ledstabilisatoren szettes fast pd skinnen ved hjeelp af skruer.
Inden ortosens endelige udlevering, skal ledstabilisatoren limes med limen 636W28.

4 Service

Vi anbefaler at foretage vedligeholdelse af ledstabilisatoren, lige som E-MAG
systemet, hver 6. méned. Hertil kan du bruge vedligeholdelsesplanen, som
vedligger monterings- og servicevejledningen til E-MAG systemet.

Anvend vedligeholdelsessaettet 17BS205 til vedligeholdelsesarbejdet.
Vedligeholdelsesseettet indeholder besningen med krave (2) og 4x lejeskiven (1)
i forskellige farver. Anvend kun ensfarvede skiver ved udskiftning af lejeskiven.

Skivetykkelse Farve
0,4 blé
0,5 hvid
0,6 sort
0,7 red

Skru ledskruen venligst fast med 35 Nm.
5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgaeldende brugerlands lovbestem-
melser og kan variere tilsvarende.
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5.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
pdatager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2endring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EQ@F om medicinsk
udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund aof klassificeringskrite-
rierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten eneansvarligt
udarbejdet overensstemmelseserklzeringen i henhold til direktivets bilag VII.

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizaciji: 2016-02-09

® Nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument przed uzyciem omawi-
anego produktu.

* Nalezy zwrécié¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

® Nalezy poinstruowa¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego
sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Zastosowanie:

W przypadku E-MAG Control i ciezarze ciata pacjenta powyzej 55 kg stabili-
zator 17B205=" musi by¢ zawsze zastosowany. W przypadku E-MAG Active
i ciezaru ciata do 85 kg mozna zrezygnowac ze stabilizatora (uwzgledniajgc
ograniczenia w stosowaniu zawarte w instrukcji montazowej i serwisowe;j
647G639). W przypadku pacjentéw o ciezarze ciata powyzej 85 kg stabili-
zator musi by¢ koniecznie zastosowany.

2 Stan dostawy
Stabilizator stawu dostarczany jest do wbudowania w orteze razem z atrapg.
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3 Montaz

Przegub nalezy wbudowaé za pomocgq aluminiowej szyny systemowej 605P8 =*
do wykonywanej ortezy.

Dostarczona atrapa wykorzystana bedzie do wbudowania w orteze.

W celu wykonania przymiarki stabilizator stawu moze zosta¢ przymocowany
$rubami do szyn.

Przed ostatecznym wydaniem ortezy pacjentowi stabilizator stawu nalezy
zaklei¢ klejem 636W28.

4 Serwis

Zalecamy przeprowadzanie konserwaciji stabilizatora, tak jak systemu E-MAG
co 6 miesigecy. W tym celu mozna stosowa¢ plan konserwacji, dotgczony do
instrukcji montazu i serwisowania przegubu E-MAG.

Do prac zwigzanych z konserwacjg nalezy stosowaé zestawu do konser-
wagcji 17BS205.

Zestaw do konserwacji sktada sie z gniazda z kotnierzem (2) i 4 podktadek
(1) w réznych kolorach. W przypadku wymiany podkfadki prosimy stosowaé
podktadki tego samego koloru.

Grubos¢ Kolor
podktadki
0,4 niebieski
0,5 biaty
0,6 czarny
0,7 czerwony

Srube przegubu dociggngé momentem 35 Nm.

5 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sig réznic.

5.1 Odpowiedzialnosc

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
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szczegoblnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng odpowiedzialnosé
zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja: 2016-02-09
¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

o A sériilések és a termék karosoddsdnak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen haszndlatdra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Rendeltetés:

Az E-MAG Control esetén a 17B205=" jelli medidlis izliletet 55 kg-ndl na-
gyobb testsulyl pdcienseknél lehetéleg alkalmazni kell. A medidlis izilet
E-MAG aktiv esetén 85 kg testsulyig (a haszndlat korldtozdsdra a beépitésre
és a 647G639 jell szervizutasitasra figyelemmel) elhagyhaté. 85 kg felett
azonban a medidlis izilet feltétlenil szikséges.

2 Szdllitasi dllapot
A kozbiilsé izlilet-stabilizatort az ortézisba valé beépitésre szilkséges dummy-
val egyiitt szallitjuk.

3 Beépités
Az izllletet 605P8=* aluminium rendszersinnel épitjlik dssze a készll6 ortézissel.

A mellékelt dummy a beépitésre haszndlando fel.

A felprébdlasndl a kézbiilsé izlilet-stabilizatort csavarokkal lehet a sinekre
rogziteni.
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Az ortézis végleges dtaddsa el6tt, a kozbiilsé izllet-stabilizatort a 636W28
ragasztoval kell beragasztani.

4 Karbantartas

Ajanljuk, hogy a kovetét , akdrcsak magat az E-MAG-rendszert 6 havonta
tartsdk karban. Ehhez haszndlhaté az E-MAG izlletrendszer karbantartdsi
terve, amely a beépitési és karbantartdsi utasitds melléklete.

A karbantartdsi munkdkhoz a 17BS205 karbantarté készletet kell haszndini.

A karbantarté készletben megtaldlhatd a peremes persely (2) és 4 kiilonféle
szinl csapdagytdrcsa. A csapdagytdarcsa cseréjekor tigyelni kell arra, hogy a
tércsdk azonos szinliek legyenek.

tarcsavastagsag szin
0,4 kék
0,5 fehér
0,6 fekete
0,7 piros

Kérjuk, a csuklécsavart 35 Nm-re szoritsa meg.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfelel6en vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a kdrokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kiviil ha-
gydsa, féképp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg nem engedett
atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoériak alapjén ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kerdilt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-02-09
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

e Dbejte na dodrZovani bezpecénostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpecného pouzivani produktu.

® Uschovejte si tento dokument.

1 Ugel pouziti

Unase¢ 17B205=* se musi u E-MAG Control v zdsadé pouzivat u pacientl
o télesné hmotnosti od 55kg. U E-MAG Active je mozné pouziti unasece
vynechat u pacientd do télesné hmotnosti 85 kg (pfi respektovdni omezeni
pouziti v ndvodu pro montdz a servis 647G639). U pacientt o télesné hmot-
nosti nad 85 kg je pouziti unasece nutné.

2 Stav pfi dodani
Unase¢ se doddvad spoleéné s lamindrni pomdickou pro zabudovani do ortézy.

3 Montaz

Kloub se zaintegruje do vyrabéné ortézy pomoci hlinikové systémové dlahy
605P8=>.

Pro zabudovdni do ortézy se pfitom vyuziva prilozend laminaéni pomicka.
Pro vyzkouseni je mozné pfipevnit unasec ke spojovacim ty¢im pomoci Sroub.
Pred konecnym preddnim ortézy je nutné upevnit unasec lepidlem 636W28.

4 Servis

Udrzba unasede se musi provadét stejné jako u systému E-MAG jednou za
6 mésicl. K tomu mdzete pouzit plan Gdrzby, ktery je souCdsti ndvodu pro
montdz a servis systému E-MAG.

Pro ddrzbdrské prace pouzijte soupravu pro Gdrzbu 17BS205.

K soupravé pro udrzbu je pfiloZzeno pouzdro s osazenim (2) a 4 x podlozky
loZiska (1) rdznych barev. Pfi vyméné podloZek loZiska je nutné, abyste vzdy
vkladali podlozky stejné barvy.
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Tloustka podlozky Barva
0,4 modra
0,5 bila
0,6 cernd
0,7 cervend

Sroub kloubu utahujte momentem 35 Nm.

5 Prdvni ustanoveni

VSechny pravni podminky podIéhaji pravu daného stétu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupd a
pokynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespektovanim

tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo provedenim nedo-
volenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-02-09

¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
osteéenja proizvod.

o Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

¢ Saduvajte ovaj dokument.

1 Podrucje primjene

Unutarnju potporu 17B205=* nacelno valja rabiti kod modela E-MAG Control

kada je pacijent tezi od 55 kg. Kod modela E-MAG Active unutarnja potpora
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moze se izostaviti do teZine od 85 kg (uzimajuéi u obzir ograni¢enja primjene
iz uputa za ugradnju i servis 647G639). Ako je pacijent teZi od 85 kg, obvezno
valja rabiti unutarnju potporu.

2 Uvjet isporuke
Unutarnja potpora isporucuje se s laznjakom (dummy) za sklapanje unutar ortoze.

3 Sastavljanje

Zglob se aluminijskom sustavnom udlagom 605P8=" integrira u ortozu koju
treba proizvesti.

Laznjak (dummy) se koristi za sklapanje unutar ortoze.

Za probno namjestanje, unutarnju potporu mozete fiksirati na Sipke pomoéu
odvijaca.

Prije finalne isporuke ortoze, unutarnju potporu morate zalijepiti s 636W28 ljepilom.

4 Servis

Preporu¢amo da se unutarnja potpora poput sustava E-MAG servisira sva-
kih 6 mjeseci. Za to se mozete koristiti planom servisiranja koji je prilozen
zglobnom sustavu E-MAG u uputama za ugradnju i servisiranje.

Za servisne radove uzmite set za servisiranje 17BS205.

U setu za servisiranje nalazi se kutija sa sveznjem (2) i 4x plocica lezaja (1)
razli¢itih boja. Prilikom zamjene plocice leZaja zamjenite plodicu iste boje.

Debljina plocice Boja
0,4 plava
0,5 bijela
0,6 crna
0,7 crvena

Pricvrstite vijak zgloba uvrtanjem do 35 Nm.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.
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5.1 Odgovornost

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

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvoda¢ kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

Tiirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-02-09

® Bu dokimani diriind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
* Yaralanmalari ve {riin hasarini énlemek igin givenlik uyarilarini dikkate aliniz.
e Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

® Bu dokiimani atmayin.

1 Kullanim amaci:

Medial bar 17B205=* E-MAG Control‘de 55 kg'in tizerinde vicut agirhgi
olan hastalarda prensip olarak kullaniimalidir. E-MAG Active'de 85 kg viicut
agirhgina kadar (647G639 kurulum ve servis kullanim kilavuzunun kullanim
kisitlamalari dikkate alinarak) medial bar kullanimina gerek duyulmaz. Medial
bar, 85 kg'in Gizerinde viicut agirhdi olan hastalarda mutlaka kullaniimalidir.

2 Teslimat durumu
Orta mafsal stabilizatérl, anahtarla birlikte orteze montaj igin teslim edilir.

3 Montaj

Eklem alliminyum bir sistem rayi 605P8=" ile olusturulan orteze entegre edilir.
Ekteki anahtar, orteze montaj igin kullanilir.

Orta mafsal stabilizatérii, deneme igin civatalar kullanilarak kizaklara sabitlenebilir.
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Ortezin nihai teslimatindan énce, orta mafsal stabilizatéri 636W28 yapiskani
ile yapistirimaldir.

4 Servis

Medial barin, E-MAG sisteminde oldugu gibi 6 ayda bir bakimi yapilmalidir.
Bunun igin montaj ve servis kilavuzunda bulunan E-MAG eklem sistemi igin
mevcut bakim planini kullanabilirsiniz.

Bakim caligmalari igin 17BS205 bakim setini kullaniniz.

Bakim setinde bilezikli (2) burg ve 4x yatak pulu (1) degisik renklerde mevcut-
tur. Yatak pulunun degistiriimesinde sadece ayni renkte pullar kullaniimaldir.

Pul kalinhig Renk
0,4 mavi
0,5 beyaz
0,6 siyah
0,7 kirmizi

Mafsal civatasini 35 Nm ile sikin.

5 Yasal talimatlar

Tdm yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun
sekilde farklilik gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatiara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve riinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu drtin 93/42/EWG Avrupa ydnetmeliklerine gére medikal trin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gére triin sinif | olarak
siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle tretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yoénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.
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EAnvika

NAHPO®OPIEZ
Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 2016-02-09

® MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPAV £yypado TIpLv Ao Tr XPror TOU TIPOIGVTOG,.

® Mpoogtte Tiq umodei€elq aodaleiag, yia va amnodpliyete TPAVUATIOHOUG
kat {npég oTo TIPOIoY.

e Evnuepwvete To xprotn yia v opOn kat acpaln xprion Tou TpoiévTog.

e DuAd&te 10 TIaPOY Eyypado.

1 Zkomog XpnRong

>V dpbpwan E-MAG Control, o pecaiog otabeporointrig 17B205=* mpéret
va xpnotpoToLeital katapynv povo 6tav 1o Bapog Tou acbevoug vrepPaivet
1a 55 kg. Zmv dpbpwon E-MAG Active, n xprion tou pecaiouv otabepotiont
dev eival UTIOXPEWTIKN O€ TEPITTWON CWHATKOV BApoug €wg kat 85 kg
(epdoov TnNpoUvTaL oL TIEPLOPLOUOL XProNnG TwV 0dNYLOV EYKATAOTAONG Kal
oépPig 647G639). ‘Otav 10 owpatikd Bapog urepPaivel Ta 85 kg, o peoaiog
0TaOEPOTIONTAG TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLEITAL UTIOXPEWTIKA.

2 Katdaotaon napadoong
O peoaiog otabepormointig dpBpwong mapadidetal pe éva opoiwpa yla
ouvappoAdynar| Tov otnv 6pbwon.

3 ZuvappoAdéynon

H dpBpwon evowpatwvetal otnv 6pOwaon Tou TIPOKELTAL VA KATAOKEVAOTEL
pe évav 0dnyo cuotripatog amnoé aloupivio 605P8=*.

To TapexOLEVO OpOIWHA XPNOLOTIOLEITAL YA T GUVAPHOAGYNON oTnv 6pBwan.
O peoaiog otaBepomointrig dpbpwong propei va otepewbdei pe Pideg atoug
0dnyoug yla SoKIUEG.

O peoaiog otabepotontig apOpwaong TPETEL va ouyKoAMNOei e Tv KOAa
636W28 mipLv amnd v oploTikA Ttapadoon tng 6pbwong.
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4 ZuvtApnon

2UVIOTOUE TN CLVTAPNON TOU peoaiov oTabePOTIONTH KAl TOU CUCTAKATOG
E-MAG kdaBe 6 prveg. Na 1o okotté autd, UTIOPEITE va XPNOLUOTIOOETE TO
TPGYPAppa ouvtpnong, to otoio Tiepthapfdvetal otig odnyieq ouvapuo-
Aéynong kat o€pPLg Tou cvotipatog apbpwong E-MAG.

Ma epyaoieq ouvtipnong xpnotpototote To oetT ouvtpnong 17B8S205.

210 0T ouvtAPNOoNG epthapPavetat o obvdeopog pe KoAdpo (2) kat 4 po-
déAeg (1) dadopetikol xpwuatog. Katd v avikatdotaon g podélag,
XPnooTioLeite PHOVO PodEAEG TOL iBlou XPWUATOG,.

MNMaxog podéhag Xpwpa
0,4 utiAe
0,5 Aeukd
0,6 pavpo
0,7 KOKKLVO

Mapakahovpe Bdwote  Bida g apbpwong pe 35 Nm.

5 Nouukég vmtodeitelg

‘OMot ol vopkoi 6pot gpTtiTtTouv oTo ekdoTtoTe gBvikd dikalo NG Xwpag Tou
XPAoTN Kal evdéxetal va diapépouv oludpwva pe auvto.

5.1 EvBovn

O kataokevaotng avaiappavel evbovn, epdoov To TIPOIGV XPnolpoTIoLETaL
obpdwva pe Tig TeptypadEg kat TG odnyieg oto apov €yypado. O
kataokevaotng dev evBivetal yia {npég, ol otoieg odeilovtal oe tapdPAien
Tou eyypadou, eldikoTEPa 08 avopBAd0EN XPron 1 QVETITPETITN LeTATPOTI
TOU TIPOIOVTOG.

5.2 Zvuuoppwon CE

To Tpoidv TAnpoi TIg amnaltioelg TG evpwTdikig odnyiag 93/42/EOK nepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOiGVTWV. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplotoinong
oOpdwva pe o mapdptnua IX g dvw odnyiag, o Tpoidv Ta&vopnbnke otnv
katnyopia . H dnAwon ouppopdwong ouvtdyxdnke yia avtov 1o Adyo amd
TOV KATAOKELAOTH L€ ATIOKAELOTIKA TOL euBUVN olpdwva pe To Tapdptnua
VIl tng dvw odnyiag.
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Pycckuin

MHOOPMALLMS |

[Hara nocnepHew aktyanusaumm: 2016-02-09

e epen, UCNONb30BaHVEM U3LENVs CliefyeT BHUMATENIbHO MPOYeCTb
LaHHbIN LOKYMEHT.

® Bo nsbexxaHne TpaBMMPOBAHWS U MOBPEXAEHNS U3AeNnus HeobxoanmMo
cobniogatb ykasaHus no TexHuke 6es3onacHocTy.

¢ [poBeaunTe HCTPYKTaX NOJb30BaTENS HA NPEAMET NPaBUIbLHOro 1 6e3-
OMacHOro MCMosb30BaHUSA USAENNS.

e CoxpaHsiiTe faHHbIN JOKYMEHT.

1 HazHa4yeHune

B cucreme E-MAG Control megunanbHbin ctabunmaarop wapHupa 17B205=
ucnonbayetcs, Kak npaeuio, Npu Bece nauvexta 6onee 55 kr. B cucteme
E-MAG Active MOXHO 0TKa3aTbCs OT NpYMEHEHWS MeayanbHoro crabunmaaropa
LapHupa npv Bece nauyvieHTa meHee 85 Kr (Npu cOBNOAEHUN OrPaHUYeHNI
Mo MCMONb30BaHUIO, yKasaHHbIX B PYKOBOACTBE No c6opke 1 06CyXnBaHio
647G639). Mpu Bece nauneHTa 6onee 85 kr cneayet NpUMEHsITb MeAyabHbIN
ctabunusartop LwapHvpa B 0653aTesIbHOM Nopsiake.

*

2 CocTtosiHMe npu nocraBke

MocraBka MeananbHoro crabunmsatopa LapHUpa OCYLLECTBISETCS C Lua-
GIOHOM [7151 BbIMOJIHEHUS] MOHTaXa B OPTES.

3 MoHTax

LLlapHunp BCTpanBaeTCs B M3rotaBiMBaeMblii OPTES C MOMOLLLbIO IIOMUHUEBOW
CUCTEMHOW LWMHbI 605P8=".

Mpunaraembii WabnoH NCNoNb3yeTcs ANs MOHTaXa B OpTes.

Mpun npumMepkax opTesa MeauasbHbI cTabunsaTop LWapHUpa MoXeT ObiTb
NPWXBaYeH BUHTaMM K LUMHAM.

IMpy okoHuaTenbHOM Bblgaye opTesa naumeHTy HeobxoanMo 3aprKcHpoBaTb
MeavasbHbI cTabunmaatop wapHupa kneem 636W28.
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4 CepBuUcHoe obcnyxnusaHue

PekomeHpyeTcs NpoBOAUTL TEXHUHECKOE 0BCIYXMBaHVE CUHXPOHU3MPYIOLLIEN
feTanu, kak u camon cuctembl E-MAG, kaxaple nonroga. [11s aToro MoxHo uc-
nosb30BaTh M1aH TEXHUYECKOro 06CyX1BaHUS, NpUnaraemblil K PyKoBOACTBY Mo
MOHTaXy 1 0BCYX1BaHWIO, BXOLSLLMIA B KOMMNEKT LapHupHoi cuctemsl E-MAG.
[nsa BbinonHeHus paboT No TeXHN4ECKOMY OBCIyXXMBaHMIO UCMONb3YNTE Ha-
60p s TexHudeckoro obenyxusanus 17BS205.

B Habop pns TexHn4eckoro ob6cnyxunBaHus BxoaaT BTyska ¢ 6ypTukom (2) n

4 wr. ynopHbix koney, (1) pasnnyHbix useTos. [pn 3ameHe ynopHoro konbLa
creayeT UCMosb30BaTh TOMLKO KOJlbLA TAKOro Xe LiBeTa.

TonwwmHa Konbua LiBer
0,4 CUHUI
0,5 Genbin
0,6 YEepHbIN
0,7 KpacHbIN

3Baraxka BuHTa wapHupa oJKHa Npon3BoaANTbLCA yeunmem 35 Hwm.

5 MNpaBoBble yKa3saHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpoCTPaHSeTCs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW
UCMNONbL3YETCs N3AENNE, NOITOMY 3TV yKasaHUs MOTyT BapbMpOBaTh.

5.1 OTBETCTBEHHOCTD

MpounssoaunTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM CilyyYae, eCnv usgenve
UCMosb3yeTCsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHVSIMU 1 YKa3aHWSIMU, NPUBEAEHHbIMU
B AAHHOM J0KymeHTe. [1ponssoauTesb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuepb,
BO3HWKLLIIA BCNIEACTBUE NPEHEBPEXEHNS NONOXEHNSIMU JaHHOTO AOKYMEHTa, B
0COBEHHOCTN MPY HEHAA/IeXALLEM UCMOSTb30BAHUN WU HECAHKLYIOHUPOBAHHOM
N3MEHEHUN U3[eNns.

5.2 CoorsercrBue craHgapram EC

[anHoe nsnenvie oteevaet TpebosaHusiM esponerickon Jupektnebl 93/42/ESC
Mo MeAMLMHCKOW NpoayKuun. B cooTeTcTtBumM C KpuTepusimm kiaccudmkaLmm,
npveeaeHHbiMU B Mpunoxernn IX ykazaHHoN [ypeKTviBbl, U30ENMIO NPUCBOEH
knacc |. B aton cBsian Jeknapauus o cooTBETCTBUM Gblna cocTaBieHa
NPOU3BOAUTENEM MOA, CBOIO UCKIOHUTESNIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb COMacHO
Mpunoxenuio VIl ykazanHow Oupektvisbl.
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