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Hiiftgelenk 7E5

(

7D5

Einzelteile-Pack
Single-Component Pack

Kit de pieces de rechange
Imballo dei singoli componenti
Kit componentes

Conjunto de pegas de reposi¢do
Onderdelenpakket
Service-Set

Conjunto de pegas de reposto
Alkatrész-csomag-hez
Pakiranje pojedinaénih dijelova
Yedek parga paketi

Makéto e€aptnudtwy

A

Mindestmenge
Minimum order quantity
Quantité minimum
Quantita minima
Cantidad minima
Quantidade minima
Minimikvantitet
Minimum aantal
Quantidade minima
Minimum mennyiség
Minimalna koli¢ina
Asgari miktar
EAaxiotn moodtnta

Einzelteile

Single components
Pieces a l'unité
Singoli componenti
Componentes
Componentes
Separata delar
Onderdelen
Componentes
Alkatrészek

Yedek pargalar
Mepovwpéva efaptipata

-
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Hiiftgelenk 7E4

[ ]

7D4

Einzelteile-Pack
Single-Component Pack

Kit de pieces de rechange
Imballo dei singoli componenti
Kit componentes

Conjunto de pegas de reposigdo
Onderdelenpakket
Service-Set

Conjunto de pegas de reposto
Alkatrész-csomag-hez
Pakiranje pojedinacnih dijelova
Yedek parga paketi

Makéto e€aptnuatwy

A

Mindestmenge
Minimum order quantity
Quantité minimum
Quantita minima
Cantidad minima
Quantidade minima
Minimikvantitet
Minimum aantal
Quantidade minima
Minimum mennyiség
Minimalna koli¢ina
Asgari miktar
EAayiotn moodtnTa

Einzelteile

Single components
Pieces a |'unité
Singoli componenti
Componentes
Componentes
Separata delar
Onderdelen
Componentes
Alkatrészek

Yedek parcalar
Mepovwpéva eEaptipata
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1 Bauteile
Huftgelenk 7E5=L/R (Abb. 1)

M

(1.1)
(1.2)
(1.3

(1.3 a)
(1.3 b)
(1.3¢)
(1.34d)
(1.3¢)
(1.39)
2)
3
4)
%)
()
6.1)
V)]
(€))
9
10)

(10.1)
(10.2)
(10.3)
(10.4)
(10.5)
(10.6)
(10.6 q)
(10.7)
1)
(12)
(13)

7259 Oberschenkelrohr
bestehend aus:

7Z1 Oberschenkelrohr
501T19=M4x10 Niro Senkschraube

7217 Doppelschanier
bestehend aus:

7225 Befestigungsplatte
7227 Einsteckteil

7221=63 Achse

7221=70 Achse

7235 Eingussteil

507S23 Sicherungsring ST
7Z2 Eingussplatte
501S41=M6x20 Senkschrauben
7216 Konusscheibe
724=84 Stiitzblech

775=92 Stiitzlasche
506A8=5x36 Zylinderstift
513D18=4.7x55 Druckfeder
7240 Federfiihrungsstift
727 Gewindeplatte

7Z8=L /R Anschlagschelle
bestehend aus:

7Z30=L/R Anschlagschelle

779 Anschlag

7213 Sperrhaken

7212 Achse fir Feststellung
7Z11=L/R Drehfeder

7210 Sperrhebel

10Y1 Finger-Uberzug
501Z22=M6x35 Zylinderschraube
7214 Drahtbigel m. Rolle
501T19=M4x8 Niro-Senkschraube
501T19=M4x6 Niro-Senkschraube

7D5 Einzelteile-Pack fiir 7E5=L/R
bestehend aus:

4 Sicherungsringen; 1 Drahtbligel mit Rolle
1 Anschlag; 4 Senkschrauben
2 Federflihrungsstifte; 1 komplette Stiitzlo-

sche

TE5/7E4

Deutsch

Hiiftgelenk 7E4 (Abb. 2)

()]

(1.1)
(1.9)
(1.3

(1.3a)
(1.3 b)
(1.30)
(1.3d)
(1.3e)
(1.31)
2)
3
(C)]
(5)
(6
6.1)
@

(7.1)
(7.2)
(C:))

(9)

©.1)
(10)
an
(12)
(13)
14)
(15)
(16)

7259 Oberschenkelrohr

bestehend aus:

7Z1 Oberschenkelrohr
501T19=M4x10 Niro Senkschraube

7217 Doppelscharnier
bestehend aus:

7225 Befestigungsplatte

7727 Einsteckteil

7Z21=63 Achse

7Z221=70 Achse

7235 Eingussteil

ST507S23 Sicherungsringe

772 Eingussplatte
501S41=M6x20 Senkschrauben
7216 Konusscheibe

7Z24=70 Stitzblech

725=77 Stitzlasche

72738 Puffer

7218 Anschlagschelle

bestehend aus:

7220 Anschlagschelle
501Z2=M6x25 Zylinderschraube
7214 Drahtbugel m. Rolle
619R4=50x8 Hiiftstrecker
619R4050X6 Hiftstecker (0. Abb.)
619R4=50x10 Huftstrecker
501T19=M4x8 Niro-Senkschrauben
501S40=3,5x13 Linsenschrauben
501T19=M5x10 Niro-Senkschraube
7232 obere Aufthdngung

7239 untere Aufhdngung
7237Anschlag

7D4 Einzelteile-Pack fiir 7E4
bestehend aus:

4 Sicherungsringen

1 Untere Aufhéingung

1 Drahtbligel mit Rolle

1 Obere Aufhdngung

1 Anschlag

2 Huftstrecker

4 Senkschrauben

1 komplette Stutzlasche

Ottobock | 5



INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-14

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt,
insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde |hres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Weitere Informationen zur Versorgung / Anwendung.

2 Verwendungszweck und Beschreibung

Die Modular-Hiftgelenke 7E4/7E5=L/R sind ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung der
unteren Extremit&ten einzusetzen.

Die Konstruktionen sind weitgehend baugleich und unterscheiden sich durch die Feststellung bzw.
Streckvorrichtung. Die Verbindung zum Beckenkorb erfolgt liber die Befestigungsplatte 7225, die
im GieBharz-Laminat eingegossen ist.

2.1 Einsatzgebiet

A VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten

Modular-Hiiftgelenk 7E5=L/R

QDQ Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitétssystem MOBIS:
' Empfehlung fur die Mobilitdtsgrad 1 (Innenbereichsgeher).
‘D Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

Die eingebaute Feststellung sichert das Gelenk selbsttdtig in Streckstellung. Zum Hinsetzen kann
die Feststellung Uber einen Hebel entriegelt werden. Die Position des Sperrhebels 7210 bestimmt
die Version links oder rechts. Er ist in der Prothese lateral angeordnet.

Modular-Hiiftgelenk 7E4

‘DQ Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS:

' Empfehlung fur die Mobilitdtsgrade 1 und 2 (Innenbereichsgeher und
‘D eingeschrankter AuBenbereichsgeher). Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

6 | Ottobock 7E5/7E4



Anstelle der Feststellung ist bei diesem Modular-Hiiftgelenk eine Streckvorrichtung mit seitlichen
elastischen Streckziigen und verstellbarer Anschlagschelle eingebaut.

Die Streckvorrichtung begrenzt das BewegungsausmaB des Gelenkes beim Gehen und flhrt in
die Extensionsstellung zuriick.

2.2 Umgebungsbedingungen

Zuldassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zuldssige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StéBe

SchweiB3, Urin, SGBwasser, Salzwasser, Séuren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.3 Lebenssdauer

A VORSICHT

Uberschreitung der Lebensdauer

Sturz durch Funktionsverdnderung oder Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafiir, dass die maximale Lebensdauer, die in diesem Kapitel definiert ist, nicht
Uberschritten wird.

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 2 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je
nach Aktivitdtsgrad des Benutzers, einer Lebensdauer von maximal 3 Jahren.

3 Aufbau-Empfehlungen und Montage

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-
Komponenten beeinfluBt die statische und dynamische Funktion der Prothese.
Die Stellung des Beckenkorbes muB fiir den SchaftanschluB berticksichtigt
werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme
und bei der Testschaft-Anprobe vom Hiiftgelenk-Drehpunkt aus angezeich-
net werden, erleichtern das richtige Positionieren von EinguBanker bzw.
Schaftadapter.

Die Grafik zeigt die Aufbauempfehlung flr eine Beckenprothese mit den
Huftgelenken 7E4/7E5 mit Kniegelenk 3R20/3R36.

Wir empfehlen die Verwendung des Ottobock Aufbau-Gerates L.A.S.A.R.
Assembly 743L200. Zur Optimierung des Aufbaus der Prothese am Patienten,
hat sich das L.A.S.A.R. Posture 743L100 bewdhrt.

Kombinationsméglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese miissen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshéhe, das Koérpergewicht, den Aktivitéitsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erflillen.

7E5/7E4 Ottobock | 7



Aufbauangaben und Gewichtslimitierung von ProthesenfiiBen und Kniegelenken entnehmen Sie
bitte den Gebrauchsanweisungen des jeweiligen FuB- bzw. Kniepassteiles.

4 Einstellméglichkeiten

Die Huftgelenke 7E4/7E5 sind in zwei Ebenen einstellbar: Innen- und AuBenrotation der Prothese
in Bezug zum Beckenkorb und Flexion-/Extensionsstellung in der Sagittalebene.

4.1 Rotationstellung

Die Innen- und AuBenrotation 1aBt sich Uber das Doppelscharnier einstellen (Abb. 3).

Nach dem Loésen der vier Innensechskantschrauben mit einem Inbusschlissel 4 mm wird das
Huftgelenk gegeniiber dem Beckenkorb in die gewlinschte Position eingestellt. Die Skala erleich-
tert die Ubersicht.

Danach die vier Senkschrauben "Uber Kreuz" mittels Drehmomentschliissel 710D4 mit
M=12 Nm anziehen.

4.2 Flexion-/ Extensionstellung

Nach Lésen der Zylinderschraube 501Z2=M6x25 die verstellbare Anschlagschelle am Oberschen-
kelrohr nach oben oder unten in die gewlinschte Position verschieben (Abb. 4).

Danach die Schraube wieder mit dem Drehmomentschliissel 710D4 mit M=13 Nm festziehen.

5 Service-Arbeiten

Es ist zu empfehlen, das Modular-Hiftgelenk nach einer Tragezeit von einigen Wochen zu kon-
trollieren und eventuelle Nachjustierungen vorzunehmen.

Schmierung

Zur Schmierung der Kunststoffteile empfehlen wir das Schmiermittel 633G6.
Aufeinandergleitende Metallteile, wie die Achsen, mit Gleitpaste 633F 16 schmieren.

Nach dem Fetten der Achsen die Sicherungsringe auf sicheren Sitz in den Nuten und auf radiale
Freigdngigkeit mittels Drehen untersuchen.

Die vier Sicherungsringe (507S23) miissen nach jeder Demontage erneuert werden.

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemd@Be Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.
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1 Components

Hip Joint 7E5=L/R (Fig. 1)

1) 7259 Thigh Tube
consisting of:

721 Thigh Tube

(1.2)  501T19=M4x10 Countersunk
Screw, Stainl.

7Z17 Double Hinge
consisting of:

7225 Attachment Plate
7227 Insert Piece
7Z221=63 Axis

7221=70 Axis

7235 Lamination Anchor
507523 Locking Rings ST
2 7Z2 Lamination Plate

(&) 501S41=M6x20 Countersunk Screws

4) 7216 Adjustment Disk

(5) 7Z4=84 Posterior Strut Housing

(6) 725=92 Posterior Strut

506A8=5x36 Cylinder Pin

) 513D 18=4.7x55 Compression Spring
(8) 7240 Guide Pin

€)] 727 Threaded Plate

(10) 728=L/R Extension Stop Bumper
consisting of:

(10.1) 7Z30=L/R Stop Bumper

(10.2) 7Z9 Extension Stop

(10.3) 7Z13 Locking Hook

(10.4) 7212 Lock Axis

(10.5) 7Z11=L/R Coil Spring

(10.6) 7210 Lock Lever

(

10.6 a) 10Y1 Finger Cover

(10.7) 501Z2=M6x35 Cap Screw

11) 7Z14 Wire Bow with Plast.Roller

12) 501T19=M4x8 Countersunk Screws,
Stainl.

13) 501T19=M4X6 Countersunk Screw,
Stainl.

7D5 Single-Component Pack for 7E5=L/R
consisting of:

4 Lock Rings; 1 Wire Bow with Plast.Roller
1 Stop Shell; 4 Cap Screw

2 Guide Pins; 1 Posterior Strut, Compl.

TE5/7E4

English

Hip Joint 7E4 (Fig. 2)
1) 7259 Thigh Tube
consisting of:
7Z1 Thigh Tube
501T19=M4x10 Countersunk
Screw, Stainl.
7217 Double Hinge
consisting of:
7225 Attachment Plate
7227 Insert Piece
7Z21=63 Axis
7221=70 Axis
7235 Lamination Anchor
ST507S23 Lock Rings
2) 7272 Lamination Plate
3) 501S41=M6x20 Countersunk Screws
4) 7216 Adjustment Disk
(5) 7Z4=70 Posterior Strut Housing
(6) 725=77 Posterior Strut
7238 Bumper
@) 7218 Stop Shell
consisting of:
(7.1) 7220 Stop Shell
(7.2) 501Z2=M6x25 Cap Screw
8) 7Z14 Wire Bow with Plast.Roller
9 619R4=50x8 Hip Extensor

(9.1)  619R4050X6 Hip Extensor (no. Fig.)

(10) 619R4=50x10 Hip Extensor

1) 501T19=M4x8 Countersunk Screws,
stainl.

(12) 501S40=3,5x13 Oval Head Screws

13) 501T19=M5X10 Countersunk Screw,
Stainl.

(14) 7232 Proxim.Extens.Assist Anchor

(15) 72739 Distal Extens.Assist Anchor

(16) 7237 Extension Stop

7D4 Single-Component Pack for 7E4
consisting of:

4 Lock Rings

1 Distal Extens.Assist Anchor

1 Wire Bow with Plast.Roller

1 Proxim.Extens.Assist Anchor

1 Extension Stop

2 Hip Extensor

4 Countersunk Screws

1 Posterior Strut, Compl.
Ottobock | 9



INFORMATION

Last update: 2021-10-14
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.

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

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

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

» Please keep this document for your records.

Explanation of warning symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
Additional information on the fitting/use.

2 Indications for use and description

The Ottobock Modular Hip Joints 7E4/7E5=L /R are to be exclusively used for prosthetic fitting
of the lower extremities.

These two Modular Hip Joints are of the same design but differ from each other by the inclusion
of a lock, or possibly, of an extension assist. The connection to the pelvic girdle is made with the
Attachment Plate 7225, which is incorporated into the lamination resin.

2.1 Area of application

/A CAUTION

Reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product

» Only use the product for a single patient.

Modular Hip Joint 7E5=L=R

S LA Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS:
&z

"y@ Recommendation for mobility degree 1 (indoor walkers)
‘D Approved for a patient with a weight of up to 100 kg.

The joint is automatically secured in the extended position by the built-in lock. In order for the pa-
tient to sit down, the lock can be disengaged with the Lock Lever. The location of the Lock Lever
7210 depends on whether it is a left- or right-hand version.

Modular Hip Joint 7E4

‘D Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS:
‘ Q Recommendation for mobility degrees 1 and 2 (indoor walkers and restricted

"‘EDQ outdoor walkers)

Approved for a patient with a weight of up to 100 kg.

10 | Ottobock 7E5/7E4



Instead of a lock, this Modular Hip Joint is provided with an Extension Assist with lateral elastic
pull rings and an Extension Stop Shell.

The Extension Assist limits the range of motion of the joint during walking and brings the prosthesis
back into an extended position.

i The Ottobock MOBIS is not intended to be used as a guide to obtaining reimbursement

for prosthetic components in the USA.

2.2 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60 °C (14 °F to 140 °F)

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

2.3 Lifetime

A CAUTION

Exceeding the lifetime

Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product

» Ensure that the maximum lifetime defined in this section is not exceeded.

The product was tested by the manufacturer with 2 million load cycles. Depending on the user's
activity level, this corresponds to a maximum lifetime of 3 years.

3 Alignment recommendations and assembly

The three-dimensional arrangement of the prosthetic socket and modular
elements affects the prosthesis' static and dynamic functions. The posi-
tion of the residual limb must be taken into account for the connection
to the socket. Plumb lines in the frontal and sagittal planes from the hip ..
joint's center of rotation marked during plaster cast taking and trial fitting
of the test socket will facilitate correct positioning of lamination anchor s\ VT
or socket adapter. :

[
) | Alignment line

Recommendations for the alignment of a pelvic prosthesis consisting of
Hip Joints 7E4/7E5 with Knee Joint 3R20/3R36 are shown in the dia-
gram to the right.

We recommend using the Ottobock device for alignment L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200. The L.A.S.A.R. posture 743L100 has succeeded in
optimizing the alignment of the prosthesis for the patient.

7E5/7E4 Ottobock | 11



Combination possibilities

INFORMATION

In a prosthesis, all prosthetic components have to meet the patient's requirements regarding the
amputation level, body weight, activity level, environmental conditions and field of application.

For alignment specifications and weight limits of prosthetic feet and kneejoints, please use the
operational instructions for the respective foot or kneejoint set-up.

4 Adjustment options

The Hip Joints 7E4/7E5 can be set in two planes: internal and external rotation of the prosthesis
with respect to the pelvic girdle, and flexion/extension position in the sagittal plane.

4.1 Rotational positioning

Internal and external rotation can be set via the Double Hinge (Fig. 3).

The Hip Joint can be set to the desired position after loosening the four Allen head screws. A scale
has been provided to facilitate adjustment.

Finally, tighten the four cap screws in a cross-pattern with Torque Wrench 710D4 by app-
lying M=12 Nm of torque.

4.2 Flexion / extension position

Loosen the Cap Screw 501Z22=M6x25 and slide the adjustable Extension Stop Bumper down-
wards or upwards along the Thigh Tube into the desired position (Fig. 4).

Afterwards tighten the screw again with Torque Wrench 710D4 to M=13 Nm.

5 Service and maintenance
We recommended that you check the Modular Hip Joint after several weeks and adjust if necessary.

Greasing
The Lubricating Grease 633G6 is recommended for lubricating the plastic components.
The sliding metal parts such as the axes should be greased with Lubricating Paste 633F16.

Make sure the Lock Rings are safely seated in their grooves and rotate them to see that they
move smoothly.

The four Lock Rings (507S23) must be replaced after each disassembly.

6 Legal information

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

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions 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.

6.2 CE conformity

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

Articulation de hanche 7E5=L/R (jll. 1)
1) 72759 Tube fémoral

composé de :

7Z1Tube fémoral

. 501T19=M4x10 Vis a téte fraisée en inox
(1.3) 7217 Double charniere

composée de:

7725 Plaque de fixation

7227 Piece a emboiter

7221=63 Axe

7221=70 Axe

7235 Piéce a couler

507S23 Bague de slreté ST

2) 7Z2 Plaque a couler

(&) 501S41=M6x20 Vis a téte fraisée
4) 7216 Rondelle conique

(5) 724=84 Tole de support

(6) 725=92 Languette de support
506A8=5x36 Tige cylindrique

7) 513D 18=4.7x55 Ressort de pression
(8) 7240 Douville de guidage a ressort
9) 727 Plaque de filetage

(10) 7Z8=L /R Bride de serrage de la
butée
composée de:
(10.1)  7Z30=L/R Bride de serrage de la butée
(10.2) 779 Butée
(10.3) 7213 Clé passe-partout
(10.4) 7Z12 Axe de blocage
(10.5) 7Z11=L/R Ressort de rotation
(10.6) 7210 Levier de blocage
(

10.6 a) 10Y1 Protection pour doigts

(10.7) 501Z2=M6x35 Vis a téte cylindrique
(11) 7Z14 Rouleau de fil métallique

(12) 501T19=M4x8 Vis a téte fraisée en inox
(13) 501T19=M4X6 Vis a téte fraisée en

inox

7D5 Kit de piéces de rechange pour 7E5=L/R
composé de :

4 Bague de sireté; 1 Rouleau de fil métallique
1 Butée; 4 Vis a téte fraisée

2 Douille de guidage a ressort

1 Languette de support compléte

TE5/7E4

Francais

Articulation de hanche 7E4 (ill. 2)

) 7259 Tube fémoral
composé de :

7Z1Tube fémoral

. 501T19=M4x10 Vis a téte fraisée en inox

(1.3)  7Z17 Double charniere

composée de :

7225 Plaque de fixation

7227 Piece a emboiter

7221=63 Axe

7Z221=70 Axe

7235 Piece a couler

ST507S23 Bague de sireté

2 7Z2 Plaque a couler

3) 501541=M6x20 Vis a téte fraisée

4) 7216 Rondelle conique

5) 724=70 Tole de support

(6) 725=77 Languette de support

(6.1)  7Z38 Tampon

@ 7218 Bride de serrage de la butée
composée de :

(7.1)  7Z20 Bride de serrage de la butée

(7.2)  501Z2=M6x25 Vis a téte cylindrique

8) 7Z14 Rouleau de fil métallique

9) 619R4=50x8 Extenseur de hanche

(9.1)  619R4050X6 Extenseur de hanche
(sansiill.)

(10) 619R4=50x10 Extenseur de hanche

11) 501T19=M4x8 Vis a téte fraisée en inox

(12) 501S40=3,5x13 Vis a téte bombée

13) 501T19=M5X10 Vis a téte fraisée en
inox

(14) 7232 Suspension supérieure

(15) 7239 Suspension inférieure

(16) 7737 Butée

7D4 Kit de piéces de rechange pour 7E4
composé de:

4 Bague de s(reté

1 Suspension inférieure

1 Rouleau de fil métallique

1 Suspension supérieure

1 Butée

2 Extenseur de hanche

4 Vis a téte fraisée

1 Languette de support compléte
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INFORMATION

Date de la derniére mise & jour: 2021-10-14

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

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de I'état de santé, au fabricant et & I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
Autres informations relatives a I'appareillage /1" utilisation.

2 Champ d'application et description

Les articulations modulaires de hanche 7E4/7E5=L/R sont destinées exclusivement & I'appareillage
prothétique des membres inférieurs.

Les constructions sont, & quelques détails pres, identiques et se différencient par le systeme de
blocage ou le dispositif d'extension. La liaison avec le bassin s'effectue par I'intermédiaire de la
plaque de fixation 7225, coulée dans la résine stratifiée.

2.1 Domaine d’application

[ A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

Articulation modulaire de hanche 7E5=L=R

QD Champs d‘application selon le systéme de mobilité Ottobock MOBIS:
‘ Q Recommandation pour les degré de mobilité 1
"D (marcheur en intérieur)
Admis jusqu‘a 100 kg, poids du patient.
Un blocage intégré protege automatiquement I'articulation en position d'extension. Pour s'asseoir, le

blocage pourra étre déverrouillé au moyen d'un levier. La position du levier de blocage 7Z10 détermine
la version gauche ou droite. Le levier de blocage est disposé de maniére latérale dans la prothése.

Articulation modulaire de hanche 7E4

‘D Champs d‘application selon le systéme de mobilité Ottobock MOBIS:
‘ Q Recommandation pour les degrés de mobilité 1 et 2
"T& (marcheur en intérieur, marcheur limité en extérieur)
Admis jusqu‘a 100 kg, poids du patient.
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Dans ce type d'articulation modulaire de hanche, le systeme de blocage est remplacé par un dispo-
sitif d'extension avec des tenseurs élastiques latéraux et une bride de serrage de la butée réglable.

Le dispositif d'extension limite I'amplitude de mouvement de I'articulation pendant la marche et
instaure a nouveau la position d'extension.

2.2 Conditions d'environnement

Conditions d'environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10 °C a +60 °C

Humidité atmosphérique admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d'environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.3 Durée de vie

| A PRUDENCE

Dépassement de la durée de vie

Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une perte de fonctionnalité et des
dégradations du produit

» Priere de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale définie dans ce chapitre.

Le fabricant a contrdlé le produit en le soumettant a 2 millions de cycles de charge. Ceci corre-
spond, en fonction du degré d'activité de |'utilisateur, a une durée de vie maximale de 3 ans.

3 Recommandations pour I’assemblage et montage 8
La disposition tridimensionnelle de la tige de la prothése et des éléments { Ligne de montage
modulaires influence la fonction statique et dynamique de la prothése. La

position du moignon doit étre prise en compte pour le raccord de I'emboiture.

Lors du démoulage du plétre et de I'essayage de I'emboiture d'essai, il est 4™\ __|
recommandé de tracer a partir du point de rotation de I'articulation de la 755

hanche des lignes verticales dans |'axe frontal et sagittal afin de faciliter le it
positionnement de I'ancre a couler et/ou de I'adaptateur de I"emboiture.

Le schéma représente notre recomman-dation de montage pour une prothése
du bassin avec des articulations de hanche 7E4/7E5, des genoux 3R20/3R36.

Le genou EBS 3R60 en combinaison avec un pied Dynamic 1D10 est g e 0-5 o
également une bonne solution. |
Nous recommandons d'utiliser I'appareil d'assemblage Ottobock L.A.S.A.R.
Assembly 743L200. Pour optimiser I'assemblage de la prothese sur le patient, le L.A.S.A.R. Posture
743L100 a fait ses preuves.

Combinaisons possibles

INFORMATION

Dans une prothese, tous les composants prothétiques doivent répondre aux exigences du pa-
tient relatives au niveau d'amputation, au poids du corps, au degré d'activité, aux conditions
d’environnement et au champ d'application.
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L'assemblage du pied prothétique et de I'articulation de genou est indiqué dans le mode d'emploi
de I'élément prothétique correspondant.

4 Possibilités d'ajustage

Les articulations de hanche 7E4/7E5 sont ajustables dans deux plans : rotation interne - rotation
externe par rapport au bassin et flexion - extension sur le plan sagittal.

4.1 Position de rotation

La rotation interne et externe se regle par la double charniere (ill. 3).

Desserrer les vis a six pans creux a |I'aide d'une clé male de 4 mm. A présent |'articulation de
hanche se trouve en face du bassin dans la position souhaitée. L'échelle de valeurs facilitera la
vue d'ensemble.

Remettre les quatre vis a téte fraisée "en place diagonalement" a I'aide de la clé dynamo-
métrique 710D4, couple de serrage = 12 Nm.

4.2 Position Flexion - extension

Apres avoir desserré la vis a téte cylindrique 501Z22=M6x25, faire glisser vers le bas ou vers le
haut la bride de serrage de la butée sur le tube fémoral afin de régler la position souhaitée (ill. 4).

Resserrer ensuite la vis a I'aide de la clé dynamométrique 710D4, couple de serrage=13 Nm.

5 Maintenance

Nous recommandons de contrdler I'articulation modulaire de hanche aprés quelques semaines
de mise en fonction et d'effectuer les réajustements éventuels.

Graissage

Nous recommandons d'utiliser le lubrifiant 633G6 pour graisser les piéces en plastique.

Les pieces métalliques, en friction I'une sur I'autre, comme les axes, seront graissées avec la
pate lubrifiante 633F16.

Aprés le graissage des axes, vérifier par rotation que les bagues de sireté sont bien insérées
dans les rainures.

Apres chaque démontage, les 4 bagues de sireté (507S23) doivent étre changées.

6 Informations légales

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

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

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

Articolazione d'anca 7E5=L/R (fig. 1)
1) 7759 tubo modulare
composto da:

(1.1)  7Z1 tubo modulare

(1.2) 501T19=M4x10 vite di ricambio
per 28A1/2

(1.8) 7217 cerniera doppia
composta di:

( ) 7225 piastra di fissaggio

( ) 7227 innesto

(1.3 ¢c) 7Z21=63 asse di arresto

( ) 7Z21=70 asse di arresto

( ) 7235 elemento di colata

(1.3f) 507S23 anello di sicurezza ST

2) 772 piastra di colata

3) 501S41=M6x20 vite di regolazione
4) 7716 piastra di fissaggio

(5) 7Z4=84 lastra d'appoggio modulare
(6) 775=92 piastrina d'appoggio modulare
(6.1)  B506A8=5x36 perno cilindrico

(7) 513D 18=4.7x55 molla di pressione
(8) 7240 perno guida per molla

9) 727 piastra filettata modulare

(10) 778=L /R morsetto d'arresto
composto di:

(10.1) 7Z30=L/R morsetto d'arresto
(10.2) 7Z9 bloccaggio

(10.3) 7713 gancio di arresto

(10.4) 7Z12 asse di arresto

(10.5) 7Z11=L/R molla

(10.6) 7210 leva di bloccaggio

(

10.6 a) 10Y1 rivestimento dita
(10.7) 501Z2=M6x35 vite cilindrica
(11) 72714 staffa con rullo
(12) 501T19=M4x8 vite di ricambio per
28A1/2
(13) 501T19=M4X86 vite di ricambio per
28A1/2

7D5 Kit di componenti per 7E5=L/R
composto da:

4 anelli di sicurezza; 1 staffa con rullo

1 arresto; 4 viti di regolazione

2 perni di guida della molla

1 piastrina d'appoggio modulare completa

TE5/7E4

ltaliano

Articolazione d'anca 7E4 (fig. 2)

M

(7.1)
(7.2)
(8

9)

©.1)
(10)
11)

(12)
(13)

(14)
(15)
(16)

7259 tubo modulare
composto da:
7Z1 tubo modulare

501T19=M4x10 vite di ricambio per
28A1/2

7217 cerniera doppia

composta da:

7225 piastra di fissaggio

7227 innesto

7221=63 asse di arresto

7221=70 asse di arresto

7235 elemento di colata

ST507S23 anello di sicurezza

772 piastra di colata
501541=M6x20 vite di regolazione
7216 piastra di fissaggio

724=70 lastra d'appoggio modulare
7Z5=77 piastrina d'appoggio modulare
7238 rondella di arresto

7218 morsetto di arresto

composto da:

7220 fermo di arresto
501Z2=M6x25 vite con

esagono incassato

7214 staffa con rullo

619R4=50x8 elastici per I'estensione
dell'anca

619R4050X6 elastici per I'estensione
dell'anca (non in fig.)

619R4=50x10 elastici per
I'estensione dell'anca

501T19=M4x8 vite di ricambio per
28A1/2

501S40=8,5x13 vite a testa bombata
501T19=M5X10 vite di ricambio per
28A1/2

7732 sospensione superiore

7239 sospensione inferiore

7237 arresto

7D4 Kit di componenti per 7E4

composto da:

4 anelli di sicurezza; 1 sospensione inferiore
1 staffa con rullo; 1 sospensione superiore

1 arresto; 2 elastici per |'estensione dell'anca
4 viti di regolazione; 1 piastrina d'appoggio
completa
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INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-10-14

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |‘'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

v

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all‘insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

2 Campo d'impiego e descrizione

Le articolazioni modulari d'anca 7E4 e 7E5=L /R sono indicate esclusivamente per la protesiz-
zazione di arto inferiore.

Questi due tipi di articolazione d'anca hanno struttura simile, la prima € dotata di dispositivo di bloc-
caggio, la seconda di deambulante interno. Il collegamento alla presa del bacino avviene al di sopra
della piastrina di bloccaggio 7225, tramite la piastra di colata che € incorporata nel laminato di resina.

2.1 Campo d’impiego

A CAUTELA

Utilizzo su un dltro paziente

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Articolazione modulare d'anca 7E5=L /=R

QD Campo d‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

‘m@ Indicazione per i livello di mobilita 1 (Paziente con livello di attivita molto limi-

"‘EDQ tato).
Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

Il dispositivo di bloccaggio permette un'estensione automatica dell'articolazione. Per sedersi, lo
sbloccaggio avviene per mezzo di una leva. La leva di bloccaggio 7210 é collocata a sinistra o
a destra a seconda della versione, lateralmente.

Articolazione modulare d'anca 7E4

‘D Campo d‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:
‘ Q Indicazione per i livelli di mobilita 1 e 2 (Paziente con livello di attivitd molto
"E'DO limitato, paziente con livello di attivita ridotto).
Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.
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In questo tipo di articolazione d'anca modulare, al posto del dispositivo di bloccaggio c'e un
dispositivo di estensione con tiranti elastici laterali e sono montati morsetti d'arresto regolabili.

Il dispositivo di estensione limita la dimensione del movimento dell'articolazione nella fase dina-
mica e la riporta nella posizione di estensione.

2.2 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali appropriate

Intervallo di temperatura -10 °C ...+60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non appropriate

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p.es. talco)

2.3 Vita utile

A CAUTELA

Superamento della vita utile

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al prodotto

» Assicurarsi che la vita utile massima definita in questo capitolo non venga superata.

Il prodotto € stato sottoposto dal fabbricante a 2 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell'utilizzatore, a una vita utile massima di 3 anni.

’ [
i Linea di allineamento

3 Consigli per I’allineamento e il montaggio

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi e dei componenti
modulari influenza le funzioni statiche e dinamiche della protesi. Il mon-
cone deve essere esattamente posizionato per |'attacco di collegamento
all'invasatura. Le linee di piombo del piano frontale e sagittale evidenziate .|
dal calco in gesso e dal collaudo dell'invasatura di prova partendo dal
centro di rotazione dell'articolazione dell'anca, facilitano il giusto posizio- s\
namento del dispositivo di ancoraggio dell'invasatura o del tubo modulare.

Il grafico da le indicazioni per il montaggio di una protesi d'anca con ar-
ticolazione d'anca 7E4/7E5 con articolazione di ginocchio 3R20/3R36

Si consiglia di utilizzare I'apparecchio di allineamento Ottobock, L.A.S.A.R. /
Assembly 743L200. Aosm

Per ottimizzare I'allineamento della protesi sul paziente, si consiglia di
utilizzare il sistema di postura, L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Possibilita di combinazione

INFORMAZIONE

In una protesi tutti i componenti protesici devono soddisfare i requisiti del paziente per quanto
concerne il livello di amputazione, il peso corporeo, il grado di attivitd, le condizioni ambientali
e i campi d'impiego.
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Per I'allineamento del piede protesico, si consiglia di seguire le istruzioni d'uso del piede e
I'articolazione di ginocchio corrispondente.

4 Possibilita di regolazione

Le articolazioni 7E4/7E5 sono regolabili su due piani: rotazione interna ed esterna della protesi
della presa di bacino e flessione-/ estensione a livello sagittale.

4.1 Rotazione

La rotazione interna ed esterna si regola al di sopra della cerniera doppia (fig. 3).

Allentare le quattro viti ad inserto esagonale con una chiave per viti ad esagono cavo di 4 mm e
regolare nella posizione desiderata |'articolazione d'anca dalla parte opposta della presa di bacino.

In seguito stringere le viti a testa piatta "sulla croce" con la chiave dinamometrica 710D4
con momento di torsione 12 Nm.

4.2 Flessione-estensione

Dopo aver dllentato la vite cilindrica 50122=M6x25 collocare il morsetto di arresto regolabile nel
tubo modulare verso I'alto o verso il basso nella posizione desiderata (fig. 4).

In seguito fissare nuovamente le viti con la chiave dinamometrica per modulare 710D4 con
momento di torsione 13 Nm.

5 Manutenzione

Si consiglia di controllare ed eventualmente registrare I'articolazione modulare d'anca dopo averla
indossata per alcune settimane.

Lubrificazione

Si consiglia I'uso del grasso speciale Ottobock 633G6 per la lubrificazione delle parti in plastica.
Le parti metalliche a contatto, come gli assi, vanno lubrificate con la pasta 633F16.

Dopo aver ingrassato gli assi, applicare gli anelli di sicurezza nella loro sede.

| quattro anelli di sicurezza (507S23) devono essere sostituiti dopo ogni smontaggio.

6 Note legali

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

6.1 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 permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE pud essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.
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1 Componentes

Articulacion cadera 7E5=L/R (Fig. 1)
1) 72759 Tubo femoral
compuesto por:
(1.1)  7Z1 Tubo femoral
501T19=M4x10 Tornillo avellanado
Niro
(1.8) 7Z17 Bisagra doble
compuesto por:
1.8 a) 7225 Placa de fijacién
) 7227 Pieza introducible
) 7221=63 Eje
1.3d) 7Z21=70 Eje
) 7235 Pieza para laminar
(1.3f) 507S23 Aro seguridad ST
2) 7272 Pletina roscada
3) 501S41=M6x20 Tornillo avellando
4) 7716 Arandela cénica
(5) 7Z24=84 Chapa de apoyo
(6) 7Z5=92 Lenglieta de apoyo
(6.1)  506A8=5x36 Buldn cilindrico
(7) 513D 18=4.7x55 Resorte de presion
(8) 7740 Guia de resorte
9) 727 Pletina roscada
(10) 7Z8=L/R Brida tope
compuesto por:
( ) 7Z30=L/R Brida tope
( ) 729 Tope
( ) 7213 Gancho de bloqueo
(10.4) 7Z12 Eje para bloqueo
( ) 7Z11=L/R Muelle de rotacion
( ) 7210 Palanca de bloqueo
(10.6 a) 10Y1 Funda para pinza gancho
(10.7) 501Z22=M6x35 Tornillo cilindrico
(11) 72714 Estribo de alambre con rollo

12) 501T19=M4x8 Tornillos
avellanados Niro

13) 501T19=M4X6 Tornillos
avellanados Niro

7D5 Kit de componentes para 7E5=L/R
compuesto por:

4 Aros de seguridad; 1 Estribo de alambre
con rollo; 1 Tope; 4 Tornillos avellanados;
2 Guias de resorte; 1 Lenglieta de apoyo,
completa

TE5/7E4

Espaiiol

Articulacion cadera 7E4 (Fig. 2)

M

(7.1)
(7.2)
(8)
9)
©.1)

(10)
an

(12
(13)
(14)

(15)
(16)

7259 Tubo femoral

compuesto por:

7Z1 Tubo femoral

501T19=M4x10 Tornillo avellanado Niro
7217 Bisagra doble

compuesto por:

7225 Placa de fijacion

7227 Pieza introducible

77221=63 Eje

7221=70 Eje

7235 Pieza para laminar
ST507S23 Aro seguridad

7Z2 Pletina roscada
501S41=M6x20 Tornillo avellanado
7Z16 Arandela conica

724=70 Chapa de apoyo

725=77 Lengleta de apoyo

7238 Tope

7218 Brida tope

compuesto por:

7220 Brida tope

501Z22=M6x25 Tornillo cilindrico
7214 Estribo de alambre con rollo
619R4=50x8 Extensor de cadera
619R4050X6 Extensor de cadera (sin
foto)

619R4=50x10 Extensor de cadera
501T19=M4x8 Tornillos avellanados
Niro

501S40=3,5x13 Tornillo cabeza
alentejada

501T19=M5X10 Tornillos avellanados
Niro

7732 Sujecién superior

7739 Sujecion inferior

7237Tope

7D4 Kit de componentes para 7E4
compuesto por:

4 Aros de seguridad; 1 Sujecién inferior

1 Estribo de alambre con rollo

1 Sujecién superior; 1 Tope

2 Extensor de cadera, 4 Tornillos avellanados
1 Lenglieta de apoyo, completa
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INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-10-14

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
Mds informacion sobre la protetizacion/ aplicacion.

2 Campo de aplicacion y descripcion

Las articulaciones modulares de cadera 7E4/7E5=L/R son exclusivamente aptas para la pro-
tetizacion de la extremidad inferior.

Las construcciones son casi idénticas y se diferencian por el bloqueo o el extensor. La unién con la
cesta pélvica se realiza a través de la placa de fijacién 7225, laminado en el laminado de resina.

2.1 Campo de aplicacion

[ APRECAUCION

Reutilizacién en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

Articulacion modular de cadera 7E5=L=R

‘QD@ Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock: Re-
% comendacién para los grado de movilidad 1(Usuarios en espacios interiores).
"DQ Peso maximo del usuario 100 kg.

El bloqueo incorporado asegura la articulacion automdticamente en posicion de extension. Para
sentarse, el bloqueo se puede desbloquear a través de una palanca. La posicién de la palanca de
bloqueo 7Z10 determina la versién izquierda o derecha. Estd situada en la parte lateral de la prétesis.

Articulacion modular de cadera 7E4

‘D Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
‘ma Recomendacion para los grados de movilidad 1y 2 (Usuarios en espacios

"‘E’D@ interiores, Usuarios limitados en espacios exteriores).

Peso maximo del usuario 100 kg.
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En lugar del bloqueo, esta articulacién dispone de un extensor con tracciones laterales y eld-
sticas y brida de tope ajustable incorporada.

Los extensores limitan el movimiento de la artivulacién durante la marcha y vuelve a la posicién
de extension.

2.2 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0% a 90%, sin condensacion

Condiciones ambientales inadmisibles

Vibraciones mecdnicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, dcidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco)
2.3 Vida util

[ APRECAUCION

Exceder la vida util

Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como daios en el producto

» Cercidrese de que no se exceda la vida Gtil maxima especificada en el presente capitulo.

El fabricante ha probado este producto con 2 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una
vida util de maximo 3 afios, dependiendo del grado de actividad del usuario.

’ [
i Linea de montaje

3 Recomendaciones de alineamiento y montaje

La alineacioén tridimensional del encaje protésico y de los componen-
tes modulares influye en la funcion estatica y dindmica de la protesis.
Considere la posicion del muidn para la realizacion de la unién del
encaje. Las lineas de plomada en el plano frontal y sagital, los cuales .|
se marcan desde el centro de rotacion de la articulacion de la cadera !
en el encaje de prueba durante la toma de molde, facilitan el posicio- s\
namiento correcto del anclaje de laminar o del adaptador de encaje.

El grdfico indica las recomendaciones para el alineamiento para una
protesis pélvica con las articulaciones de cadera 7E4/7E5 con las
articulaciones de rodilla 3R20/3R36. 4
Recomendamos el uso del Alineador de Ottobock L.A.S.A.R. Assembly 0-5 mm
743L200. Para optimizar la posicion de la prétesis, se ha acreditado el ‘
L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Posibilidades de combinacion

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la proétesis deben cumplir los requisitos del paciente en
lo referente a la altura de amputacién, el peso, el grado de actividad, las condiciones ambien-
tales y el campo de aplicacion.
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Consulte los datos del montaje y los limites de peso de los pies protésicos y articulaciones de
rodilla en las instrucciones de uso que acompafian cada pie y rodilla.

4 Posibilidades de ajuste

Las articulaciones de cadera 7E4/7E5 permiten el ajuste en dos planos: Rotacion interior y exterior
de la protesis referente a la cesta pélvica y la posicion de extension/flexion en el plano sagital.
4.1 Posicion de rotacion

La rotacion interior y exterior es ajustable a través de la bisagra doble (Fig. 3).

Después de soltar los cuatro tornillos con exdgono interior con una llave de 4 mm la articulacion
serd ajustada enfrente de la cesta pélvica a la posicion deseada. La tabla facilita la eleccion.

A continuacion fijar los cuatro tornillos avellanados "cruzado" por medio de una llave di-
namométrica 710D4 con M=12 Nm.

4.2 Posicion flexion / extension

Después de soltar el tornillo cilindrico 501Z22=M6x25 desplazar la brida de tope ajustable an el
tubo femoral hacia arriba o hacia abajo a la posiciéon deseada (Fig. 4).

A continuacion, volver a fijar el tornillo con llave dinamométrica 710D4 con M=13 Nm.

5 Trabajos de Servicio

Es aconsejable, controlar la articulacion de cadera después del uso de varias semanas y en
caso necesario, reajustarla.

Engrasado

Para engrasar las piezas de pldstico, aconsejamos el lubrificante especial 633G6.

Las piezas metdlicas que entran en contacto, como los ejes, engrasar con lubrificante 633F16.

Después de engrasar los ejes, comprobar girando los aros de seguridad acerca de su gjuste en
las ranuras y su libertad radial.

Cambiar los cuatro aros de seguridad (507S23) después de cada montaje.

6 Aviso legal

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

6.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indi-
cado en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al
incumplimiento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o
una modificacién no autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La
declaracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.
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1 Componentes
Articulagdo do quadril 7E5=L/R (Fig. 1)
1) 72759 tubo femoral
consta de:
) 7Z1 tubo femoral

501T19=M4x10 parafuso de cabeca
escareada Niro

7217 dobradiga dupla

consta de:

(1.3 a) 7725 placa de fixagdo

(1.8 b) 7227 peca introduzivel

(1.3 ¢c) 7Z21=63 eixo

(1.3d) 7Z21=70 eixo

(1.3 e) 7735 peca para laminagem

1.3f) 507523 anilhas de segurang ST

(2) Z2 placa para laminagem

3) 501S41=M6x20 parafusos de
cabeca escareada

4) 72716 disco conico

5) 7Z24=84 chapa de apoio

(6) 725=92 linglieta de apoio

506A8=5x36 pino cilindrico

7 513D18=4.7x55 mola de pressdo

(8) 72740 guia da mola

9) 727 placa roscada

(10) 728=L/R bragadeira do limitador
consta de

(10.1) 7Z30=L/R bragadeira do limitador

(10.2) 7Z9 limitador

(10.3) 7213 gancho de trava

(10.4) 7212 eixo para a fixagdo

(10.5) 7Z11=L/R mola giratéria

(10.6) 7210 Lock Lever

(

10.6 a) 10Y1 cobertura da pinga gancho

(10.7) 501Z22=M6x35 parafuso cilindrico
(11) 7714 estribo de arame com rolo
12 7714 estribo de arame com rolof
13) 501T19=M4x6

parafuso de cabega escareada Niro

7D5 embalagem com pecas e reposicdo
para 7E5=L/R

consta de:

4 anilhas de seguranca ; 1 estribo de arame
com rolo ;1 limitador; 4 parafusos de cabega es-
careada; 2 guias de mola; 1 linglieta de apoio,
completa

TE5/7E4

Portugués

Articulacdo do quadril 7E4 (Fig. 2)

1) 7759 tubo femoral
consta de

721 tubo femoral

501T19=M4x10 parafuso de cabega
escareada Niro

7217 dobradiga dupla
consta de:

(1.8 0) 7Z25 placa de fixagdo
(1.3 b) 7227 peca introduzivel
(1.3¢c) 7Z21=63 eixo

(1.3d) 7Z21=70 eixo

(1.3 e) 7Z35 pega de laminagem

ST507S23 anilhas de seguranga

(&) 722 placa para laminagem

3) 501S41=M6x20 parafusos de
cabeca escareada

4) 7216 disco conico

5) 7Z4=70 chapa de apoio

(6) 725=77 linglieta de apoi

(6.1)  7Z38 tampdo

) 7218 bragadeira do limitador
consta de:

(7.1)  7Z20 bragadeira do limitador

(7.2) 501Z2=M6x%25 parafuso cilindrico

8) 7Z14 estribo de arame com rolo

) 619R4=50x%8 extensor do quadril

(9.1  619R4050X6 extensor do quadril
(sem ilustragdo)

10) 619R4=50x10 extensor do quadril

at) 501T19=M4x8 parafusos de cabeca
escareada Niro

(12) 501S40=3,5x13 parafusos de
cabeca lenticular

13) 501T19=M5x10 parafuso de cabega
escareada Niro

14) 7232 suspensdo superior

(15) 7239 suspensdo inferior

(16) 72737 limitador

7D4 embalagem com pecas de reposicdo
para 7E4

consta de:

4 anilhas de seguranga; 1 suspensdo inferior
1 estribo de arame com rolo ; 1 suspensdo
superior; 1 limitador ; 2 extensores de quadril
4 parafusos de cabeca escareada

1 linglieta de apoio, completa
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INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-10-14
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de seguranca.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.
>

Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao érgdo responsdvel em seu pais.

» Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
Mais informacdo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

2 Utilizagdo e descricdo

As articulagdes modulares do quadril 7E4/7E5=L/R destinam-se exclusivamente a protetizagdo
do membro inferior.

As construgoes sdo quase idénticas e diferenciam-se devido ao travamento ou o dispositivo do
extensor. A conexdo com a cesta anatdmica pélvica é feita através da placa de fixagdo 7225,
laminado no laminado de resina.

2.1 Area de aplicacéo

A CUIDADO

ReutilizacGo em outro paciente

Risco de lesbes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

» Use o produto somente em um Unico paciente.

Articulacdo modular do quadril 7E5=L/R

&D Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
'WO Recomedavel para o grau de mobilidade 1 (utentes em espagos internos).
‘D O peso do utente ndo deve ultrapassar 100 kg.

A trava integrada assegura automaticamente a articulagdo em posigdo de extensdo. Para sentar-
se, a trava pode ser travada através de uma alavanca. A posi¢cdo da alavanca de travamento
7210 determina a versdo esquerda ou direita. Na prétese, ela se encontra na parte lateral.

Articulagcdo modular do quadril 7E4

‘D Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
‘m Recomendavel para os graus de mobilidade 1 e 2 (utentes em espagos internos,

"'EDQ utentes limitados em espagos externos).

O peso do utente ndo deve ultrapassar 100 kg.

No lugar do travamento, esta articulagdo dispde de um dispositivo do extensor com tracgoes
laterais e eldsticas e bragadeiras do limitador ajustdveis e integradas.
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O dispositivo do extensor restringe o movimento da articulagdo durante o caminhar e volta a
posicdo de extensdo.

2.2 Condigées ambientais

Condi¢coes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura para o uso -10 °C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis

Vibragdes mecdnicas ou golpes

Suor, urina, dgua doce, dgua salgada, dcidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

2.3 Vida dtil

A CUIDADO

Utilizacdo além da vida dtil

Queda devido & alteragdo ou & perda da fungdo bem como danos ao produto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida Gtil maxima, que estd especificada
neste capitulo.

Este produto foi testado pelo fabricante com 2 milhGes de ciclos de carga. Isso corresponde, em
fungdo do grau de atividade do utilizador, a uma vida util de 3 anos, no mdximo.
{ linha de alinhamento
em conta a posi¢do da cesta anatémica pélvica para a realizagdo da
unido do encaixe. As linhas de prumo nos planos frontal e sagital, as ..
quais marcam a partir do centro de rotagdo da articulagdo do quadril gty '
7E5 v//'

no encaixe de teste durante a modelagem em gesso, facilitam o posi-
cionamento certo da pega para laminagdo ou do adaptador de encaixe.

3 Recomendagodes de alinhamento e montagem

O alinhamento tridimensional do encaixe protésico e dos componentes
modulares influenciam na fungdo estdtica e dindmica da proétese. Levar

O grdfico indica as recomendagdes para o alinhamento para uma
protese pélvica com as articulagdes do quadril 7E4/7E5 com as arti-
culagdes do joelho 3R20/3R36.

Recomenda-se o uso do alinhador da Ottobock L.A.S.A.R. Assembly
743L200. A posigdo da protese no paciente pode ser melhorada com
o uso do comprovado L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Possibilidades de combinagéo

INFORMAGAO |

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagdo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condigdes ambi-
entais e & drea de aplicagdo.
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Consultar os dados de montagem e as restricdes de peso dos pés protésicos e articulagdes do
joelho nos manuais de instrucgdes que acompanham cada pé ou joelho.

4 Possibilidade de ajuste

As articulagdes de quadril 7E4/7E5 permitem o ajuste em dois planos: rotagdo interna e externa
da protese, referente a cesta anatdémica pélvica e a posigdo de extensdo/flexdo no plano sagital.
4.1 Ajuste de rotacédo

Ajusta-se a rotagdo interna e externa através da dobradiga dupla (Fig. 3).

Utilizando uma chave para parafusos sextavados internos de 4 mm soltar os 4 parafusos sexta-
vados internos. A articulagdo serd ajustada em frente da cesta anatémica pélvica a posigao
desejada. A escala facilita a visGo do conjunto.

Logo apés fixar os quatro parafusos de cabe¢a escareada “cruzado”, utilizando uma chave
dinamométrica 710D4 com M=12 Nm.

4.2 Posicédo flexdo /extensdo

Apés soltar o parafuso cilindrico 501Z22=M6x25, deslocar a bragadeira do limitador no tubo fe-
moral para baixo ou para cima, isto é, na posigdo desejada (Fig. 4).

Depois, utilizando uma chave dinamométrica 710D4 com M=13 Nm reapertar bem os parafusos.

5 Assisténcia

Aconselha-se controlar a articulagdo modular do quadril apés um uso de vdrias semanas. Se
houver necessidade, reajusta-la.

Lubrificagéo

Para lubrificar as pegas de material pldstico recomenda-se o lubrificante especial 633G6.

As pecas metdlicas que entram em contacto, como os eixos, favor lubrificd-las com o lubrificante
633F16.

Apos lubrificar os eixos, verificar a posi¢do certa das anilhas de seguranga nas ranhuras e tam-
bém a liberdade radial, bastando para isso girar.

Apds cada montagem favor substituir as quatro anilhas de seguranga (507S23).

6 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.

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigoes € in-
strugbes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados
pela ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada
ou a modificagdo do produto sem permisséo.

6.2 Conformidade CE

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

Heupscharnier 7E5=L/R (afb. 1)
1) 72759 bovenbeenbuis
bestaat uit:
bovenbeenbuis 7Z1
. 501T19=M4x10 RVS platkopschroef
(1.3) 7217 dubbelscharnier

bestaat uit:
( ) 7225 bevestigingsplaat
( ) 7227 insteekdeel
(1.3¢c) 7Z21=63 as
( )
( )

—_
—_ -
N —

7Z221=70 as
7235 ingietdeel
507S23 borgring ST
2) 772 ingietplaat
3) 501S41=M6x20 verzonken schroef
4) 7216 konische schijf
5) 7Z24=84 steunplaat
(6) 725=92 steunplaat
(6.1)506A8=5x36 cylinderstift
(7) 513D 18=4.7x55 drukveer
8) 7740 geleidingsstift voor de veer
9) 727 schroefplaat
(10) 7Z8=L /R aanslagschaal
bestaat uit:
) 7Z30=L/R aanslagschaal
) 729 aanslag
10.3) 7713 vaoststelling
) 7212 as voor de vaststelling
) 7Z11=L/R draaiveer
) 7210 vergrendelingshendel
10.6 a) 10Y1 vingerovertrek
(10.7) 501Z2=M6x35 cylinderschroef
(11) 7214 draadbeugel met rol

12) 501T19=M4x8 Niro verzonken
schroef

(13) 501T19=M4X6 Niro verzonken
schroef

7D5 onderdelenpakket voor 7E5=L/R
bestaat uit:

4 borgringen; 1 draadbeugel met rol

1 aanslag; 4 verzonken schroeven

2 veer geleidingsstiften;
1 complete steunplaat

TE5/7E4

Nederlands

Heupscharnier 7E4 (afb. 2)

1) 7759 bovenbeenbuis
bestaat uit:

(1.1)  7Z1 bovenbeenbuis
(1.2)  501T19=M4x10 RVS platkopschroef
(1.3)  7Z17dubbelscharnier
bestaat uit:
( ) 7225 bevestigingsplaat
( ) 7227 insteekdeel
(1.3¢c) 7Z21=63 as
( ) 7Z21=70 as
( ) 7235 ingietdeel
ST507S23 borgring
2) 722 ingietplaat
3) 501S41=M6x20 verzonken schroef
4) 7216 konische schijf
(5) 724=70 steunplaat
(6) 725=77 steunplaat
(6.1) 7238 buffer
(7) 7218 aanslagschaal
bestaat uit:
(7.1)  7Z20 aanslagschaal
(7.2)  501Z2=M6x25 cylinderschroef
8) 7214 draadbeugel met rol
9) 619R4=50x8 heupstrekker

(©.1)  619R4050X6 heupstrekker
(zonder afb.)

(10) 619R4=50x10 heupstrekker
(11) 501T19=M4x8 RVS platkopschroef

(12) 501S40=38,5x13 lenskopschroef

(13) 501T19=M5X10 RVS platkopschroef
14) 7232 bovenste ophanging

(15) 7239 onderste ophanging

(16) 7Z37aanslag

7D4 onderdelenpakket voor 7E4
bestaat uit:

4 borgringen

1 onderste ophanging

1 draadbeugel met rol

1 bovenste ophanging

1 aanslag

2 heupstrekkers

4 verzonken schroeven

1 complete steunplaat
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INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-10-14

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
Nadere informatie over het gebruik.

2 Doelgroep en beschrijving

De modulaire-heupscharnieren 7E4/7E5=L/R zijn uitsluitend bedoeld voor de protheseverzorging
van de onderste extremiteiten.

De construkties zijn bijna identiek maar verschillen alleen door de vaststelling resp. de voorbren-
gerinrichting. De verbinding naar de bekkenkorf gebeurt via de bevestigingsplaat 7225, die wordt
ingegoten in het gietharslaminaat.

2.1 Toepassingsgebied

[ AVOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

Modulair heupscharnier 7E5=L=R

‘QDQ Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:
'%v Aanbevolen voor de mobiliteitsgrad 1 (Persoon kan zich binnenshuis verplaatsen).
‘D Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.

De ingebouwde vaststelling blokkeert het scharnier automatisch in strekpositie. Om weer te kunnen
zitten kan de vaststelling door middel van een hendel worden ontgrendeld. De positie van de blok-
keerhendel 7210 bepaalt de linker of rechter versie. In de prothese wordt deze lateraal ingebouwd.

Modulair heupscharnier 7E4

‘D Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:
‘m@ Aanbevolen voor de mobiliteitsgraden 1 en 2 (persoon kan zich binnenshuis

"‘EDQ verplaatsen en beperkt buitenshuis verplaatsen).
Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.
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Op de plaats van de vaststelling is bij dit modulaire heupscharnier een strekinrichting met zijdelings
elastische ringen en een verstelbare aanslagschaal ingebouwd.

Het strekmechanisme begrenst de bewegingsuitslag van het scharnier bij het voortbewegen en
brengt het terug in extensiestand.

2.2 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Transpiratievocht, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.3 Levensduur

[ AVOORZICHTIG

Overschrijding van de levensduur
Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de maximale levensduur die in dit hoofdstuk is gedefinieerd, niet wordt
overschreden.

Het product is door de fabrikant getest met 2 miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van
activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een levensduur van maximaal drie jaar.

’ I
‘[ Opbouwlijn

3 Aanwijzingen voor de montage

De driedimensionele rangschikking van de prothesekoker en de modu-
laire componenten beinvioeden de statische en dynamische functie van
de prothese. Er dient rekening te worden gehouden met de positie van
de beenstomp ten opzichte van de aansluiting met de koker. Loodlijnen in &b
het frontale en sagittale vlak, die bij de gipsafname en tijdens de pasfase ts
vanuit het draaipunt van het heupgewricht worden aangegeven, vereenvou- s\
digen het correct positioneren van het ingietanker resp. de kokeradapter. '

De tekening toont het opbouwadvies voor een bekkenprothese met het
heupscharnier 7E4/7E5 met kniescharnier 3R20/3R36.

Wij adviseren het gebruik van het Ottobock montageapparaat L.A.S.A.R. 4
Assembly 743L200. De L.A.S.A.R. Posture 743L100 heeft bewezen een e
onschatbare rol te spelen bij het optimaliseren van het aanmeten van de
prothese bij de prothesedrager.

Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van
amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsgebied.
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Hoe de montage van de prothesevoeten wordt uitgevoerd, staat beschreven in de gebruiksaan-
wijzing van de betreffende prothesevoet en kniescharnier.

4 Instelmogelijkheden

De heupscharnieren 7E4/7E5 kunnen in twee vlakken worden ingesteld: binnen- en buitenrotatie
van de prothese in relatie tot de bekkenkorf en de flexie- extensiepositie in het sagitale vlak.

4.1 Rotatiepositie

De binnen- en buitenrotatie wordt ingesteld via het dubbele scharnier (afb. 3).

Na het losdraaien van de vier inbusschroeven met een 4 mm-inbussleutel kan het het heupschar-
nier ten opzichte van de bekkenkorf in de gewenste positie worden geplaatst. De schaalverdeling
vergemakkelijkt het overzicht.

Daarna de vier verzonken schroeven kruislings met behulp van de momentsleutel 710D4
aandraaien met een aandraacimoment van 12 Nm.

4.2 Flexie- extensiepositie

Na het losdraaien van de cylinderschroeven 50122=M6x25, de verstelbare aanslagschaal aan de
bovenbeenbuis naar boven of naar beneden in de gewenste positie verschuiven (afb.4).

Daarna de schroeven weer aandraaien met de momentsleutel 710D4 met een aandraaimo-
ment van 13 Nm.

5 Service werkzaamheden

Er wordt geadviseerd om het modulaire heupscharnier na enkele weken gebruik te controleren
en eventueel weer df te stellen.

Smeren

Om de kunststof onderdelen te smeren wordt het smeermiddel 633G6 geadviseerd.

Over elkaar glijdende metaaldelen zoals assen worden gesmeerd met glijpasta 633F 16.

Na het invetten van de assen controleren of de borgringen goed vastzitten in de gleuven en door
middel van draaien onderzoeken of er radiale speling op het scharnier zit.

De vier borgringen (507S523) moeten na elke demontage worden vernieuwd.

6 Juridische informatie

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

6.1 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.

6.2 CE-conformiteit

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

Hofteled 7E5=L/R (fig. 1)

) 7759 Larrer
bestdende af:

(1.1)  7Z1 Larrer

(1.2)  501T19=M4x10 Niro-
undersaenkskrue

(1.3)  7Z17 Dobbelthaengsel
bestdende af:

( ) 7225 Fastgerelsesplade

( ) 7227 Indstiksdel

(1.3¢c) 7Z21=63 Aksel

(1.3d) 7Z21=70 Aksel

( ) 7235 Stebedel

(1.3f) 507S283 Sikringsringe ST

2 772 Stebeplade

3) 501S41=M6x20 Undersaenkskruer

4) 7716 Konisk skive

(5) 724=84 Stetteplade

(6) 725=92 Stettetunge

(6.1) 506A8=5x36 Cylinderstift

(7)  513D18=4.7x55 Trykfjeder

(8) 7740 Fjedertap

9) 727 Gevindplade

(10) 7Z8=L /R Stopbgjle

bestaende af:

( ) 7Z30=L/R Stopbagjle

( ) 729 Stop

( ) 7213 Lasekrog

(10.4) 7212 Aksel til fastldsning

( ) 7Z11=L/R Drejefieder

( ) 7210 Speerrearm

(10.6 a) 10Y1 Finger-overtraek

(10.7) 501Z22=M6x35 Cylinderskrue

(11) 7Z14 Trédbejle med rulle

12) 501T19=M4x8 Niro-
underseenkskruer

13) 501T19=M4x6 Niro-underssenkskrue

7D5 Komponentpakke til 7E5=L/R
bestdende af:

4 sikringsringe; 1 tradbeijle med rulle
1 stop; 4 undersaenkskruer; 2 fiedertapper
1 komplet stettetunge

TE5/7E4

Dansk

Hofteled 7E4 (Fig. 2)

Q)

(6)
(6.1)
)]

(7.1)
(7.2)
8)
9)
©.1)

(10)
@11)
(12)
(13)

(14)
(15)
(16)

7759 Larrer

bestdende af:

771 Larrer

501T19=M4x10 Niro-underssenks-
krue

7217 Dobbelthaengsel

bestdende af:

7225 Fastgerelsesplade

7227 Indstiksdel

7Z21=63 Aksel

7221=70 Aksel

7735 Stebedel

ST507S23 Sikringsringe

Z2 Stebeplade

501S41=M6x20 Undersaenkskruer
7216 Konisk skive

724=70 Stetteplade

725=77 Stettetunge

7738 Puffer

7218 Stopbgijle

bestdende af:

7720 Stopbagijle

501Z2=M6x25 Cylinderskrue
7Z14 Trédbejle med rulle
619R4=50x8 Hofteekstensor
619R4050X6 Hofteekstensor
(ingen fig.)

619R4=50x10 Hofteekstensor
501T19=M4x8 Niro-undersaenkskruer
501S40=3,5x13 Linsehovedet skruer
501T19=M5x10 Niro-
undersaenkskrue

77232 Qvre ophaengning

77239 Nedre ophaengning

7237 Stop

7D4 Komponentpakke til 7E4
bestdende af:

4 sikringsringe;

1 nedre ophzengning

1 tradbgjle med rulle;

1 avre opheengning

1 stop;

2 hofteekstensor
4 undersaenkskruer;
1 komplet stettetunge
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INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2021-10-14

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhe-
dsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmdl til eller problemer med produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

2 Anvendelsesformal og beskrivelse

Modul-hofteleddene 7E4/7E5=L/R mé& kun anvendes til behandling af de nedre ekstremiteter i
forbindelse med brug af proteser.

Konstruktionerne er stort set ens og adskiller sig kun, hvad angdr Idsemekanismen og ekstensoren.
Forbindelsen til baekkenringen sker via fastgerelsespladen 7225, der er indstebt i stebeharpiks-
laminat.

2.1 Anvendelsesomrdde

[ AFORSIGTIG

Genanvendelse pd en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet

» Anvend kun produktet pa én patient.

Modul-hofteled 7E5=L/R

‘QmD Indsatsomréde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:
'WQ Anbefales til mobilitetsgrad 1 (inderomradegaenger).
‘D Godkendt til 100 kg patientveegt.

Den indbyggede lGsemekanisme sikrer leddet automatisk i streekstilling. Nar patienten vil szette
sig, kan l@semekanismen frigeres med et handtag. Positionen af ldsearmen 7210 bestemmer
venstre eller hgjre version. Den er placeret lateralt i protesen.

Modul-hofteled 7E4
“% Indsatsomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:
¢

"9@ Anbefaling til mobilitetsgrad 1 og 2 (inderomrédegeenger og indskraenket
‘D yderomrddegeenger). Godkendt til 100 kg patientvaegt.
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| stedet for IGsemekanismen er der ved dette modul-hofteled en straeekanordning med elastiske
traekringe og justerbar stopbagijle.

Streekanordningen begreenser leddets beveegelsesomrade under gangen og ferer det tilbage til
ekstensionsstillingen.

2.2 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.3 Levetid

| AFORSIGTIG

Overskridelse af levetiden

Fald pd grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beskadigelser p& produktet

» Sorg for, at den maksimale levetid, som er defineret i dette kapitel, ikke overskrides.

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 2 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter
brugerens aktivitetsgrad, til en levetid pd maks. 3 ar.

3 Opbygning og montage

Den tredimensionale anordning af proteseskaftet og modul-kompo-
nenterne pavirker protesens statiske og dynamiske funktion. Der skal
til skafttilslutningen tages hensyn til beekkenringens stilling. Lodlinierne
i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmeerket ved gipsfjernelsen og |
ved testskaft-preven fra hofteleddets drejepunkt, ger det nemmere at  ¥* Newndl,
positionere stebeanker og skaftadapter. 765 '

|
, | Opbygningslinie

Den grdfiske fremstilling viser opbygningen for en hofteprotese med
hofteleddene 7E4/7E5 med knaeleddet 3R20/3R36.

Vi anbefaler anvendelse af Ottobock opbygningsapparat L.A.S.A.R.
Assembly 743L200. Til optimering af protesens opbygning pd patienten 7
har L.A.S.A.R. Posture 7431100 vist gode resultater. oS am

Kombinationsmuligheder

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations-
hejde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomrddet.

Opbygningsdata og veegtbegraensning af protesefedder og kneeled fremgar af det pageeldende
fod- eller kneeleds brugsanvisning.
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4 Indstillingsmuligheder

Hofteleddene 7E4/7E5 kan indstilles pé to niveauer: Indad- og udadrotation af protesen i forhold
til baekkenringen og fleksions-/ ekstensionsstilling i sagittalplanet.

4.1 Rotationsstilling

Indad- og udadrotationen kan indstilles med dobbelthaengslet (fig. 3).

Efter losning af de fire unbrakoskruer med en 4 mm unbrakonggle indstilles hofteleddet i den en-
skede position i forhold til baekkenringen. Skalaen ger oversigten nemmere.

Stram herefter de fire undersaenkskruer “over kryds” med momentneglen 710D4 med
M=12 Nm.

4.2 Fleksions- / ekstensionstilling

Efter lesning af cylinderskruen 501Z22=M6x25 skubbes den justerbare stopbagjle pa larreret opad
eller nedad til den enskede position.

Herefter strammes skruen igen med momentneglen 710D4 med M=13 Nm.

5 Servicearbejder

Det anbefales at kontrollere modul-hofteleddet efter en beeretid pa et par uger og foretage even-
tuelle justeringer.

Smering

Til smering af plastdelene anbefaler smeremidlet 633G6.

Metaldele, der glider p& hinanden, f.eks. akslerne, skal smeres med glidepasta 633F 16.

Efter smaring af akslerne skal det kontrolleres, at sikringsringene sidder forsvarligt fast i noterne,
og at akslerne kan beveeges radialt ved at dreje dem.

De fire sikringsringe (507S23) skal udskiftes med nye efter hver demontering.

6 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

6.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen kan downloades pé fabrikantens hjemmeside.
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1 Alkotéelemek

7E5=L /R csipé6iziilet (1. dbra)

1) 7259 combcsé
Tartozékok:

(1.1)  7Z1 combcsé

(1.2)  501T19=M4x10 rozsdamentes sllly

tett fejli csavar

7217 kett6s forgdpdnt

Tartozékok:

7225 régzitd lap

7227 betolhat6 elem

7221=63 tengely

7Z21=70 tengely

7235 belamindlhatd elem

507528 biztositogyri ST

2) 722 belamindlhaté lemez

3) 501S41=M6x20 slillyesztett fejd
csavar

4) 7Z16 kapos tarcsa

(5) 7Z4=84 tdmlemez

(6) 775=92 tdmasztd heveder

506A8=5x36 hengeres csap

7) 513D 18=4.7x55 nyomorugd

(8) 7240 rugobvezetd

) 727 menetes lap

(10) 728=L/R (itk6z6 bilincs
Tartozékok:

(10.1) 7Z830=L/R (itk6z6 bilincs

(10.2) 729 (itkdzé

(10.3) 7Z13 zarokampd

(10.4) 7212 rogzit6 tengely

(10.5) 7Z11=L/R forgatd rugd

(10.6) 7210 zardkar

(

10.6 a) 10Y1 ujjbevonat

(10.7) 501Z2=M6x35 hengeres csavar

11) 7Z14 huzalkengyel gorgével

12) 501T19=M4x8 rozsdamentes siilly
esztett fejl csavar

(13) 501T19=M4X6 rozsdamentes

slllyesztett fejli csavar

7D5 Alkatrészcsomag 7E5=L/R csip6izilethez
Tartozékok:

4 biztositogy(rd; 1 huzalkengyel gérgdvel

1 (tkdz6; 4 slllyesztett fejl csavar

2 rug6vezetd csap ; 1 komplett tdmasztd he-
veder

TE5/7E4

Magyar

7E4 csipéiziilet (2. dbra)
1) 7259 combcsé
Tartozékok:

7Z1 combcsé

501T19=M4x10 rozsdamentes
stillyesztett fejl csavar

7217 kett6s forgépant
Tartozékok:

7225 rogzitd lap

7227 betolhato elem
7721=63 tengely
7221=70 tengely

7235 belamindlhato6 elem
ST507S23 biztositogydirl
2 7272 belamindlhato lemez

3 501S41=M6x20 slllyesztett feji
csavar

4 7216 kupostdrcsa
(5) 7Z24=70 tdmlemez
(6) 7725=77 tdmasztd heveder
7238 (itk6z6
) 7218 (tk6z6 bilincs
Tartozékok:
(7.1) 7220 (itk6z6 bilincs
(7.2) 501Z2=M6x25 hengeres csavar
(8) 7214 huzalkengyel gérg6vel
) 619R4=50x8 csipSnyuijto

(9.1)  619R4050X6 csipdnyuijtd
(&bra nélkil)

10) 619R4=50x10 csipbnyuijtd

(11) 501T19=M4x8 rozsdamentes
slillyesztett fejli csavar

(12) 501S40=3,5x13 lencsefejl csavar

(13) 501T19=M5X10 rozsdamentes
slillyesztett fejli csavar

14) 7232 fels6 fliggesztés

(15) 7239 alsé fuggesztés

(16) 7237 tk6z6

7D4 alkatrészcsomag 7E4-hez

Tartozékok:

4 biztositogy(r(; 1 also fuiggesztés

1 huzalkengyel gorgével; 1 fels6 fliggesztés
1 (itk6z6; 2 csipdnyuijto; 4 sillyesztett fejli csa var;
1 komplett tdmaszté heveder

Ottobock | 37



TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités idépontja: 2021-10-14

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biz-
tonsdgi utasitdsokat.

» A termék ataddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatarél.

> A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdak adédtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartéhoz.

> A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gydrtonak
és az On orszdgdban illetékes hatésagnak, kildndsen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldsét tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.
Tovdbbi informdcidk az elldtassal/ haszndlattal kapcsolatban

2 Rendeltetés és leiras
A 7E4/7E5=L/R moduldris csip&izliletek kizarélag az alsévégtag protetikai elldtdsara haszndlhatok.

A konstrukcidk szinte teljesen azonos felépitésliek és csupdn a rogzités, illetve a csipénylijté te-
kintetében kilénbdznek. A medencekosdrhoz a 7225 rogzitd lappal régzitjiik, amelyet bele kell
lamindlIni a mitokba.

2.1 Alkalmazdsi teriilet

A VIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adds egy masik paciensnek

Sériilésveszély a termék funkciévesztése és megrongdldéddasa miatt
» A terméket csak egy paciens dltali haszndlatra terveztik.

7E5=L=R moduldris csipéiziilet

‘QD@ Alkalmazdsa az Ottobock féle MOBIS mobilitdsi rendszernek megfeleléen:
% A mobilitds fokdnak megfelelé ajanlds 1 (Beltéri haszndlat).
"DQ Alkalmazhaté 100 kg testsulyig.

A beépitett zar automatikusan nyuijtott helyzetben rogziti az izlletet. Leliléshez a zdrat egy karral
lehet kioldani. A 7Z10 reteszelSkar helyzete aszerint vdltozik, hogy balos vagy jobbos. Ez a pro-
tézis laterdlis oldaldn taldlhato.

7E4 moduldris csipéiziilet

‘D Alkalmazdsa az Ottobock féle MOBIS mobilitdsi rendszernek megfeleléen:
Q% A mobilitas fokanak megfelels ajanlds 1 és 2 (Beltéri haszndlat, korlatozott

"‘EDQ kiltéri haszndlat).

Alkalmazhat6 100 kg testsulyig.
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A zdr helyett ennél a moduldris csipGiziiletnél oldalsd, rugalmas nyujté huzalokkal miikédé csipényuijtd
és egy dllithatd Gtkozdbillincs taldlhaté.

A csipnyuijt6 korlatozza jards kdzben az izillet mozgdsdnak mértékét és visszavezeti exentzids
helyzetbe.

2.2 Kérnyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazdsi hémérséklet-tartomdny -10 C°-tél +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzdlodé relativ pdratartalom 0 %-tél 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus regések és (itések

lzzadtsdg, vizelet, édesviz, sos viz, sav

Por, homok, erésen nedvszivé hatdsu részecskék (pl. talkum)
2.3 Elettartam

A VIGYAZAT!

Az élettartam tullépése

Elesés a termék miikodésének megvaltozasa vagy elvesztése és a termék megrongdléddsa miatt

» Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatdrozott maximdlis élettartamot a
termék ne lépje tul.

A terméket a gydrt6 2 millié terhelési ciklusra vizsgdlta be. Ez az érték a felhaszndld aktivitasi
fokatdl figgéen max. 3 év élettartamnak felel meg.

3 Felépitési tandcsok és szerelés

A protézistok és a moduldris komponensek hdrom dimenziés elrende-
zése befolydsolja a protézis statikus és dinamikus funkciéit. A csonk
helyzetét a tok csatlakoztatasakor figyelembe kell venni. A gipszminta-
vétel sordn, és a probatok kiprobdlasakor a csipdizilet forgdspontjétol
felvett fliggdlegesek frontalis és szagitttalis felrajzoldsa megkdnnyiti a
tokvilla illetve a tokadapter helyes poziciondldsat.

A mellékelt dbra mutatja, hogyan kell felépiteni azt a medenceprotézist,
amely 7E4/7E5 csipéiziletbdl, 3R20/3R36 térdiziiletbdl.

Javasoljuk az Ottobock L.A.S.A.R felépit6 késziilékeinek haszndlatdt.
A protézis végsd, optimdlis bedllitdsdhoz a paciensen bevalt eszkdz a
L.A.S.A.R Posture késziilék (743L100).
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Kombindciés lehetéségek

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcidé magassdagdra, testsu-
lya, aktivitasi foka, a kdrnyezeti korliimények és az alkalmazdsi terllet dltal tdmasztotta kdvetelményeit.

A protézisldbakra vonatkozé felépitési adatokat az adott protézislab és térdiziilet haszndlati
utasitdsa tartalmazza.

4 Beadllitdasi lehetéségek

A 7E4/7E5 csipdizilletek két szinten dllithatok: a protézis belsd és kiils rotdcidja a medence-
kosarhoz képest és a flexid / extenzio a szaggitdlis sikban.

4.1 Rotdcios helyzet

A belsé és kiils6 rotdciot egy kettGs forgdpdnttal lehet bedllitani (3. dbra).

A 4 csavart 4 mm-es inbuszkulccsal meglazitjuk, a csipéizlletet a medencekosdrhoz képest a
kivant helyzetbe dllitjuk. Skdla kénnyiti meg az dttekintést.

Ezutdan a 4 rogzitécsavart "keresztiranyban" a 710D4 nyomatékkulccsal M=12 Nm nyoma-
tékkal meghuzzuk.

4.2 Flexio / extenzio bedllitds

Az 501Z22=M6x25 hengercsavar meglazitdsdval az dllithato Gtkdzbilincset a combesdvon felfele,
vagy lefele a kivant pozicidba toljuk el (4. dbra).

Ezutan a csavarokat 710D4 nyomatékkulccsal M=13 Nm nyomatékkal meghtzzuk.

5 Szerviz munkdk

Ajanlatos a moduldris csipdiziiletet néhdny heti hordds utdn ellendrizni és az esetleges utdlagos
bedllitdsokat elvégezni.

Kenés

A mlianyag részek kenéséhez a 633G6 kenGanyagot ajdanljuk. Az egymdson elcslsz6 fémrészeket,
pl. a tengelyeket 633F 16 csusztaté pasztaval kenjik.

A tengelyek zsirzasa utan felil kell vizsgdilni, hogy a biztositogydriik biztosan benne vannak-e a
hornyokban és csavardssal meg kell gy6z&dniink arrdl, hogy sugdriranyban elmozdithaték-e. A 4
biztositogydir(it (507S23) minden egyes szétszerelés utan Ujra kell cserélni.

6 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszdg joga ald rendelt, ennek megfelelen valtozhat.

6.1 Felel6sség

A gyadrt6 abban az esetben vallal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdésa nyoman kévetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745
rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letdlthetd a gyarté weboldalardl.
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1 Dily
Kyéelni kloub 7E5=L/R (obr. 1)
1) 72759 Stehenni trubka
sestavajici z:
(1.1) 721 Stehenni trubka
(1.2) 501T19=M4x10
Zdpustny Sroub, nerez.
1.3)  7Z17 Dvojity zavés sestdvajici z:
) 7225 Upevoovaci deska
) 7227 Nastrény dil
1.3¢c) 7Z21=63 Osa
) 7221=70 Osa
) 7235 Laminaeni kotva
(1.3f) 507S23 Pojistné krouzky ST
2) 7Z2 Laminaeni deska
3) 501541=M6x20 Zdpustné Srouby
4) 7216 Kuzelovd podlozka
(5) 7Z24=84 Kryt zadni opéry
(6) 7Z25=92 Zadni opéra
(6.1)  506A8=5x36 Vdlcovy kolik
(7) 513D 18=4.7x55 Tlaénd pruzina
(€:)) 7240 Vodici kolik pruziny
9) 77240 ZAvitovd deskax
(10) 7Z8=L /R Objimka dorazu
sestavaijici z:
( ) 7Z30=L/R Objimka dorazu
( ) 729 Doraz
( ) 7213 Haeéek zdmku
(10.4) 7212 Osa zadmku
( ) 7Z11=L/R Zkroucend pruzina
( ) 7210 Pa&éeka zamku
(10.6 a) 10Y1 Potah
(10.7) 501Z2=M6x35 Sroub imbus
(11) 7Z14 Timen s kladkou
(12) 501 T19=M4x8
Zdapustné Srouby, nerez.

(13)  501T19=M4X6
Zdpustny Sroub, nerez.

7D5 Servisni sada pro 7E5=L/R
sestdvajici z:

4 Pojistny krouzek; 1 Trmen s kladkou

1 Doraz; 4 Zdapustné Srouby; 2 Vodici koliky
pruziny; 1 Kompletni zadni opéra

TE5/7E4

Cesky

Kyeelni kloub 7E4 (obr. 2)
1) 72759 Stehenni trubka
sestdvajici z:
7Z1 Stehenni trubka
501T19=M4x10
Zdapustny Sroub, nerez.
(1.3) 7217 Dvojity zavés
sestdvajici z:
) 7225 Upevoovaci deska
1.3 b) 7227 Nastreny dil
) 7221=63 Osa
1.3d) 7Z21=70 Osa
) 7235 Laminaeni kotva
(1.83f) ST507S23 Pojistné krouzky
(2) 7Z2 Laminaéeni deska
3) 501S41=M6x20 Zdpustné Srouby
4) 7216 Kuzelovd podlozka
(5) 7Z4=70 Kryt zadni opéry
(6) 725=77 Zadni opéra
(6.1) 72838 Ndraznik
7 7218 Objimka dorazu
sestdvajici z:
(7.1) 7220 Objimka dorazu
(7.2)  501Z2=M6x25 Sroub imbus
(8) 7Z14 Trmen s kladkou
9) 619R4=50x8 Extenéni unaseé
(9.17)  619R4050X6 Extenéni unaseé
(bez vyobr.)
(10) 619R4=50x10 Extenéni unaseé
11) 501T19=M4x8
Zdapustny Sroub, nerez.
12) 501540=3,5x13
Srouby s &oékovou hlavou

13) 501T19=M5X10 Zdpustny Sroub, nerez.

(14) 7732 Horni zavés
(15) 72739 Dolni zdvés
(16) 7237 Doraz

7D4 Servisni sada pro 7E4

sestavajici z:

4 Pojistny krouzek; 1 Dolni zavés

1 Tfrmen s kladkou; 1 Horni zavés

1 Doraz; 2 Extenéni unasee

4 Zapustné Srouby; 1 Zadni opéra, kompl.
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INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-10-14
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpecnostni pokyny.
» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

» Kazdou zdvaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotniho
stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému orgdnu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Vyznam bezpecénostnich symboll

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

2 Pouziti a popis

Moduldrni kyeelni klouby 7E4/7E5=L/R jsou uréené vyhradné k protetickému vybaveni dolnich
koneetin.

Jejich konstrukce jsou témér shodné a liSi se od sebe pouze brzdou popf. extenenim unaseeem.
Pripojeni k pdnevnimu kosi se provadi pomoci upevoovaci desky 7225, kterd se zalije laminaéni
pryskyfici.

2.1 Oblast pouZziti

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta

Nebezpedi padu v disledku ztrdty funkce a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Modularni kyéelni kloub 7E5=L=R

QD Oblast pouziti podle systému mobility Ottobock MOBIS:
. Q Doporuéeny pro pacienty po stehenni amputaci pfi Grovni mobility 1

"‘EDQ (chlze v interiérech).

Schvdleno pro maximdini télesnou hmotnost do 100 kg.

Vestavény zamek zajisfluje kloub samoéinné v extenéni poloze. Pfi seddni Ize zamek odblokovat
pdekou. Umisténi paeky zdmku 7210 uréuje, zda se jednd o verzi levostrannou nebo pravostran-
nou. Paeka je umisténa na boku protézy.

Moduldrni kyéelni kloub 7E4

‘D Oblast pouziti podle systému mobility Ottobock MOBIS:
‘ﬂa Doporuéeny pro pacienty po stehenni amputaci pfi Grovni mobility 1 a 2

"'EDO (chGze v interiérech a omezend chize v exteriérech).

Schvdleno pro maximdini télesnou hmotnost do 100 kg.
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Namisto zdmku je u tohoto moduldrniho kloubu vestavén exteneni unaseé s boénimi elastickymi
tahy a nastavitelnou objimkou dorazu.

Extenéni unaseé omezuje rozsah pohybu kloubu pfi chuzi a vraci kloub do extenéni polohy.

2.2 Okolni podminky

PFipustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepripustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo rdzy

Pot, mo¢, sladkd voda, sland voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napt. talek)

2.3 Provozni Zivotnost

Prekroceni pfedpokladané provozni zivotnosti

Pad v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti &i poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nedoslo k prekroceni doby maximalni predpoklddané provozni zivotnosti
definované v této kapitole.

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 miliony zatéZovacich cykld. To odpovidd pfedpokladané
provozni Zivotnosti max. 3 let podle stupné aktivity uzivatele.

3 Doporuceni pro stavbu a montaz

Trojrozmérné uspordadani pahylového lGzka a moduldrnich komponentt
ovliviiuje statické a dynamické funkce protézy. Pro pfipojeni pahylového
IGZka se musi vzit v Gvahu poloha pahylu. Pro usnadnéni spravného po-
lohovéni laminacéni kotvy popt. IGzkového adaptéru se spusti olovnice ze
stifedu kyGelniho kloubu ve frontdlni a sagitdlni roviné, které se vyznadi
pfi sejmuti sadrového otisku a pfi zkousce zkusebniho 10zka.

Na obr. jsou zndzornény doporuéené rozmeéry pro stavbu pdnevni protézy
s kyéelnimi klouby 7E4/7E5, s kolennim kloubem 3R20/3R36.

Doporucujeme pouzivat zafizeni pro stavbu Ottobock L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200. Pri optimalizaci stavby a sefizeni protézy se osvédcil
L.A.S.A.R. posture 743L100.

MozZnosti kombinace komponent

INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné drovné am-
putace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.
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Udaje pro stavbu a maximdlni nosnost protézovych chodidel jsou uvedeny v ndvodu k obsluze
pfislu§ného protézového chodidla (Ndavody k pouziti chodidel) a kolennich kloubd.

4 Moznosti nastaveni

Kyéelni klouby 7E4/7E5 Ize nastavit ve dvou rovindch: vnitfni a vnéjsi rotace protézy vueéi pdnev-
nimu kosi a flekéni/extenéni poloha v sagitdlni roviné.

4.1 Poloha rotace

Vnitini a vnéjsi rotaci Ize nastavit pres dvojity zavés (obr. 3).

Po povoleni étyr Sroubl imbus pomoci imbusového kliee 4 mm se nastavi kyeelni kloub do poZadované
polohy vueéi panevnimu kosi. Pro snazsi nastaveni je k dispozici stupnice.

Potom se tyto étyfi zapustné srouby utdhnou "kfizem" pomoci momentového kliee 710D4
a utahovaciho momentu M=12 Nm.

4.2 Flekéni/ extenéni poloha

Povolte Srouby s vdalcovou hlavou 501Z22=M6x25 a posudte prestavitelnou objimku dorazu do
pozadované polohy nahoru nebo dolu (obr. 4).

Potom opét Srouby utdhnéte momentovym klieem 710D4 pomoci utahovaciho momentu
M=13 Nm.

5 Servisni prace
Doporuéujeme provadét kontrolu a pfipadné dosefizeni modularniho kyéelniho kloubu po nékolika
tydnech noSeni.

Mazani

K mazdni plastovych dilu doporuéujeme mazivo 633G6.

Kovové dily, které se posouvaji po sobé jako napfr. osy, namazte mazaci pastou 633F16.
Po namazdni os zkontrolujte, zda pojistné krouzky dobre dosedaji,

a otdeéenim zkontrolujte jejich volny radidlni chod.

Tyto étyfi pojistné krouzky (507S23) se po kazdé demontdzi musi vyménit za nové.

6 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podiéhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zaddnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Produkt splnuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankdach vyrobce.
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1 Sastavni dijelovi

Zglob kuka 7E5=L/R (sl. 1)

1) 7759 cijev natkoljenice

Ciji su dijelovi:

7Z1 cijev natkoljenice

501T19=M4x10 vijak*

7217 dvostruka Sarka

Ciji su dijelovi:

7225 plocica za priévr§éivanje

7227 dio za umetanje

7221=63 osovina

7Z221=70 osovina

7735 uljevni dio

507523 sigurnosni prsteni ST

2) 772 uljevna plocica

3) 01S41=M6x20 vijci s upustenim
glavama

4) 7216 konusna plocica

(5) 7Z4=84 potporni lim

(6) 725=92 potporni spojni dio

506A8=5x36 cilindri¢ni vijak

@) 513D18=4.7x55 potisna opruga

(8) 7Z40 vijak provodnog dijela za oprugu

(€)] Z7 plocica s navojima

—_
—_ -

(10) 7Z8=L/R obujmica grani¢nika
Ciji su dijelovi:

(10.1)  7Z30=L/R obujmica grani¢nika

(10.2)  7Z9 granic¢nik

(10.3) 7Z13 kukica za blokiranje

(10.4) 7Z12 osovina sigurnosnog dijela

(10.5) 7Z11=L/R okretna opruga

(10.6) 7Z10 poluga za blokiranje

(

10.6 a) 10Y1 navlaka hvataljke

(10.7) 501Z2=M6x35 Cap Screw
(11) 72714 Zicani okvir s rolom
12) 501T19=M4x8 vijci*

13) 501T19=M4x6 vijak*

7D5 Pakiranje pojedinacnih dijelova za 7E5=L/R
Ciji su dijelovi:

4 sigurnosna prstena

1 Zi€ani okvir s rolom

1 graniénik

4 vijka s upustenim glavama

2 vijka provodnog dijela za oprugu

1 kompletan potporni spojni dio

TE5/7E4

Hrvatski

Zglob kuka 7E4 (sl. 2)
1) cijev natkoljenice 7259
Ciji su dijelovi:
(1.1)  cijev natkoljenice 7Z1
(1.2)  501T19=M4x10 vijak s upustenom
glavom
dvostruka Sarka 7217
Ciji su dijelovi:
7225 plocica za priévrscivanje
7227 dio za umetanje
7Z21=63 osovina
7221=70 osovina
72735 Lamination Anchor
ST507S23 sigurnosni prsteni
2) 722 uljevna plocica
(€)) 501S41=M6x20 vijci s upustenim
glavama
4) 7216 konusna plocica
5) 7Z4=70 potporni lim
(6) 725="77 potporni spojni dio
7738 odbojnik
7 7218 obujmica grani¢nika
Ciji su dijelovi:
(7.1) 7220 obujmica grani¢nika
(7.2)  501Z2=M6x25 cilindri¢ni vijak
(8) 7Z14 Zicani okvir s rolom
9) 619R4=50x%8 opruzac kuka

(9.1  619R4050X6 opruzac kuka (bez sl.)

(10) 19R4=50x10 opruzac kuka

1) 501T19=M4x8 nehrdajudi vijci s
upustenim glavama

12) 501S40=3,5x13 vijci s lecastim
glavama

13) 501T19=M5x10 nehrdajuéi vijok s
upustenom glavom

(14) 77232 gornji ovjes

(15) 7739 doniji ovjes

(16) 7Z37granicnik

7D4 Pakiranje pojedinacnih dijelova za 7E4
sastoji se od:

4 sigurnosna prstena

1 donjeg ovjesa

1 zianog okvira s rolom

*nehrdajudi vijci s upustenim glavama.
Ottobock | 45



INFORMACLIA
Datum posljednjeg azuriranja: 2021-10-14

» Pazljivo progitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih na-
pomena.

» Podugite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
» Obratite se proizvodacu u slu¢aju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog
stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Znadenje simbola

Upozorenje od mogucih udesa.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

2 Svrha primjene i opis

Modularni zglobovi kuka 7E4/7E5=L/R namijenjeni su isklju¢ivo protetskom zbrinjavanju donjih
ekstremiteta.

Sto se tice strukture, konstrukcije su veéim dijelom iste, a razlikuju se samo sigurnosnim, odnosno
opruznim dijelom. Povezivanje s koSarom zdjelice provodi se preko plocCice za uévrscivanje 7225
koja je ulivena u laminat iz uljevne smole.

2.1 Podrucje primjene

Ponovna uporaba na drugom pacijentu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i osteéenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Modularni zglob kuka 7E5=L/R

Q Podrucje primjene prema Ottobock sustavu mobilnosti MOBIS:
‘%Q Preporucuje se kod zadrzanog stupnja mobilnosti 1 (kretanje na unutarnjem pros-
"D@ toru).

Dozvoljeno za pacijente koji teze do 100 kg.

Ugradeni sigurnosni dio samostalno osigurava zglob kod pruzanja. Kod sjedanja sigurnosni se dio
odblokirava uz pomo¢ poluge. Polozaj poluge za blokiranje 7Z10 odreduje verziju, lijevu ili desnu.
Poluga je u protezi smjestena lateralno.

Modularni zglob kuka 7E4

“DQ Podrucje primjene prema Ottobock sustavu mobilnosti MOBIS:

O, Preporucuje se kod zadrzanih stupnjeva mobilnosti 1 i 2 (kretanje na unutarnjem
"D@ prostoru i ogranic¢eno kretanje na vanjskom prostoru). Dozvoljeno za pacijente koji
teze do 100 kg.
Umjesto sigurnosnog dijela kod ovog je modularnog zgloba kuka ugraden opruzni dio s postrani¢nim,
elasti¢nim potezima i podesivom obujmicom grani¢nika.
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Opruzni dio ograni¢ava doseg kretanja zgloba kod hodanja i odvodi natrag u poloZaj ekstenzije.

2.2 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Interval temperature za primjenu -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske c¢estice (npr. talk)

2.3 Vijek trajanja

Prekoracenje vijeka trajanja

Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda

» Pobrinite se za to da se ne prekorac¢i maksimalni vijek trajanja definiran u ovom poglavlju.

Proizvodac¢ je proizvod ispitao na 2 milijuna ciklusa opterecenja. To ovisno o stupnju aktivnosti
korisnika odgovara vijeku trajanja od najvise 3 godina.

3 Preporuke za postavljanje i montiranje

Trodimenzionalnost leziSta proteze i modularnih komponenata utjece
na statiCku i dinamicku funkciju proteze. Za prikljuCak lezista u obzir
je potrebno uzeti polozaj bataljka. Linije dobivene uz pomo¢ viska na
frontalnoj i sagitalnoj razini koje se ucrtavaju na gipsanom odljevku kod .|
testiranja leziSta u odnosu na toc¢ku vrtnje kuka, olaksavaju pravilno —
pozicioniranje uljevnog sidra, odnosno prilagodnika lezZista. s\ V7

|
) | linija yravnoteZivanja

Na slici je prikazana preporuka za pozicioniranje proteze zdjelice sa
zglobovima kuka 7E4/7E5 i koljenskim zglobovima 3R20/3R36.
Preporucujemo primjenu Ottobock uredaja za pozicioniranje L.A.S.A.R.
Assembly 743L200. Kod uravnotezivanja proteze na pacijentu optimal-
nim se pokazao uredaj L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Mogucénosti kombiniranja

INFORMACLA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na visinu
amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj aktivnosti, uvjete okoline i podrucje primjene.

Podatke o postavljanju i limitiranim teZinama za odredena protetska stopala odnosno koljenske
zglobove mozete pronadi u uputstvima za postavljanje odredenog dijela protetskog stopala od-
nosno koljenskog zgloba.
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4 Moguénosti podesavanja

Zglobovi kuka 7E4/7E5 daju se podesiti na dvije razine: unutarnja i vanjska rotacija proteze u
odnosu na kosaru zdjelice i polozZaj fleksije / ekstenzije na sagitalnoj razini.

4.1 Polozaj rotacije

Unutarnja i vanjska rotacija daju se podesiti putem dvostruke Sarke (sl. 3).

Nakon otpustanja Getiriju 6-kutnih vijaka uz pomo¢ 4-milimetarskog inbus-klju¢a, podesava se
Zeljeni polozaj zgloba kuka u odnosu na kosaru zdjelice. Pregled olak$ava skala.

Tada 4 vijka s upustenim glavama zaviti dijagonalnim redoslijedom uz pomo¢ moment-
kljuéa710D4 do M=12 Nm.

4.2 PoloZaj fleksije / ekstenzije

Nakon otpustanja cilindri¢nog vijka 501Z22=M6x25 gurnuti podesivu obujmicu grani¢nika na cijevi
natkoljenice prama gore ili dolje do Zeljenog polozaja (sl. 4).

Tada vijak ponovno uévrstiti uz pomo¢ moment-kljuéa 710D4 do M=13 Nm.

5 Servisni zahvati

Preporucuje se kontroliranje modularnog koljenskog zgloba nakon nekoliko tiedana nosenja. Tada
se mogu provesti i eventualna dodatna podesavanja.

Podmazivanje

Za podmazivanije dijelova od umjetnih materijala preporucujemo sredstvo za podmazivanje 633G6.

Metalne dijelove koji klize jedan po drugom, kao $to su primjerice osovine, podmazati kliznom
pastom 633F16.

Nakon podmazivanja osovina potrebno je provjeriti sigurnosne prstene s obzirom na siguran dosjed
u utorima i radijalnu pokretljivost, Sto se provodi okretanjem.

Cetiri sigurnosna prstena (507523) potrebno je obnoviti nakon svakog demontiranja.

6 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drZave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

6.1 Odgovornost

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

6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o su-
kladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.
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1 Parcalar

Kalga eklemi 7E5=L / R (Sek. 1)

1) 7759 Uyluk borusu
asagidaki pargalardan olugur:

(1.1) 721 Uyluk borusu

(1.2)  501T19=M4x10 Niro gdmme vida

(1.3)  501T19=M4x10 Cift mentese
sunlardan olugur:

(1.3 ) 7225 Sabitleme plakasi

(1.3b) 7227 Takma parcasi

(1.3¢c) 7Z221=63 Aks

(1.3d) 7Z21=70 Aks

(1.3e) 72835 Dokiim pargasi

(1.3f) 507S23 Guvenlik halkalari ST

2) 722 Dokum plakasi

3) 501S41=M6x20 Gémme vidalar

4) 7216 Konik disk

(5) 7Z4=84 Koruma saci

(6) 725=92 Destek pargasi

(6.1)  506A8=5x36 Silindir pim

(7) 513D 18=4.7x55 Baski yay!

(€:)) 7240 Yayl kilavuz pim

9) 727 Digli plaka

(10) 7Z8=L/R Dayanak kelepcesi
sunlardan olusur:

(10.1) 7Z30=L/R Dayanak kelepgesi

(10.2) 779 Ekstansiyon noktasi

(10.3) 7213 Kilitleme kancasi

(10.4) 7Z12 Sabitleme aksi

(10.5) 7Z11=L/R Déner yay

(10.6) 7210 Kilitleme kolu

(10.6 ) 10Y1 Parmak kaplamasi

(10.7) 501Z22=M6x35 Silindir vida

an 7Z14 Rulolu tel kolu

12) 501T19=M4x8 Niro gémme vida

13) 501T19=M4x6 Niro gémme vida

7D5 Yedek parca paketi, 7E5=L/R
sunlardan olusur:

4 Emniyet halkalari; 1 Rulolu tek kolu

1 Ekstansiyon noktasi; 4 Gomme vidalar
2 Yayl kilavuz pimleri; 1 komple destek
parcalari

TE5/7E4

Tirkce

Kalca eklemi 7E4 (Sek. 2)
1) 7259 Uyluk borusu
sunlardan olugur:
(1.1)  7Z1 Uyluk borusu
(1.2)  501T19=M4x10 Niro gbmme vida
(1.3) 7217 Cift mentege
sunlardan olugur:
(1.8 a) 7225 Sabitleme plakasi
(1.8 b) 7227 Takma pargasi
(1.3¢c) 7Z21=63 Aks
(1.3d) 7Z21=70 Aks
(1.8 e) 7235 Dokim pargasi
(1.31f) ST507S23 Givenlik halkalari
2) 722 Dokim plakasi
3 501S41=M6x20 Gomme vidalar
4) 7216 Konik disk
5) 7Z4=70 Koruma saci
(6) 725=77 Destek pargasi
(6.1) 7238 Tampon
7) 7218 Dayanak kelepgesi
sunlardan olugur:
(7.1) 7220 Dayanak kelepgesi
(7.2)  501Z2=M6x25 Silindir vida
(8) 7Z14 Rulolu tel kolu
9) 619R4=50x8 Kalga gerdirici
(9.17)  619R4050X6 Kalga gerdirici
(Sek. yok.)
(10) 619R4=50x10 Kalga gerdirici
11) 501T19=M4x8 Niro gdmme vida
12) 501540=3,5x13 Mercimek basl vida
13) 501T19=M5x10 Niro gdbmme vida
(14) 72732 Ust aski
(15) 72739 alt aski
(16) 7237 Ekstansiyon noktasi

7D4 Yedek parca paketi, 7E4 icin
sunlardan olusur:

4 Emniyet halkasi

1 Alt aski

1 Rulolu tel kolu

1 Ust aski

1 Ekstansiyon noktasi

2 Kalga gerdirici

4 Gémme vida

1 komple destek parcgasi
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Son giincellestirmenin tarihi: 2021-10-14
» Urini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Ureticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlan, ézellikle de saglik durumunun kétilesmesi ile ilgili olarak Greti-
cinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

2 Kullanim amaci ve a¢iklama
Modiiler kalga eklemi 7E4 / 7E5=L / R sadece alt ekstremitenin protez destegi igin kullanilmaldir.

Konstriiksiyonun yapim tarzlari aynidir sadece sabitleme veya germe tertibatlari farklidir. Kalga
kemigine baglanti, regine laminatta bulunan sabitleme plakasi 7225 lzerinden gergeklesir.

2.1 Kullanim alani

Diger hastalarda yeniden uygulama

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

Modiiler kalgca eklemi 7E5=L / R

‘QﬂhD Ottobock Mobilite sistemi MOBIS'e gére kullanim alant:

'WQ Mobilite derecesi 1 (ig mekanlarda yiriyenler) igin nerilir.
‘D Hasta agirhg 100 kg'a kadar miisaade edilir.

Monte edilen sabitleme tertibati, eklemi gergin konumda kendiliginden emniyete alir. Oturmak igin
bu sabitleme tertibatini bir kol yardimiyla agmak gerekir. Kilitleme kolunun 7Z10 pozisyonu sol veya
sag versiyona baglidir. Protezde lateral tarafta kalacak sekilde dizenlenmisgtir.

Modiiler kalca eklemi 7E4
“ Q Ottobock Mobilite sistemi MOBIS'e gére kullanim alani:

% Mobilite derecesi 1 ve 2 olanlar igin tavsiye (i mekanlarda yiriyenler ve disarida
"DU (acik alanda) sinirl olarak yuriyenler). Hasta agirhg 100 kg'ya kadar misaade
edilir.
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Bu moddler kalga ekleminde sabitleme tertibatinin yerine yan taraflarda elastik germe bantlari ve
ayarlanabilir dayanak kelepgesi bulunan germe tertibati monte edilmistir.

Germe tertibat, yirlyiste hareket limitini sinirlar ve ekstansiyon konumuna geri getirir.

2.2 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlan

Kullanim sicakligr alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rolatif hava nemliligi 0 % ila 90 % arasi, yogunlagsmasiz

Uygun olmayan c¢evre sartlarn

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri hidroskopik parcaciklar (6rn. pudra)

2.3 Kullanim émri

Kullanim émriiniin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybi ve ayrica hasar nedeniyle diisme

» Bu bdlimde tanimlanan maksimum kullanim émriiniin asiimamasina dikkat edin.

Bu urtin dretici tarafindan 2 milyon ylikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin
aktivite derecesine gére maksimum 3 yillik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

’ { Kurulum gizgisi

3 Kurulum o6nerileri ve monta;j

Protez soketinin li¢ boyutlu diizeni ve modiiler bilesenler protezin statik
ve dinamik fonksiyonunu etkiler. Kalga kemiginin konumu soket baglantisi
igin dikkate alinmalidir. Kalip ¢ikartirken ve test soketi provasinda kal-
ca eklemi dénme noktasinda igaretlenen 6n (frontal) ve sagital yiizeyin &
montaj gizgileri, tek dokim pargasinin veya soket adaptériniin dogru
pozisyonlanmasini kolaylastirir. 785 '

Grdfik, kalga protezi igin kurulum dnerisini kalga eklemleri 7E4 / 7E5 ve
diz eklemi 3R20 / 3R36 ile gosterir.

Ottobock kurulum cihazi L.A.S.A.R. Assembly 743L200 kullaniimasini
Oneriyoruz. Hastaya protez kurulumunda optimizasyon igin L.A.S.A.R.
Posture 743L100 kendini kanitlamistir.

Kombinasyon olanaklari

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampitasyon derecesine, vicut agirligina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

Protez ayaklarinin ve diz eklemlerinin kurulum verileri ve agirlik limitini belirlemek igin litfen ilgili
ayak veya diz pargasinin kullanim kilavuzlarina bakiniz.
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4 Ayar imkanlari

Kalga eklemleri 7E4 / 7E5 iki dizlemde ayarlanabilir: Kalga kemigi ile baglantili olarak protezin i¢
ve dig rotasyonu ve sagital dlizlemdeki fleksiyon / ekstansiyon konumu.

4.1 Rotasyon konumu

ic ve dis rotasyon, cift mentese (izerinden ayarlanabilir (Sek. 3).

Dort adet igten alti kdseli vidalar allen anahtari ile agildiktan sonra kalga eklemi, kalga kemiginin
kargisindan istenilen pozisyona ayarlanir. Skala gérinima kolaylastirir.

Ardindan dért gdmme vida "yildiz Gizerinden" tork anahtari 710D4 ile M=12 Nm sikilmahdir.

4.2 Fleksiyon / Ekstansiyon ayari

Silindir vida 501Z2=M6x25 agildiktan sonra uyluk borusundaki ayarlanabilen dayanak kelepgesi
yukariya veya asagiya dogru istenilen pozisyona getiriimelidir (Sek. 4).
Ardindan vida tekrar tork anahtari 710D4 ile M=13 Nm sikiimaldir.

5 Servis calismalar

Bir kag haftalik kullanimdan sonra modiiler kalga ekleminin kontrol edilmesi ve gerekirse tekrar
ayar yapilmasi tavsiye edilir.

Yaglama

Plastik pargalarin yaglanmasi igin yaglama maddesi 633G6'yi dneriyoruz.

Akslar gibi birbiri izerinde kayan metal pargalar kayganlastirici macun 633F 16 ile yaglanmalidir.

Akslar yaglandiktan sonra glivenlik halkalarinin yerine iyi oturmasi ve radyal olarak hareket
edebilmesi gevirerek kontrol edilmelidir.

Dort emniyet halkasi (507S23) her sdkme isleminden sonra yenilenmelidir.

6 Yasal talimatlar

Tdm yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklik
gOsterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi dreticinin web sitesinden indirilebilir.
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1 Aopika otoixeia

Kat’ 1oxiov apbpwon 7E5=L/R (ek. 1)

) 7259 ZwAvag pnpov
aroteloOpevog amo:

(1.1) 721 évav owAfjva pnpool

(1.2)  501T19=M4x10
pia Bida Bubilopevng kedpaiig

(1.3) 7Z17. pia dimAfq apbpwon
armoteAolpevn anod:

(1.3 a) 7225 pia AGka otepéwong

(1.3b) 7227 éva apoeviko6 eEdptnua
(1.3¢c) 7Z21=63 évav aova

(1.3d) 7Z21=70 évav a€ova

(1.3e) 7235 éva efaptnua evowpaTovpEVO

oTnV KAivn Tou KoAoBwuarog
(1.3f)  ST507S23 daktuAioug aodpahong

2) 722 MNMAAka evowPaTOVHEVN OTNV
KAivn Tou koAoPwpatog
) 501S41=M6x20
Bideg BubLlopevng kepahig
4) 7216 MAdka pe kwviki avipwon
5) 724=84 ‘Ehacpa otipEng
(6) 725=92 >(vdeopog otipLEng
(6.1) 506A8=5x36 KuAwvdpikdg Teipog
@ 513D18=4.7x55 EAatrjpia mieong
(€)) 7240 Meipot kaBodrjynong eAatnpiwv
(€)) 727 'Ehacpa pe oteipwpa
(10) 728=L /R Z¢rykmipag pe didtaén
euTAOKNAG

arotelolOpevog amno:
(10.1)  7Z30=L/R évav oryktipa pe
dlata&n eputAokng
) 729 vav avaocTtoAéa
) 7213 éva AyKIoTPO EUTIAOKAG
10.4) 7212 évav dEova euthokng
) 7Z11=L/R éva ghikoeldég eAatriplo
) 7210 évav poxAO EUTIAOKAG
10.6 a) 10Y1 éva kaiuppa daktdAou
(10.7)  501Z2=M6x35 pia kuAvdpikn Bida
11) 7214 dryktripag pe kOAvOpo oAioBnang
12) 501T19=M4x8 Bideq Pubilopevng keda-
g and avo€eidwTto xaiupa
(13) amnd avo&eidwTto xaiuBa

Makéto eEapTnuatwv 7D5 yia tnv Kat’ woxiov
apdpwon 7E5=L/R
armotelolpevo amno:

4 dakTulioug acpdiiong; 1 odlyktipa pe
KOAwvdpo oAicBnong

1 avaotoAéq; 4 Bideg Pubilopevng kepaing
2 meipoug kaBodriynong ehatnpiouv
1 oUvdeopo otiPLENG pe 1 KUAVOPLKS TIEIPO

TE5/7E4

EMnvika

Kat’ .oxiov apbpwon 7E4 (cik. 2)

Q)]
(1
(1
(1.3

1)
2)

AAAAA
arlardanlanaN
co0oCQ

L2eg8e

(1.31)
(&)

3)
4)
(5)
(6)
(6.1)
@)
(7.1)

(7.2)
®)
9)

©.1
(10)
((h)]
12)
(13)

14)
(15)
(16)

7259 ZwAijvag pnpol
anoteAoUpEVOG aTo:

7Z1 évav owArva pnpol
501T19=M4x10 pia Bida PubLlopevng
kedpalnig anoé avo&eidwTo xaiuvpa
7217 pia dimAfq dpbpwon
anoteAolpeVOG aTo:

7225 pia MAGKa oTEPEWONG

7227 va apoeviko eEApTtnua
7Z21=63 évav d€ova

7Z21=70 évav &€ova

7235 éva eEApTnpa evowuaTtoUevo
oTNV KAvn) Tou KoAoBwpaTtog
ST507S23 dakTulioug acpdaiiong
772 MNA&ka evowpatolevn otnv
KAivn Tou koAoPwpatog
501S41=M6x20

Bideg PubiCopevng kepaing

7216 MNAdka pe kwviki avipwon
7Z4=70 'Ehaopa otpiEng

7725=77 Z0vdeopog otpLEng

7738 AmooPeotripag

7718 Zoyktipag pe dlata&n epmiokng
armnoteAoUpevOG amo:

7220 évav odrykTtipa pe didtan
EUTIAOKNAG

501Z2=M6x35 pia kuAivdpikn Bida
7214 Zdyktpag pe KOAvdpo oAioBnong
619R4=50x8

EEdptnpa éktaong tou toxiov
619R4050X6 EEaptnua éktaong Tou
Lloxiou (xwpig amelkdvion)
619R4=50x10 EEdptnpa éktaong tou
Loxiou

501T19=M4x8 Bideg BuBLCopevng
kedpalng ano avo&eidwTto xaiuvpa
501S40=3,5x13

Bideg kuAvdpopakoeldolc keparig
501T19=M4x6 Bida Pubilopevng
kedpainig amoé avo&eidwto xaiuvpa
77232 Avw avdaptnon

77239 Katw avaptnon

7Z37 AvaotoAéag

Makéto e§aptnuatwy 7D4 yia tnv Kat’ woxiov
apbpwon 7E4

amnotelolpevo amod:

4 daktulioug aopdhiiong

1 katw avaptnon

1 odryktipa pe kOAwvdpo oAioBnong

1 avw avaptnon

1 avactoAréa

2 efaptipata éktaong Tou Loxiov

4 Bideg PubLlopevNG keparig

1 oOvdeopo otApLENg pe amooPeotripa

Ottobock | 53



NMAHPO®OPIEZ

Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2021-10-14

» Meletiote TIpooEKTIKA TO TIPSV £yypado Tiplv atd T XPron ToU TIPoiOVTOG Kal TIPooEETe
T utodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XprioTn yia TNV acpair) xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvOeite 0TOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA e TO TIPOLOV 1) TIpoKOPoLV
TipoPApara.

» Evnuepwvete ToV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa tng xwpag oag yia kabe cofapd
oupBdv oe ox€on He To TIPOIOY, 8iwG O TIEPITITWON ETIOEIVIONG TNG KATACTAONG TNG VYEI- AG.

»  DuAdEre To Tapdv Eyypado.

Ene€riynon cupuBoAwv

MpoeidoTolioelg yia Tdavoig KvdUvouG aTUXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
Meploodtepeg TANpodopieg OXETKA pe TNV edbappoyr/ xpnon.

2 ZkoTioGg Xpnong kat meptypadni

Ovkat’ wxiov apBpwoelg Modular 7E4/7E5=L /R ipémel va XpnoloTololivTal aTioKAELOTIKA yla
v TPoBeTkn TiEPiBaAPn TwWV KATW AKPWV.

O1 d0o kaTaokevég eival wg eTti To TAeioTov idleq 6oov adopd Tn Sopr Toug, aAa dladépouvy wg
Tpog tn data&n epmhokng/ éktaong. H odvdeon pe tnv uehikn {Wvn eTTuyXAveTal HEOW TNG TIAGKAG
OTePEWONG 7225, N OTIoIa EVOWHATWVETAL OTN OTPWON PNTiVNG XUTEUONG TNG KAIVNG Tou KOAOB®UATOG,.

2.1 lMedio xpriong

Emntavaxpnoipotoinon oe dAhov acOevi

Kivéuvog TpaupaTiopol Aoyw anwAetag Aettoupylkdtntag kal TipdkAnon (npiwv oto Tpoiov

» Xpnolpotoleite To TIPOidV Hovo yla évav acBevn).

Kat’ ioxiov ap6pwon Modular7E5=L/R

‘QAEEDQ Medio edappoynig pe Baon 1o cvotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:
'WO 2uviotatal yia 1o Babpd KvnTikdtnTag 1 (Atopa Kivolpeva oe E0WTEPLKOUG XWPOUG).
‘D Méyloto emutpemto Bapog acOevn 100 kg.
H evowpatwpévn diata&n epmiokng aodpaliCel avtopata tnv dpbpwon otn B€on éktaong. H
OL1aTa&n eptthoknG propei va arevepyortionOei e Evav poxAd, yia va propei va kabioet o acbevig.
H apiotepn kat n 8e€la ekdoxn kabopiletal amod tn B€on Tou poxAol epmAokng 7210, o otoiog
Bpioketal diatetaypévog TAEUPIKA oTnv TIpoOBeon.
Kat’ ioxiov apBpwon 7E4
‘D Medio edbappoyng pe Baon to cvotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:
‘m@ 2uviotatat yia toug Babuoig KivnrikétnTag 1 Kat 2 (dtopa Kivolpeva oe

"‘y& £0WTEPLKOUG XWPOUG KAl TiEpLOpLopEva o eEwTeplkolg Xwpoug). Méyioto
emutpemtd Papog acdevn 100 kg.
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Avti yua pia didtagn epmiokng, avtn n kat' wxiov apBpwon Modular diabétel pia didtagn ékta-
ong pe TAeupLkolg pnxaviopolg EAENG kat évav puBlopevo odryktipa pe SLlatagn eumAokng.
H diata&n éxtaong meplopilet 1o elpog Twv KvAcEWV NG ApBpwong katd tn PAdion kat v
enavabétel otn B€on éktaong.

2.2 MepiPaldovTikég ouvOnRKeG

Emutpemiopeveg eptBarlovTikéG ouvOnKeg

Ebpog Beppokpaaiag xpriong -10 °C éwg +60°C

Erutpenopevn oxetikn vypaoia 0 % €wg 90 %, Xwpiq GuUTIOKVWON

AkataAAnAeg TiepBalAOVTIKEG OUVONKEG

Mnxavikég dovnoelg i KpoUoeLg

Idpwtag, obpa, YAuko vepd, alpupo vepd, ofga

ZKOvVN, AUMUOG, €VTOoVa UYPOOKOTIKA cwpaTtidia (Tt.X. TaAkn)

2.3 Aidpkela Cwric

AMNPOZOXH

YmépBaon tng didpkelag Cwng

Mton Adyw Aettoupylkwv LeTaBoAwv 1 amwAelag AeIToupyIKOTNTAG Kat TIPOKANon CnuLwy

OTO TIPOIOV

» dpovrilete wote va pn onuewwvetal vriepPaocn tng didpkelag (wrig n omoia kabopiCetat
og auto To kepdAato.

To mipoidv urtoPABNKe ATIO TOV KATAOKEUAOTH O€ OOKIPEG LE 2 EKATOPHUPLA KUKAOUG KATATIOVNoNnG.
H ouykekpipévn katamévnon avtiotolxei oe péyiotn didpkela {wng 3 eTwv, avahoya pe tov fabud
0paoTnPLOTNTAG TOU XPHOTN.

3 Zvotaoclg diapdpdwong kat cuvapuoAdynong

H tplodiaotatn didta&n tng kAivng Tov kohoPwpartog kal Twv e§ap-
muatwv Modular erinpedlet T otatiki kal duvapikni Aettoupyia g
TpoBeong. H B€on tng muedikig Cwvng Ba mipémnel va AapBavetal uroyn
yia tn oVvdeon TG KAIvng Tou KoAdoBwpatog. KabodnynTikég ypappég
oTo petwriaio kat oPeAiaio emimedo, oL oToieq OXESIATTNKAY KATA TNV
adaipean Tou yOou Kat KaTtd To hopepa NG SOKLLAOTIKAG KAIVNG TOv
KOAOPWHATOG e ONEiO EKKIVNONG TO Onueio Tng Kat' oxiov apbpw-
ong, OLlEUKOAUVOULV TNV 0pBOr| TOTIOBETNON TWV AYKIOTPWY OTAPLENG Kal
TWV TIPOCAPHOYEWV TNG KAVNG TOu KOAOBWHATOGC,.

21nv eikova divetal pia obotaon dapdpdwong piag mpddeong g
Aekdvng pe TG kat' woyiov apBpwoelg 7E4/7E5 kal pia dpbpwon yo-
vatou 3R20/3R36.

2UVIOTOUME TN XPNon TNG ouokeung ouvappoidynong L.A.S.A.R.

Assembly 743L200 1ng Ottobock . KataAnlo yia tn BéATioTn Stapdpdwon tng mpobeong oTov
aoBevn) €xel amodeiydei to L.A.S.A.R. Posture 743L100.
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Avvatotnteg ouvouvaouol

| IAHPO®OPIEX |

2e pa mpdBeon 6Aa Ta TpobeTikd eEapTriata TIPEMEL va KAAUTITOLV TIG ATIALTAOELG TOU aoBevN
avadopikd pe o ULPoG Tov AKPWTNPELACHOV, To CWHATIKO BApog, To eTiTiedo dpaoTnPLOTNTAG,
TIG epBarovTIkEG ouvOrkeg Kat To Tiedio epappoyng.

Mapakalolpe TnpRote Tig uTodeifelg ouvappoAdynong kat ta épla Bapoug Tou acBevr TIou
TIapEXovTal OTIG 0dnyieg Xxprong Tou ekAoToTe TeEXVNTOU TIodLoV KAl TNG eKAoTOTE APBpwong
TOU YyovdTou.

4 Avvatétnteg pOOULIONG

Ot kat' woxiov apBpwoelg 7E4/7E5S pmopolv va pubuiotolv oe 8o emineda: EowtepiknA kat
eEwtepikn TiepLoTpodr NG IPOBeoNG wg Tpog TNV TweAkn Cwvn kat 8€on kapyng/ éktaong oto
oBehwaio emimedo.

4.1 ©éon nepiotpodric

H gowtepikn kal n eEwTeptkr TEEPLOTPODI KTTOPOVV va puBKLOTOUV pe TN OITAr ApBpwon (ek. 3).

Addtou Eeodiete Tig T€00EPIG Bideg kedpalng ecwTepikol eEaywvou pe Eva kAeldi Allen 4 mm,
n apBpwon tng Aekavng pubpiCetal otnv etBupntr B€on wg Tpog v TueAikr {wvn. H kAipaka
efumnpetel tn dleukdAuvon Tou XProTn.

21N ouvéxela odi&te TIg Téooepig Bideg BuBILopevng kedpalng pe To duvaudkieldo 710D4
Kat pe potii obodiEng M=12 Nm, odiyyovtag de0tepn Tn Bida mov BpiokeTal diaywvia
anévavtt anod Tnv mpwTn.

4.2 @éon kauyng/ Ektaonc

AdodTou Eeodiete nv kKUAVOPIKNA Bida 501Z22=M6x25, petatoriiote Tov pubLlOpEVO OdLYKTPA
TIPOG TA KATW OTOV OWArvaA Tou pnpEol, £€wg 6Tov autdg ¢tacel otnv eTilbuuntr B€on (eik. 4).

21 ouvvéxela odifte ek véou Tn Bida pe To duvapodkieldo 710D4 kat pe port olodpiEng M=13 Nm.

5 Epyaoieg ocuvtiipnong

2uvioTaTal 0 EAeYX0G KAl N EKTEAEDN TWV EVOEXOUEVWCG AVAYKAIWV TIEPAITEPW PLBHIoEWY TNG
kat' wxiov dpBpwong Modular petd amod pia mepiodo xpriong Alywv epdopadwv.

Aimavon

Ma N Aitavon Twv TAQCTIKGOV LEPWV GUVIOTOUHE TO ATtavTikd péoo 633G6.

Aimavete Ta petalikd e€aptripata, ta oroia oAloBaivouy To €va TIAvw oTo Ao, HE T MTTavTiKi
Tidota 633F 16.

Metd amné tn Airmavon Twv a&évwv e€etdote Tnv acbaln Tpooappoyn Twv SakTuAiwv acdahiong
OTIG AUAGKWOELG Kal Tnv eAeuBepia akTVIKAG Kivnong toug, yupiCovtdg Toug.

O 1éooepig daktuAol aopdaliong (507S23) mpémel va aviikabiotavtal petd amnd kabe amoou-
VapPRoAGYNOor| TouG.

6 Noukég utodeigelq

‘OMol oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO BiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dadpépouv oOpdwva pe avto.
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6.1 Ev@oivn

O kataokevaotg avahapfdvel evbuvn, epdoov To TIPoIdV XpnotpoToleital cOPPwvVa pe TIG
Tieptypadéq kat TG 0dnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataockevaotrig dev evBivetal yia {npiég, ot
otoieg odeidovtal oe TtapdPAen Tou eyypadou, edikdtepa oe avopBOdoEN xprion n avemitpeTn
METATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

6.2 Zuuuopgpwon CE

To mpoidv mAnpol Tig anattioelg Touv kavoviopoL (EE) 2017/745 yia 1a 1atpotexvoAoyIka TIpoiovta.
H dAAwon Tuototntag EK eivar diabéoipn yia Adn otov 1otdtomo Tou kKataokevaoTH.
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