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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)
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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)
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(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: 2015-02-16
¢ |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu vermeiden.
¢ Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.
e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

2 Verwendungszweck und Beschreibung

Die Modular-Hiftgelenke 7E4/7E5=L/R sind ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung der
unteren Extremitaten 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
Modular-Hiiftgelenk 7E5=L/R

‘QmD Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitétssystem MOBIS:
"yv Empfehlung fir die Mobilitétsgrad 1 (Innenbereichsgeher).
> 2.gci0s50n bis 100 kg Patientengewicht.

Die eingebaute Feststellung sichert das Gelenk selbsttdtig in Streckstellung. Zum Hinsetzen kann
die Feststellung tiber 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 Mobilitétssystem MOBIS:
¢ "m°

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

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 fihrt in
die Extensionsstellung zurlick.

2.2 Umgebungsbedingungen

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

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder St6Be

Schweif, Urin, SGUBwasser, Salzwasser, Sduren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

6 | Ottobock 7E5/7E4



2.3 Nutzungsdauer

Grundsatzlich werden alle Hiiftgelenke von Ottobock mit zwei Millionen
Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach AktivitGtsgrad des
Amputierten, einer Nutzungsdauer von zwei bis drei Jahren.

Wir empfehlen grundsdatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufihren.

3 Aufbau-Empfehlungen und Montage

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modu-
lar-Komponenten beeinfluBt die statische und dynamische Funktion der
Prothese. Die Stellung des Beckenkorbes muB fiir den SchaftanschluB
beriicksichtigt werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die
bei der Gipsabnahme und bei der Testschaft-Anprobe vom Hiiftgelenk-
Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige Positio-
nieren von EinguBanker bzw. Schaftadapter.

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

Wir empfehlen die Verwendung des Ottobock Aufbau-Gerdtes 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
bewahrt.

Nach den funktionellen Anforderungen des Patienten sind folgende ProthesenfiiBe und Knieglenke
vorgesehen:

7E5: SACH-FuB (1S...), Dynamic FuB (1D10/1D11) und Kniegelenk 3R36.

7E4: SACH-FuB (1S...), Dynamic FuB (1D10/1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic plus
(1D25), Dynamic Motion (1D35) und Kniegelenk 3R36. Bewdahrt hat sich auch das EBS-Kniege-
lenk 3R60=HD.

Aufbauangaben und Gewichtslimitierung von ProthesenfliBen 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 gewtlinschte Position eingestellt. Die Skala er-
leichtert die Ubersicht.

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

4.2 Flexion-/ Extensionstellung

Nach Losen der Zylinderschraube 50122=M6x25 die verstellbare Anschlagschelle am Oberschen-
kelrohr nach oben oder unten in die gewiinschte Position verschieben (Abb. 4).

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

7E5/7E4 Ottobock | 7



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. Flr Schdden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfilllt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitdtserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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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: 2015-02-16
¢ Please read this document carefully before using the product.

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

¢ |Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

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
Modular Hip Joint 7E5=L=R

‘QDQ Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS:

'gv 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:
‘mﬁ 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.

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

10 | Ottobock 7E5/7E4



Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

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

2.3 Service Life

As a basic principle, all Ottobock hip joints are subjected to tests involving two million load cycles.
Depending on the amputee's activity this corresponds to a service life
of two to three years.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

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 or socket adapter.

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

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

Depending on the patient's functional demands, the following prosthetic feet and kneejoints can
be used:

7E5: SACH-Foot (1S...), Dynamic Foot (1D10/1D11) and kneejoint 3R36.

7E4: SACH-Foot (1S...), Dynamic Foot (1D10/1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic plus
(1D25), Dynamic Motion (1D35) and kneejoint 3R36.The EBS Knee Joint 3R60=HD in combination
with the Dynamic Foot 1D10 has also been proven to work well.

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 7E4/7Eb5 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.

7E5/7E4 Ottobock | 11



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

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

Articulation de hanche 7E5=L/R (jll. 1)
1) 72759 Tube fémoral
composé de :
(1.1)  7Z1Tube fémoral
. 501T19=M4x10 Vis a téte fraisée en inox
(1.3) 7217 Double charniere
composée de:
( ) 7225 Plaque de fixation
( ) 7227 Piéce a emboiter
(1.3¢c) 7Z21=63 Axe
( ) 7Z21=70 Axe
( ) 7Z35 Piéce a couler
(1.3f) 507S23 Bague de slreté ST
2) 7Z2 Plaque a couler
3) 501541=M6x20 Vis a téte fraisée
4) 7216 Rondelle conique
(5) 724=84 Tole de support
(6) 725=92 Languette de support
(6.1) 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 bu
tée
composée de:
(10.1)  7Z30=L/R Bride de serrage de la butée
( ) 729 Butée
( ) 7213 Clé passe-partout
(10.4) 7Z12 Axe de blocage
( ) 7Z11=L/R Ressort de rotation
( ) 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 :

(1.1)  7Z1Tube fémoral
. 501T19=M4x10 Vis a téte fraisée en inox
(1.3)  7Z17 Double charniere
composée de :
) 7225 Plaque de fixation
1.3 b) 7227 Piece & emboiter
) 7Z21=63 Axe
1.3d) 7Z21=70 Axe
) 7235 Piéce a couler
(1.3f) ST507S23 Bague de sireté
2 7Z2 Plaque a couler
3) 501S41=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: 2015-02-16

¢ \Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du produit.
¢ Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

2 Champ d'application et description

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

Les constructions sont, a quelques détails pres, identiques et se différencient par le systéme 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
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
"‘QDQ (marcheur en intérieur)

Admis jusqu‘a 100 kg, poids du patient.

Un blocage intégré protége 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 7210
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
"D@ (marcheur en intérieur, marcheur limité en extérieur)

Admis jusqu‘a 100 kg, poids du patient.

Dans ce type d'articulation modulaire de hanche, le systéeme de blocage est remplacé par un
dispositif 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
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Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.3 Durée d'utilisation

En général, I'ensemble des articulations de hanche Ottobock sont controlées au moyen de deux
millions de cycles de charge. Cela correspond a une durée d'utilisation comprise entre deux et
trois ans selon le niveau d'activité de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder régulierement a des
contrdles de sécurité annuels.

3 Recommandations pour I’assemblage et montage

La disposition tridimensionnelle de la tige de la prothése et des éléments
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 |'emboiture
d'essai, il est recommandé de tracer a partir du point de rotation de
I'articulation de la hanche des lignes verticales dans I'axe frontal et
sagittal afin de faciliter le 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 1D 10 est 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 prothése sur le patient, le L.A.S.A.R. Posture 743L100 a fait ses
preuves.

Selon les exigences fonctionnelles des patients, les combinaisons avec les pieds prothétiques et
les articulations de genou suivants sont indiquées :

7E5 : pied SACH(18S...), pied Dynamic (1D10/1D11) et genou 3R36.

7E4 : pied SACH (1S...), pied Dynamic (1D10/1D11), pied Greissinger Plus (1A30), Dynamic
Plus (1D25), Dynamic Motion (1D35) et genou 3R36. Autre articulation de genou intéressante, il
s'agit du genou EBS 3R60=HD.

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 charniére (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.
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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

Aprés 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 contréler 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 '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 législation 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 de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'apres
I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VII de la directive.

16 | Ottobock 7E5/7E4



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: 2015-02-16

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

e Conservare il presente documento.

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
bloccaggio, 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

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 attivitd molto limi-
"‘ED@ 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 7Z10 & 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:
‘m@ Indicazione per i livelli di mobilita 1 e 2 (Paziente con livello di attivitd molto

"WDQ limitato, paziente con livello di attivita ridotto).

Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

In questo tipo di articolazione d'anca modulare, al posto del dispositivo di bloccaggio ¢'é un dis-
positivo 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
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Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p.es. talco)

2.3 Durata di utilizzo

Tutte le articolazioni d'anca Ottobock sono sottoposte a due milioni di
cicli di carico. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell'utente,
ad un periodo di utilizzo che va da due a tre anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

3 Consigli per I’allineamento e il montaggio

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi e dei compo-
nenti modulari influenza le funzioni statiche e dinamiche della protesi. Il
moncone deve essere esattamente posizionato per I'attacco di collega-
mento 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 posizionamento del dispositivo di ancoraggio dell'invasatura o del tubo modulare.

Il grafico da le indicazioni per il montaggio di una protesi d'anca con articolazione 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.

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

A seconda delle esigenze funzionali del paziente sono consigliati i seguenti piedi e articolazione
di ginocchio:
7E5: Piede SACH (1S...), piede dinamico (1D10/1D11) e articolazione di ginocchio 3R36.

7E4: Piede SACH (1S...), piede dinamico (1D10/1D11), piede Greissin,ger plus (1A30), Dynamic
plus (1D25), Dynamic Motion (1D35) e articolazione di ginocchio 3R36. E anche possibile utilizzare
I'articolazione del ginocchio EBS 3R60=HD con il piede dinamico 1D10.

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 allentato 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).
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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 633F 16.

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 dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra,
il prodotto & stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita e stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.
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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: 2015-02-16

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

¢ Conserve este documento.

2 Campo de aplicacién y descripcién

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 aplicacién

Articulacion modular de cadera 7E5=L=R

‘QD@ Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock: Re-
(Y comendacién para los grado de movilidad 1(Usuarios en espacios interiores).

"‘ED@ Peso maximo del usuario 100 kg.

El bloqueo incorporado asegura la articulacién automdaticamente 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 aplicaciéon segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
‘m@ Recomendacion para los grados de movilidad 1 y 2 (Usuarios en espacios

"‘@DQ interiores, Usuarios limitados en espacios exteriores).

Peso maximo del usuario 100 kg.

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 artivulacion durante la marcha y vuelve a la posicion
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, orinag, agua dulce, agua salada, dcidos

Polvo, arenaq, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco)
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2.3 Vida datil 4

’ |
i Linea de montaje

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares. s\ V7

Como norma general se prueban todas las articulaciones de cadera
de Ottobock con dos millones de ciclos de carga. Esto equivale a un
tiempo de utilizacion de dos a tres afios dependiendo del grado de
actividad del usuario. 4™

3 Recomendaciones de alineamiento y montaje

La alineacién tridimensional del encaje protésico y de los componen-
tes modulares influye en la funcién estdtica y dindmica de la prétesis.
Considere la posiciéon del muiién para la realizacion de la unién del "4 0-5 o
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-
namiento correcto del anclaje de laminar o del adaptador de encaje.

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

De acuerdo con los requisitos funcionales del paciente se recomiendan los siguientes pies
protésicos y articulaciones de rodilla.
7E5: Pie SACH (1S...), pie dindmico (1D10/1D11) y articulacién de rodilla 3R36.

7E4: Pie SACH (18S...), pie dindmico (1D10/1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic plus (1D25),
Dynamic Motion (1D35) y articulacion de rodilla 3R36. Se ha agreditado también la rodilla EBS
3R60=HD en combinacion con un pie dindmico 1D10.

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 proétesis referente a la cesta pélvica y la posicion de extension/flexion en el plano sagital.
4.1 Posicién 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 eleccién.

A continuacién 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 posicién deseada (Fig. 4).

A continuacidn, volver a fijar el tornillo con llave dinamométrica 710D4 con M=13 Nm.
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5 Trabajos de Servicio

Es aconsejable, controlar la articulaciéon 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 633F 16.

Después de engrasar los ejes, comprobar girando los aros de seguridad acerca de su ajuste 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 danos 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 de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sani-
tarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva
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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 udltima atualizagdo: 2015-02-16
¢ |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

¢ Guarde este documento.

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

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

2.1 Area de aplicagéo
Articulagcdo modular do quadril 7E5=L/R

&D@ Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
'WQ 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¢do da alavanca de travamento
7210 determina a versdo esquerda ou direita. Na prétese, ela se encontra na parte lateral.

Articulagdo modular do quadril 7E4

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

"vy& 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 tracgdes
laterais e eldsticas e bragadeiras do limitador ajustdveis e integradas.

O dispositivo do extensor restringe o movimento da articulagdo durante o caminhar e volta a
posicdo de extensdo.

2.2 Condicées ambientais

Condicoes 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
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Vibragdes mecdnicas ou golpes

Suor, urina, dgua doce, dgua salgada, dcidos

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

2.3 Vida dtil

A

|
[
{ linha de alinhamento

Regra geral todas as articulagdes de anca da Ottobock sdo testadas
com dois milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo
com o grau de actividade do amputado, a um tempo de utilizagéo de
dois a trés anos.

Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de verificagbes de
seguranga anudis. 7es) 1

3 Recomendacgodes de alinhamento e montagem

O alinhamento tridimensional do encaixe protésico e dos componentes
modulares influenciam na fungdo estdtica e dindmica da prétese. Levar
em conta a posi¢do da cesta anatdémica 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
no encaixe de teste durante a modelagem em gesso, facilitam o posicionamento certo da pecga
para laminagdo ou do adaptador de encaixe.

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

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

Conforme as exigéncias funcionais do utente, recomenda-se os seguintes pés protésicos e ar-
ticulagdes do joelho:

7E5: pé SACH (1S...), pé Dynamic (1D10/1D11) e articulagdo do joelho 3R36.

7E4: pé SACH (1S...), pé Dynamic (1D10/1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic plus (1D25),
Dynamic Motion (1D35) e articulagdo do joelho 3R36. Com um desempenho comprovado também
a articulagdo de joelho EBS 3R60=HD.

Consultar os dados de montagem e as restrigdes 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 prétese, referente a cesta anatdmica 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 anatdémica pélvica a posigdo
desejada. A escala facilita a visGo do conjunto.

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

7E5/7E4 Ottobock | 27



4.2 Posicdo 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, reajustd-la.

Lubrificagcéo

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

As pecas metdlicas que entram em contacto, como os eixos, favor lubrifica-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 condigoes 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 descrigdes e 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 permissdo.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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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: 2015-02-16
¢ |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

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
Modulair heupscharnier 7E5=L=R

QD Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:
‘m@ Aanbevolen voor de mobiliteitsgrad 1 (Persoon kan zich binnenshuis verplaat-
"‘EDQ sen).

Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.

De ingebouwde vaststelling blokkeert het scharnier automatisch in strekpositie. Om weer te kun-
nen zitten kan de vaststelling door middel van een hendel worden ontgrendeld. De positie van
de blokkeerhendel 7Z10 bepaalt de linker of rechter versie. In de prothese wordt deze lateraal
ingebouwd.

Modulair heupscharnier 7E4

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

"‘y& verplaatsen en beperkt buitenshuis verplaatsen).

Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.

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
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Transpiratievocht, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.3 Gebruiksduur

Alle heupscharnieren van Ottobock worden principieel getest met twee
miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van twee tot drie jaar.

Wij adviseren de scharnieren principieel eens per jaar te controleren
op hun veiligheid.

3 Aanwijzingen voor de montage

De driedimensionele rangschikking van de prothesekoker en de modulaire
componenten beinvlioeden 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
het frontale en sagittale viak, die bij de gipsafname en tijdens de pas-
fase vanuit het draaipunt van het heupgewricht worden aangegeven,
vereenvoudigen 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. Assembly 743L200. De
L.A.S.A.R. Posture 743L100 heeft bewezen een onschatbare rol te spelen bij het optimaliseren
van het aanmeten van de prothese bij de prothesedrager.

Afhankelijk van de functionele activiteit van de prothesedrager heeft men de keus uit volgende
prothesevoeten en kniescharnier:

7E5: SACH-voet (1S...), Dynamische voet (1D10/1D11) en kniescharnier 3R36.

7E4: SACH-voet (1S...), Dynamische voet (1D10/1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic plus
(1D25), Dynamic Motion (1D35) en kniescharnier 3R36. Ook het EBS kniescharnier 3R60=HD
met de dynamische voet 1D 10 zijn een uitstekende combinatie.

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 aandragimoment van 12 Nm.
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4.2 Flexie- extensiepositie

Na het losdraaien van de cylinderschroeven 501Z22=M6x25, de verstelbare aanslagschaal aan de
bovenbeenbuis naar boven of naar beneden in de gewenste positie verschuiven (afb.4).

Daarna de schroeven weer aandraagien 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 af te stellen.

Smeren

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

Over elkaar glildende 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 (507523) 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 de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage 1X van deze richtlijn is het
product ingedeeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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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: 2015-02-16
¢ |aes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
¢ Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

* Opbevar dette dokument til senere 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
Modul-hofteled 7E5=L/R

&D Indsatsomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:
'WO Anbefales til mobilitetsgrad 1 (inderomradegeenger).
> Godkendt til 100 kg patientveegt.

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

Modul-hofteled 7E4

“DQ Indsatsomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:
Y

'WQ Anbefaling til mobilitetsgrad 1 og 2 (inderomrédegeenger og indskraenket
‘D yderomrddegeenger). Godkendt til 100 kg patientvaegt.

| stedet for IGsemekanismen er der ved dette modul-hofteled en streekanordning med elastiske
traekringe og justerbar stopbagile.

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

2.2 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrdde -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende
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Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

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

2.3 Brugstid

Principielt afpreves alle hofteled, fra Ottobock, i to millioner belastningscyklusser. Dette svarer til,
alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, en brugstid pa to til tre ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfare en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

|
) | Opbygningslinie

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 baekkenringens stilling. Lodlinierne
i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmaerket ved gipsfjernelsen og .
ved testskaft-preven fra hofteleddets drejepunkt, ger det nemmere at N
positionere stebeanker og skaftadapter. n=_5

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

Vi anbefaler anvendelse af Ottobock opbygningsapparat L.A.S.A.R.
Assembly 743L200. Til optimering aof protesens opbygning pd patienten
har L.A.S.A.R. Posture 743L100 vist gode resultater. Kige 05 om

Int. til patientens funktionelle krav er felgende protesefadder og knzeled
pGteenkt:

7E5: SACH-fod (1S...), Dynamic fod (1D10/1D11) og kneeled 3R36.

7E4: SACH-fod (1S...), Dynamic fod (1D10/1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic Plus
(1D25), Dynamic Motion (1D35) og knaeleddet 3R36. EBS-knzeleddet 3R60=HD har ogsa vist
gode resultater.

Opbygningsdata og veegtbegraensning af protesefedder og knaeled fremgadr af det pageeldende
fod- eller kneeleds brugsanvisning.

4 Indstillingsmuligheder

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

4.1 Rotationsstilling

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

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

Stram herefter de fire undersaenkskruer “over kryds” med momentneglen 710D4 med
M=12 Nm.
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4.2 Fleksions- / ekstensionstilling

Efter lasning af cylinderskruen 50122=M6x25 skubbes den justerbare stopbagjle pd 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 smaremidlet 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 for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EJF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pd baggrund aof klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.
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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
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TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-02-16
¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

o A sérlilések és a termék karosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.
¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatéra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

2 Rendeltetés és leiras

A 7E4/7E5=L/R moduldris csipGiziiletek kizarélag az alsévégtag protetikai ellatasdra haszndl-
haték.

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

2.1 Alkalmazadsi teriilet

7E5=L=R moduldris csipéiziilet

‘QD@ Alkalmazésa az Ottobock féle MOBIS mobilitdsi rendszernek megfelel6en:
) A mobilitas fokdnak megfelel6 ajanlas 1 (Beltéri haszndlat).

"1@& Alkalmazhaté 100 kg testsulyig.

A beépitett zar automatikusan nyuijtott helyzetben rogziti az izlletet. Leliléshez a zdrat egy karral
lehet kioldani. A 7210 reteszel6kar 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:
QY% A mobilitas fokanak megfeleld ajénlds 1 és 2 (Beltéri haszndlat, korldtozott

"‘E’DQ kiltéri haszndlat).

Alkalmazhat6 100 kg testsulyig.

A zdr helyett ennél a moduldris csipGiziiletnél oldalsd, rugalmas nyujtd huzalokkal miikédé csip&nyuijtd
és egy dllithaté Gtkdzdbillines taldlhaté.

A csipnyUijt6 korldtozza jards kdzben az izillet mozgdsdnak mértékét és visszavezeti exentzids
helyzetbe.

2.2 Kérnyezeli feltételek

Megengedett kérnyezeti feltételek

Alkalmazasi hémérséklet-tartomadny -10 C°-t6l +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzdlodé relativ pdratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Mechanikus regések és itések

Izzadtsdg, vizelet, édesviz, sés viz, sav

Por, homok, erésen nedvszivé hatdsu részecskék (pl. talkum)
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2.3 A haszndlat idétartama A

’ |
i felépitési vonal

Valamennyi Ottobock gydartmdnyu csipéiziilet bevizsgdaldsa hdrom
millié terhelési ciklussal térténik minden esetben. Ez az érték a pdciens
aktivitdsanak figgvényében megfelel két-hdroméves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést. i

3 Felépitési tandcsok és szerelés

A protézistok és a moduldris komponensek hdrom dimenzids elrendezése
befolydsolja a protézis statikus és dinamikus funkcidit. A csonk helyzetét
a tok csatlakoztatdsakor figyelembe kell venni. A gipszmintavétel sordn,
és a prébatok kiprobdldsakor a csipéizilet forgdspontjdtol felvett " 0-5 i
fuggodlegesek 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 csip6iziiletbd|,
3R20/3R36 térdiziletbdl.

Javasoljuk az Ottobock L.A.S.A.R felépit6 késziilékeinek haszndlatat. A protézis végsé, optimdlis
bedllitdsdhoz a pdaciensen bevdlt eszkéz a L.A.S.A.R Posture késziilék (743L100).

A pdciens funkciondlis igényei alapjdn a kdvetkez6 protézisldbak kdzil lehet valasztani.

7E5: SACH-ldb (1S...), Dynamic ladb (1D10/1D11) és térdizllet 3R36.

7E4: SACH-Idb (1S...), Dynamic ldb (1D10/1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic plus (1D25),
Dynamic Motion (1D35) és térdiziilet 3R36. Bevdlt a 3R60=HD EBS térdiziilet és az 1D10 dina-
mikus Iab kombindcidja is.

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

4 Beadllitasi lehetéségek

A 7E4/7E5 csip6iziletek két szinten dllithatok: a protézis belsé és kiilsé rotdcidja a medence-
kosdrhoz képest és a flexié/ extenzié a szaggitdlis sikban.

4.1 Rotdciés helyzet

A bels6 és kiils rotdcidt egy kettGs forgopdnttal lehet bedllitani (3. dbra).

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

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

4.2 Flexio / extenzio bedllitds

Az 501Z22=M6x25 hengercsavar meglazitdsdaval az dllithatd Gtkdzébilincset a combesévon felfele,
vagy lefele a kivant pozicidba toljuk el (4. dbra).

Ezutdan a csavarokat 710D4 nyomatékkulccsal M=13 Nm nyomatékkal meghtzzuk.
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5 Szerviz munkdk

Ajdnlatos a moduldris csipéiziletet néhdny heti hordds utdn ellendrizni és az esetleges utdlagos
bedllitdsokat elvégezni.

Kenés

A mlianyag részek kenéséhez a 633G6 kendanyagot ajdanljuk. Az egymdson elcslsz6 fémrészeket,
pl. a tengelyeket 633F 16 csUsztatd pasztaval kenjik.
A tengelyek zsirzasa utdn felil kell vizsgalni, hogy a biztositogy(iriik biztosan benne vannak-e a

hornyokban és csavardssal meg kell gy6zddniink arrél, hogy sugdriranyban elmozdithaték-e. A 4
biztositogydirit (507S23) minden egyes szétszerelés utdn Ujra kell cserélni.

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

6.1 Felel6sség

A gydrto abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gydrtd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett atalakitdsa nyomdn kdvetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztdlyozdsi kategéridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gydrtd kizarélagos feleléssége
alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.
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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
Zdapustny Sroub, nerez.
1.3)  7Z17 Dvojity zdvés 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
sestavajici z:
( ) 7Z30=L/R Objimka dorazu
( ) 729 Doraz
( ) 7213 Haéek zamku
(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: 2015-02-16

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovdni bezpecnostnich pokynt, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produktu.
® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpecného pouzivani produktu.

¢ Uschovejte si tento dokument.

2 Pouziti a popis
Moduldrni kyéelni klouby 7E4/7E5=L/R jsou uréené vyhradné k protetickému vybaveni dolnich
konéetin.

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

2.1 Oblast pouZziti
Moduldrni kyéelni kloub 7E5=L=R

QD Oblast pouziti podle systému mobility Ottobock MOBIS:
‘ma Doporuéeny pro pacienty po stehenni amputaci pfi Urovni mobility 1

"‘y& (chlze v interiérech).

Schvdleno pro maximdini télesnou hmotnost do 100 kg.

Vestavény zdmek zajisfluje kloub samoéinné v extenéni poloze. Pfi seddni Ize zdmek odblokovat
pdekou. Umisténi pdeky zdmku 7Z10 uréuje, zda se jednd o verzi levostrannou nebo pravostran-
nou. P&éka je umisténa na boku protézy.

Modularni kyéelni kloub 7E4

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

"D@ (chlize v interiérech a omezend chlze v exteriérech).

Schvdleno pro maximdini télesnou hmotnost do 100 kg.

Namisto zdmku je u tohoto modularniho 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

Pripustnd relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepripustné okolni podminky
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Mechanické vibrace nebo rdzy

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

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

2.3 Doba pouziti

V zdsadé jsou vSechny kycelni klouby Ottobock testovany dvéma miliény zatéZovacich cykld. To
odpovidd dobé pouzivdni tfi az péti let podle stupné aktivity amputovaného.
Doporuéujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou roéni kontrolu bezpecnosti.

3 Doporuceni pro stavbu a montaz

Trojrozmérné uspordadani pahylového ldzka a moduldrnich komponentt
ovliviiuje statické a dynamické funkce protézy. Pro pfipojeni pahylového
IGzka se musi vzit v Gvahu poloha pahylu. Pro usnadnéni spravného po-
lohovani laminaéni kotvy popf. lGzkového adaptéru se spusti olovnice ze
stfedu kyCelniho kloubu ve frontdlni a sagitdlni roving, které se vyznadi
pfi sejmuti sadrového otisku a pfi zkousce zkusebniho 1GZka.

Na obr. jsou zndzornény doporuéené rozméry 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. Pfi optimalizaci stavby a sefizeni protézy se osvédgil
L.A.S.A.R. posture 743L100.

Podle funkciondlnich pozadadvkd pacienta Ize pouzit ndsleduijici pro-
tézovd chodidla a kolenni kloub:

7E5: chodidlo SACH (1S...), Dynamic (1D10/1D11) a kolenni kloub 3R36.

7E4: SACH-FuB (1S...), Dynamic FuB (1D10/1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic plus
(1D25), Dynamic Motion (1D35) und Kniegelenk 3R36. Pfi stavbé se osvédcil také kolenni kloub
EBS 3R60=HD v kombinaci s chodidlem Dynamic 1D10.

Udaje pro stavbu a maximdlni nosnost protézovych chodidel jsou uvedeny v ndvodu k obsluze
pfislu$ného protézového chodidla (Ndvody k pouziti chodidel) a kolennich kloub.

4 Moznosti nastaveni

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

4.1 Poloha rotace

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

Po povoleni étyr Sroubl imbus pomoci imbusového kliee 4 mm se nastavi kyéelni kloub do poZadované
polohy vuei pdnevnimu 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.
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4.2 Flekéni/ extenéni poloha

Povolte Srouby s vdlcovou 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 prdce
Doporuéujeme provadét kontrolu a pfipadné doserizeni modularniho kyeelniho kloubu po nékolika
tydnech noseni.

Mazani

K mazani plastovych dilu doporuéujeme mazivo 633G6.

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

a otdéenim zkontrolujte jejich volny radidlni chod.

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

6 Prdavni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podiéhaiji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidgjici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce 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

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto
bylo vyddano prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.
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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.
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INFORMACLIA
Datum posljednjeg aZuriranja: 2015-02-16

¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
¢ Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oSte¢enja proizvod.
e Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

¢ Sacuvajte ovaj dokument.

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 plocice za uévrséivanje 7225
koja je ulivena u laminat iz uljevne smole.

2.1 Podrucje primjene

Modularni zglob kuka 7E5=L/R
QD Podrucje primjene prema Ottobock sustavu mobilnosti MOBIS:
‘ Preporucuje se kod zadrZzanog stupnja mobilnosti 1 (kretanje na unutarnjem pros-

‘D toru).

Dozvoljeno za pacijente kou 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
‘D Podrucje primjene prema Ottobock sustavu mobilnosti MOBIS:

Preporucuje se kod zadrzanih stupnjeva mobilnosti 1 i 2 (kretanje na unutarnjem
"D@ prostoru i ograni¢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.

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 cestice (npr. talk)
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2.3 Vijek uporabe 4

|
) | linija yravnoteZivanja

Opcenito se svi Ottobock zglobovi kuka provieravaju sa dva milijuna
ciklusa optereéenja. Ovisno o stupnju aktivnosti osobe sa amptuacijom,
to odgovara vijeku trajanja od dvije do tri godine.

Preporu¢amo redovite godisnje sigurnosne kontrole. i

3 Preporuke za postavljanje i montiranje
Trodimenzionalnost leziSta proteze i modularnih komponenata utjece
na statiCku i dinamicku funkciju proteze. Za prikljuak lezista u obzir g
je potrebno uzeti polozaj bataljka. Linije dobivene uz pomoé viska na o5 om
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 lezista.

Na slici je prikazana preporuka za pozicioniranje proteze zdjelice sa zglobovima kuka 7E4/7E5 i
koljenskim zglobovima 3R20/3R36.

Preporuéujemo primjenu Ottobock uredaja za pozicioniranje L.A.S.A.R. Assembly 743L200. Kod
uravnoteZivanja proteze na pacijentu optimalnim se pokazao uredaj L.A.S.A.R. Posture 743L100.
Prema funkcionalnim zahtjevima pacijenata predvidena su sliedeca protetska stopala i koljenski zglobovi:
7ES5: stopala SACH (1S...) i Dynamic (1D10/1D11) i koljenski zglob 3R36.

7E4: stopala SACH (1S...), Dynamic (1D10/1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic plus
(1D25), Dynamic Motion (1D35) i koljenski zglob 3R36. Pogodnim se pokazao i koljenski zglob
EBS 3R60=HD.

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

4 Moguénosti podesavanja

Zglobovi kuka 7E4/7E5 daju se podesiti na dvije razine: unutarnja i vanjska rotacija proteze u
odnosu na koSaru zdjelice i polozaj 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-kljuéa, podesava se
Zeljeni polozaj zgloba kuka u odnosu na kosaru zdjelice. Pregled olakSava skala.

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

4.2 Polozdj 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 vijok ponovno uévrstiti uz pomo¢ moment-klju¢a 710D4 do M=13 Nm.

5 Servisni zahvati

Preporuéuje se kontroliranje modularnog koljenskog zgloba nakon nekoliko tiedana nosenja. Tada
se mogu provesti i eventualna dodatna podesavanja.
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Podmazivanje
Za podmazivanje dijelova od umjetnih materijala preporuc¢ujemo 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, $to se provodi okretanjem.

Cetiri sigurnosna prstena (507S283) potrebno je obnoviti nakon svakog demontiranja.

6 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijeZzu 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 europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VIl Direktive.
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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: 2015-02-16

¢ Bu dokimani riini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
¢ Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
e Kullaniciyi Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

* Bu dokiimani atmayin.

2 Kullanim amaci ve agiklama

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

Modiiler kalca eklemi 7E5=L / R

QD Ottobock Mobilite sistemi MOBIS'e gére kullanim alan:
' Mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda yirtyenler) igin dnerilir.
‘D Hasta agirligi 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 diizenlenmistir.

Modiiler kalca eklemi 7E4

‘ Ottobock Mobilite sistemi MOBIS'e gére kullanim alani:

Mobilite derecesi 1 ve 2 olanlar igin tavsiye (i mekanlarda yiriyenler ve disarda
"D@ (acik alanda) sinirli olarak ydriyenler). Hasta agirig 100 kg'ya kadar misaade
edilir.
Bu modoliler kalga ekleminde sabitleme tertibatinin yerine yan taraflarda elastik germe bantlar ve
ayarlanabilir dayanak kelepgesi bulunan germe tertibati monte edilmistir.

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

2.2 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlan

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

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

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri hidroskopik par¢aciklar (6rn. pudra)
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2.3 Kullanim siiresi 4

|
) | Aufbauline

Tim Ottobock kalga eklemleri genel olarak iki milyon yiikleme siiresinde
kontrol edilir. Bu, ampute edilmis kisinin aktivite derecesine gore iki ile
ti¢ yIl arasinda bir kullanim stresine karsilik gelir.

Diizenli olarak her yil glivenlik kontrollerinin yapiimasini tavsiye ediyoruz.

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-
¢a eklemi donme noktasinda isaretlenen 6n (frontal) ve sagital ylizeyin "4 0-5 o
montaj gizgileri, tek dokim pargasinin veya soket adaptériiniin dogru
pozisyonlanmasini kolaylastirir.

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

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

Hastanin fonksiyonel taleplerine gére asagidaki protez ayaklari ve diz eklemleri kullanilabilir:
7E5: SACH ayak (1S...), Dynamic ayak (1D10/ 1D11) ve diz eklemi 3R36/3R20.

7E4: SACH ayak (1S...), Dynamic ayak (1D10/ 1D11), Greissinger plus (1A30), Dynamic Motion
(1D35) ve diz eklemi 3R36/3R20. EBS diz eklemi 3R60=HD de kendini kanitlamigtir.

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

4 Ayar imkanlan

Kalca eklemleri 7E4 / 7E5 iki dlizlemde ayarlanabilir: Kalga kemigi ile baglantili olarak protezin i¢
ve dis rotasyonu ve sagital dizlemdeki fleksiyon / ekstansiyon konumu.

4.1 Rotasyon konumu

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

Dort adet igten alti koseli vidalar allen anahtari ile agildiktan sonra kalga eklemi, kalga kemiginin
karsisindan istenilen pozisyona ayarlanir. Skala gériinimi kolaylastirir.

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

4.2 Fleksiyon / Ekstansiyon ayari

Silindir vida 501Z22=M6x25 agildiktan sonra uyluk borusundaki ayarlanabilen dayanak kelepgesi
yukariya veya asagiya dogru istenilen pozisyona getirilmelidir (Sek. 4).
Ardindan vida tekrar tork anahtari 710D4 ile M=13 Nm sikiimalidir.

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 iizerinde kayan metal parcalar kayganlastirici macun 633F 16 ile yaglanmalidir.
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Akslar yaglandiktan sonra glivenlik halkalarinin yerine iyi oturmasi ve radyal olarak hareket
edebilmesi gevirerek kontrol edilmelidir.

Dért emniyet halkasi (507S23) her s6kme isleminden sonra yenilenmelidir.

6 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gOsterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal @riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trln sinif | olarak siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.
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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 eEaptnudatwy 7D5 yia Tnv Kat’ oxiov
apOpwon 7E5=L/R

anoteAoUpEVO aTIO:

4 dakTuAioug acpdiiong; 1 odlyktipa pe
KOAwvSpo oAicBnong

1 avaotoAéq; 4 Bideg Publopevng kepaing

2 meipoug kaBodrynong ehatnpiouv

1 o0vdeopo oTApLENG pe 1 kuhvdpikd Teipo

TE5/7E4

Kat’ .oxiov apbpwon 7E4 (eik. 2)

) 7259 Zwhrvag pnpou
anoTeAoUpEVOG aTo:
(1
1

) 7Z1 évav owArva pnpol
(
kedpalnig anoé avo&eidwTo xaiuvpa
(1.3) 7217 pia dimAfq dpbpwon
anoteAoUpeVOG aTo:

oTNV KAV Tou KoAoBwpaTtog
(1.3f)  ST507S23 dakTulioug aodpdhiong

2) 722 MNA&ka evowpatolevn otnv
KAivn Tou koAoPwpatog
3) 501S41=M6x20
Bideq Bubildpevng kedpaing
4) 7216 MAdka pe kwvikn avipwon
(5) 724=70 'Ehacpa otipiEng
(6) 725=77 ZOvdeopog otnpi&ng

(6.1) 7238 AmooPeotripag

EMnvika

A
.2) 501T19=M4x10 pia Bida Pubilopevng

(1.83a) 7225 pia mAdka otepéwong

(1.3b) 7227 va apoevikd eEaptnua

(1.3¢c) 7Z21=63 évav afova

(1.3d) 7221=70 évav afova

(1.3e) 7235 éva eEapnua evowpaToOHEVO

@ 7218 ZoykTrpag pe diata&n epmiokng

armnoteAoUpevog amo:
(7.1) 7220 évav odryktipa pe didtagn

EUTIAOKNAG
(7.2) 501Z2=M6x35 pia kuAivdpikn Bida
®) 7214 Zdyktpag pe KOAvdpo oAioBnong
(€)) 619R4=50x8

EEdptnpa éktaong tou toxiov

©.1) 619R4050X6 EEdptnpa éktaong tou

Lloxiou (xwpig amelkdvion)

(10) 619R4=50x10 EEaptnua éktaong tou

Loxiou
1) 501T19=M4x8 Bideg BubLlopevng
kepaAig and avo&eidwto xaAvpa
12) 501540=3,5x13

Bideg kuAivdpopakoeldolg keparig

13) 501T19=M4x6 Bida Bubilopevng
kedpalng amoé avo&eidwto xaiuvpa

(14) 77232 Avw avdaptnon

(15) 77239 Katw avaptnon

(16) 7Z37 AvaotoAéag

Makéto e§aptnuatwy 7D4 yia tnv Kat’ 1oxiov

apbpwon 7E4

aroteholOpevo arnod:

4 dakTulioug aopdhiong

1 katw avdaptnon

1 odryktipa pe KOAvdpo oAiobnong

1 dvw avaptnon

1 avaotoréa

2 gfaptpata €KTaong Tou Loxiou

4 Bideg Pubdpevng kedalig

1 olvdeopo otpEng pe amooPeotrpa
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NMAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-02-16

* Meletote TpooeKTIKA TO TIAPOV £yypado Tipv atd tn XPron Tou TPoiévtoc.
¢ [lpoog€te Tiq unodeifelg aopaleiag, yia va amnodiyete TPAVHATIONO0G kat CNHES OTO TIPOIOV.
¢ Evnuepwvete 10 XpoTN yia TNV opdn kat achaAn xprion Tou Tipoidvtog,.

e Duld&re o apdv yypado.

2 ZkoTog Xpnong kat meptypadni

Ovkat’ wxiov apBpwoelg Modular 7E4/7E5=L /R ipémel va XpnooTololivTal aToKAELOTIKA yla
v TiPoBeTikn TIEPiBaAPn TwWV KATW AKPWV.

O1 300 kataokevég eival wg Tl 10 TIAeioTOV Bleq 6oov adopd tn dopr| Toug, ard dadépouv
w¢ TIpog TN dtata&n epmiokng/ éktaong. H abvdeon pe tnv muehiki {wvn ETITUYXAVETAL HECW
NG TAGKAG OTEPEWONG 7225, 1 0Toia EVOWPATWVETAL OTN OTPWON PNTivng XUTELONG TNG KAIVNG
TOU KoAoPBwpatog,.

2.1 Medio xpriong

Kat’ ioxiov ap6pwon Modular7E5=L/R
Q Medio edappoynig pe Baon to cvotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:
‘%Q 2yviotatat yia 1o fabud KwvnTikéTNTag 1 (ATOpA KIVOUpEVA O ECWTEPIKOUG XW-
% oo
Méyioto erutpento Bapog acOevh 100 kg.
H evowpatwpévn didtagn epmiokng aobaiiCel avtopata tnv apbpwon otn B€on éktaong. H
OlaTa&n epthokng propei va amevepyotionOei pe Evav poxAd, yia va propei va kabioet o acbevig.
H aplotepr] kat n 0e€la ekdoyr| kabopiletar amd tn 6€an Tou poxAol epmAokig 7210, o otmoiog
Bpioketal dlaTteTaypévog TIAEUPIKA oTnv TIpoOean.
Kat’ ioxiov apBpwon 7E4
‘D MNedio ebappoynig pe Baon to cvotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:
‘m@ Zuviotatat ya Toug Babuoig KivnTikétnTag 1 Kat 2 (dtopa Kivolpeva oe
"“’DQ €0WTEPLKOUG XWPOUG KAl TIEPLOPLOpEVa o eEWTEPIKOUG XWPouG). Méyioto
emutpemntd Pdpog acBevi 100 kg.
AvTti yia pia didta&n epmiokng, auvtn n kat' woxiov ApOpwon Modular diabétel pia didta&n éktaong
He TIAeupLkoUG pnxaviopolg ENENG kat évav pubpilépevo odryktipa pe dtatagn euTtAoknG.
H diata&n éxtaong meplopilel 1o eipog Twv KIvAcEWV TNG ApBpwong katd tn BAdion kat v
emnavadétel otn B€on éktaonc.

2.2 lMepiBalrovTikéG ouvOnRKeG

Etutpemniopeveg eptBarlovTikEG oUVONRKEG

Eb0pog Beppokpaaiag xpriong -10 °C éwg +60°C

Erutpenopevn oxetkn vypaoia 0 % €wg 90 %, Xwpiq GUUTIOKVWON

AkataAAnAeg TiepBalAOVTIKEG OUVONKEG

Mnxavikég dovnoelg i KpoloeLg
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I8pwtag, obpa, YAuko vepd, alpupd vepd, ofga

ZKOvVN, AUMUOG, £VTOoVa UYPOOKOTIKA cwiaTtidia (Tt.X. TaAkn)

2.3 Aiapkela xpriong

Katd kavéva, 6heq oL apBpwoelg oyiou tng Ottobock urtopdarovtar oe Sokipég pe d0o ekaToppipla
KUkAoug katamévnong. H ouykekpipévn katamndvnon aviiotolxei oe didpkela Xpriong aro 800 wg
Tpia xpovia, avaloya pe 1o Babpod dpaoctneldTnTag TOL AKPWTNPLACHEVOU ATOHOU.

levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA dieaywyr eTRolwy eAéyxwv aodaleiag,.

3 Zvotaocig diapdpdwong Kat cuvapuoAdynonc

H tpiodidotatn diata&n tng kAivng tou koAoPwpaTog kat Twv e§ap-
mpdatwv Modular emnpedlel Tn otaTikr Kal Suvapiki Aettoupyia g
mpoBeong. H B€on tng muehikrig Cwvng Ba ipéret va Aapfdavetal utdyn
yia tn obvdeon tng kAivng tou kKohoPwpatog. Kabodnyntikég ypappég
oT0 peTwTiaio kat ofelaio eminedo, ot omoieg oxedldoTnkav Katd v
adaipeon Tov yoou kat katd 1o pdpepa NG OOKIHATTIKAG KAIVNG TOU
KoAoBWpATOq e onpeio ekkivnong To onpeio Tng kat' wyiov apbpwong,
OleukoAUVOULV TNV 0pBN TOTIOBETNON TwWV AYKIOTPWY OTAPLENG KAl TWV
TIPOCAPHOYEWV TNG KAIVNG TOU KOAOBWHATOC.

21nv ekova divetal pia obotaon dapdpdwong piag podeong g
Aekavng pe TG kat' wyiov apbpwoelg 7E4/7E5 kat pia apbpwon yo-
vatou 3R20/3R36.

ZuvioToUpE TN XPron NG ouokeung cuvappoldynong L.A.S.A.R.

Assembly 743L200 tng Ottobock . KatdAnAo yia tn BéATiotn dapdpdwan tng mpdOeong otov
aoBevn) €xel amodeiyOei to L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Avdloya pe TiG ASITOUPYLKEG aTialToeLG Tou aoBevn TpoPAEmovTal Ta akdlouBa TexvnTd Tdda
Kal oL akohouvbeg apBpwoelg yovaTou:

7E5: Texvntd odt SACH (18S...), texvnto 1odL Dynamic (1D10/1D11) kal dpBpwon yovatouv 3R36.

7E4: Teyxvnto modt SACH (1S...), texvntd 1édL Dynamic (1D10/1D11), texvntd nddi Greissinger
plus (1A30), texvnTo6 To6dL Dynamic plus (1D25), texvntd édL Dynamic Motion (1D35) kat dp-
Bpwon yovaTou 3R36. Qg katdMnAn €xel amodetyBei kal n dpbpwoan yovatouv EBS 3R60=HD.
Mapakalolpe TnpRote Tig uTodEiElg ouvappoAdynong kat ta épla Bapoug Tou acBevr TIou
TIapExovtal oTIG 0dnyieg xpriong Tou ekAcToTe TEXVNTOU TIod1oV KAl TNG eKACTOTE ApPBpwong
TOU YOVATOU.

4 Avvatétnteg pOOULIONG

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

4.1 ©éon nepiotpodrc

H gowtepikn kal n eEwTeptkr TEPLOTPODI PTTOPOUV va puBpLoTOUVY pe TN OUTAr ApBpwon (ek. 3).

Adotou Eeodifete Tig TEOOEPIQ Bideq kedDaAng ecwTepikol eEaywvou pe €va kAeldi Allen 4 mm,
n apBpwon tng Aekavng pubuiCetar otnv etubupnt B€on wg Tpog v TweAkr] {wvn. H kAipaka
eEuminpetel T dleukdAuvon Tou XPNoTh.
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Z1n ouvéxela odi&te TIg Téooepig Bideg BuOIWLopevng kedalng e To duvapdkAieldo 710D4
Kat pe potmil obodiEng M=12 Nm, odiyyovtag de0tepn Tn Bida ov BpiokeTal diaywvia
anévavtl anoé Tnv TPwTn.

4.2 Oéon kauyng/ éktaong

Addtou Eeodifete v kKUAVOPIKA Bida 501Z22=M6x25, petatotiiote Tov puBLLOpEVO OPLYKTPA
TIPOG TA KATW OTOV CWAvVA Tou HNPEol, €wg 6Tou autdg dtacel otnv eTubupuntn B€on (k. 4).

21tn ouvvéxela odi&te ek véou ) PBida pe to duvapokiedo 710D4 kat pe portr cbopiEng M=13
Nm.

5 Epyaoieg ouvvtipnong

ZuviotaTal o EAeyX0G Kal N EKTEAEDN TWV EVOEXOUEVWG AVAYKAiwV TIEPAITEPW PUBHIcEWY TNG
kat' oxiov dpBpwong Modular petd amoé pia mepiodo xpriong Aiywv eBdopddwv.

Airtavon

Ma N AMiravon Twv TAQCTIKGOV LEPWV CUVIOTOUHE TO ATtavTiko péco 633G6.

Amavete Ta petalika e§aptipata, ta oroia oAloBaivouy To €va TIAvw oTo AAO, HE TN MTIAvTIKA
Tidota 633F16.

Metd ané tn Aimavon twv a&évwv eEetdote v acpaln poocappoyn Twv dakTuAiwv acdaiiong
OTIG avAakwoelg kat TNV eAeuBepia akTvikng Kivnong Toug, yupilovtdg Toug.

O 1€o0epig daktOAol aopdaAiong (507S523) mpémel va aviikabiotavtal petd amnd kabe amoou-
vappoAdynon Toug.

6 Nopukég vmodeitelg

‘OMol oL vopiKoi 6pOL EUTITITOUV 0TO EKAOTOTE £0VIKO diKalo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal eVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe avto.

6.1 Ev6ovn

O kataokevaotrg avahapfavel evbuvn, ebdoov To TIPoidV XpnotpoToteital oOpdwva pe TIg
Tieptypadéq kat Tig odnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataokevaotrig dev euBivetal yia {npiég, ot
omoieg odeirovtal oe apaPAen Tou eyypadou, edikdTEPA 08 avopBddoEn Xxprion A avemiTpern
HEeTaTPOTIA TOU TIPOIdVTOC.

6.2 Zuuudpdwon CE

To Tpoidv TANpol TIg amaltioeLg TG evpwaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoTteXvolOy!L-
Kwv TIpoildvtwy. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyoplotoinong oopdwva pe To apdptnua IX g dvw
odnyiag, 1o Tpoidv Ta&vounbnke otnv katnyopia I. H dfAwaon cuppdpdwong ouvtaydnke ya
autév To AOYo AT TOV KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIKA Tou €U0V olpdwva Pe To TIapAPTNUa
VIl g dvw odnyiac.
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