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Bedeutung der Symbolik Deutsch

[AwARNGNG] Warnungen vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[CZ5] Warnungen vor moglichen technischen Schaden.

Weitere Informationen zur Versorgung / Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-01-28
* |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.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Einzelteile (Abb. 1)
1.1 Bauteile

(1) 2R25=16-400 Aluminiumrohr (17) 4Z30 Sicherungsplattchen

(2) 4G80=N4 Gelenkoberteil -Titan— (18) 501S27=M4x5 Linsensenkschraube

(3) 4G81 Gelenkunterteil —Titan— (19) 7255 Anschlag

(4) 7Z42=C Anschlagkeil (20) 4B130 Bundbuchse (2 Stiick)

(5) 7243 Stellkeil (21) 4G194=N Bodenteil

(6) 7249 Fihrungsstift (22) 501F9=M8x30 Flachkopfschraube mit
Innensechsrund (2 Stiick)

(7) 7Z50=H St6Bel (23) 50122=M5x30 Zylinderschraube DIN 912

(8) 7Z51 Fihrungshilse (24) 4A54=4x15.8 Achse

(9) 7252 Verstellmutter (25) 7760 Stecksicherung

(10) 513D36 Vorbringerfeder (26) 7Z58=N GieBhilfe

(11) 7Z583 Eingussplatte (27) 501T39=M4x12 Zylinderschraube

(12) 7254 Klemmbacke (2 Stiick) (28) 4748=1 Messingscheibe (ohne Abb.)

(13) 506G1=M8x10 Gewindestift (29) 709Z11 Bit T40 (Torx 40) (ohne Abb.)

(14) 7257 Klemmscheibe (2 Stlick) (30) 4G507 Zwischenstiick

(15) 4A42=46 Achse

(16) 4A43 Achsmutter

1.2 7D2 Einzelteile-Pack fiir 7E7 (°)

bestehend aus:

1 StoBel 7250=H, 1 Fihrungshilse 7Z51, 1 Vorbringerfeder 513D36, 1 Sicherungsplatt-
chen 4730, 1 Linsensenkschraube 501S27=M4x5, 1 Anschlag 7255, 2 Flachkopfschrauben

501F9=M8x30, 1 Zylinderschraube 501T39=M4x12, 1 Zylinderschraube 501T39=M4x14, 1 Zy-
linderschraube 50122=M5x30, 1 Stecksicherung 7260

TE7 Ottobock | 5



2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt

¢ VVerwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

Das Modular-Hiiftgelenk 7E7 mit Hiftstrecker ist ausschlieBlich fiir die exoprothetischen Versor-
gung bei Amputationen im Huftbereich — wie intertrochantére Amputation, Hiftexartikulation und
Hemipelvektomie — zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

" Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS:

Q‘m@ Empfehlung fiir Amputierte der MobilitGtsgrade 2 und 3

"‘E,D@ (eingeschrankte AuBenbereichsgeher und uneingeschrankte AuBenbereichsgeher).
Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

2.3 Allgemeine Sicherheitshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

Unfallgefahr bei Einsatz in KFZ. Ob und wie weit der Trdger einer Prothese zum Fihren eines
Fahrzeugs in der Lage ist, kann pauschal nicht beantwortet werden. Dies hdngt von der Art
der Versorgung (Amputationshohe, einseitig oder beidseitig, Stumpfverhdltnisse, Bauart der
Prothese) und den individuellen Fahigkeiten des Tragers der Prothese ab.

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fihren eines Kraftfahr-
zeuges und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden lhre Fahrtlichtigkeit von einer
autorisierten Stelle Gberprifen und bestdtigen.

Generell empfiehlt Ottobock, das Fahrzeug von einem Fachbetrieb auf die jeweiligen Beddrfnisse
umristen zu lassen (z.B. Lenkgabel, Automatikschaltung). Es sollte sichergestellt sein, dass ein
risikoloses Fahren, auch ohne funktionsféhige Prothese mdglich ist.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen Ottobock Prothe-
senpassteile wurden fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und diirfen nicht fiir auBergewohnliche
Tatigkeiten wie z.B. fiir Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Sorgfdltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhoht nicht nur deren Lebens-
erwartung sondern dient vor allem der Sicherheit des Patienten.
Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B. durch Sturz), miissen diese

umgehend von einem Orthopdadie-Techniker auf Schaden Gberpriift werden. Ansprechpartner ist
der zustandige Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service weiterleitet.
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/\ VORSICHT

Klemmgefahr. Bei Beugung des Hilftgelenkes besteht Klemmgefahr zwischen Schaft und
Huftgelenk. Der Prothesentréger ist ausdriicklich darauf hinzuweisen, dass sich in diesem Be-
reich keine Korperteile oder Gegenstdnde befinden dirfen (z.B. Handy in der Hosentasche).
Es wird bei jeder Versorgung — auch bei Probeversorgungen — eine kosmetische Verkleidung
des Gelenkes empfohlen.

i

Beschddigung durch Korrosion. Prothesenpassteile dirfen keinen Umgebungen ausgesetzt
werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslosen, wie z. B. StiBwasser, Salzwasser und
Sduren. Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erléschen
alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

i

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpassteile dirfen keinem
intensiven Rauch oder Staub, keinen Vibrationen, StéBen oder groBer Hitze ausgesetzt werden.
Es sollten weder feste Teilchen noch Flissigkeiten eindringen kénnen. Nichtbeachtung kann zu
Fehlfunktionen und Beschadigungen der Prothese fiihren.

i

Beschddigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel
ist zu vermeiden. Diese kénnen zu Beschddigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoff-
teilen fihren.

2.4 Funktion

Das Gelenk hat eine geringe Bauhohe (= Laminatstarke), so dass der ,Beckenschiefstand” in der
Sitzposition auf ein Minimum reduziert wird. Es ist stufenlos justierbar in den Bereichen Abduktion-
Adduktion, Flexion-Extension, sowie Rotation. Das Justieren des Hiftgelenkes zur Knieachse
geschieht durch Rotation des Aluminiumrohres.

Die Vorspannung des integrierten Hiiftstreckers ist ebenfalls stufenlos einstellbar. Die Feder des
Huftstreckers wird zugdnglich nach Entfernen des Aluminiumrohres.

Die Eingussplatte ist vom Gelenkteil abnehmbar und soll nur bei horizontaler Tuberebene ange-
passt werden.

3. Handhabung

3.1 Herstellung des Beckenkorbes

A\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsche Laminierung der EinguBplatte. Von der richtigen Laminier-Technik
hdngen Stabilitat und Tragekomfort ab. Achten Sie insbesondere auf eine ausreichende Armie-
rung der Eingussplatte mit Karbonfasergewebe und Glasfasermatte.

TE7 Ottobock | 7



/\ VORSICHT

Gesundheitsgefdhrdung beim Verarbeiten von Glasfasern. Glasfasern konnen Juckreiz
verursachen und Augen und Atemwege reizen. Ggf. Feinstaubmaske oder Absaugvorrichtung
verwenden.

3.1.1 Vorbereitungen

Drei Saugkandle in das Gipspositiv bohren, um Formschlissigkeit sicherzustellen.
Eingussplatte am Gipspositiv ausrichten, entsprechend kiirzen und Kanten abrunden.

Bei starkem Substanzverlust der amputierten Seite oder bei Hemipelvektomie muss vorher die
Symmetrie wiederhergestellt werden: Ausgleich durch Pedilen®-Hartschaum.

FormgeschweiBte Innenfolie Giberziehen und absaugen.
AuBenfolie mit stumpfseitiger GieBoffnung herstellen.
Einfillschlduche fir die Hart/Weich-GieBharz-Technik abldngen.

3.1.2 Armierung des Beckenkorbes und der Eingussplatte

Bendtigt werden je nach der zu erwartenden Beanspruchung:

Perlon-Trikotschlduche 623T3 (10-12 Lagen)
Karbonfasergewebe 616G 12 (2 - 4 Lagen)
Glasfasermatte 616G4 (2 Lagen)

Folgende Arbeitsschritte sind notwendig:

Perlon-Trikotschlauch in doppelter Lange des Gipspositivs zur Hdlfte Giberziehen, an der nicht
amputierten Seite drillen und ebenfalls Gberziehen.

2 weitere Perlonlagen liberziehen.

Im Bereich der Sitzflache mit Carbonfasergewebe und Glasfasermatte verstarken.
Gewindebohrungen der Eingussplatte mit Plastaband 636K8 verschlieBen.

Durch die Bohrungen der Eingussplatte Glaskordel 699B1 flechten.

Eingussplatte entsprechend der Markierung auf das Gipspositiv einordnen und Glasfasermatte
und Karbonfasergewebe auflegen.

Armierung mit Perlontrikotschlauch abschlieBen, dabei Einflllschlduche, Trolen-Trennlasche
und Gewindeplatten einfligen.

AuBenfolie tiber das armierte Gipspositiv ziehen und die Einfillschlduche durch die GieBoff-
nung flhren.

3.1.3 GieBharztechnik

Durch den ventral und dorsal eingelegten Einfillschlauch, in die Orthocrylharz 617H17 (weich)
gegossen wird, konnen diese Bereiche flexibel gestaltet werden. Der Bereich der amputierten
Seiten wird mit Orthocryl-Laminierharz 617H19 gegossen.

Wichtig ist eine differenzierte GieBharz- und Absaugtechnik, moglichst mit 2 Orthopadie-Technikern.

3.1.4 Fertigstellung und Montage

Nach Aushdrten des Harzes den GieBring am Rand aufsdgen.

AuBen- und Innenlasche entlang des Trolenrandes mit Messer durchtrennen.

Beckenkorb vom Gipspositiv entfernen und Randverlauf beschleifen.

Gewindebohrung der Eingussplatte freilegen und Huftgelenk an den Beckenkorb montieren.
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3.1.5 Verwendung der GieBhilfe 7258=N

Im Anschluss an die Funktionsanprobe des Beckenkorbes mit montiertem Huftgelenk muss zur
Sicherstellung der Gelenkfunktion und zur spdteren Anbindung eines Schaumstoffiiberzugs das
Gelenk wieder demontiert werden und unter Verwendung der beigelegten GieBhilfe eine Schutz-
bzw. Anschlusskappe hergestellt werden. Die richtige Positionierung der GieBhilfe bzw. Kappe
wird durch das Einstecken der angegossenen Flhrungsstifte der GieBhilfe in den beiden Gewin-
debohrungen der Eingussplatte erreicht.

3.2 Aufbau
Abb. 2 zeigt die Aufbauempfehlung fiir eine Beckenprothese mit Hiftgelenk 7E7, abgewinkeltem
Schraubadapter 4R56, Kniegelenk 3R60 und einem Trias 1C30.

Die abgewinkelten Schraubadapter sind speziell fiir die justierbare Verbindung zwischen dem Rohr
des Hiiftgelenkes und dem Justierkern des Kniegelenkes konstruiert. Der Schraubadapter ist um
10° (4R56) bzw. 20° (4R56=1), 30° (4R56=2) geneigt, entsprechend dem Verlauf des Rohres
vom nach vorne verlagerten Hiftgelenk.

3.3 Einstellméglichkeiten

Das Hiiftgelenk 7E7 ist in drei Ebenen einstellbar: Abduktion — Adduktion und Flexion — Extension
sowie Rotationsstellung der Hiftachse (Abb. 3).

3.3.1 Abduktion — Adduktion um den Beckenkorb

Beide Flachkopfschrauben 501F9=M8x25 (22) mit Drehmomentschlissel 710D4 und Bit T40
709Z11 (29) so weit I6sen (Abb. 4), bis das Gelenk gegeniiber dem Beckenkorb beweglich wird.
Die gewtlnschte Position von + 10° einstellen (Abb. 5.1).

3.3.2 Rotationsstellung der Hiiftachse

Die Rotationsstellung Ié@sst sich zwischen Gelenkoberteil (2) und Bodenplatte (21) einstellen.
Dazu die beiden Flachkopfschrauben mit Drehmomentschliissel 710D4 und Bit T40 709211
(29) l6sen (Abb. 4) und zusdatzlich die Zylinderschraube (27) mit 3 mm Stiftschlissel (Abb. 6)
|6sen. Einstellbereich + 5° (Abb. 5.2, 5.3)

INFORMATION
Die Zylinderkopfschraube (27) nur zum Einrichten der + 5° Rotation um den Beckenkorb nutzen.
Max. Anziehdrehmoment: M=2 Nm (Abb. 5.2 + 5.3 und 6).

Zur Gehprobe bzw. nach Fertigstellung der Prothese die beiden Flachkopfschrauben 501F9=M8x30
mit einem Anziehdrehmoment M=25 Nm festdrehen (Abb. 4). Zur Fertigstellung der Prothese
Flachkopfschrauben mit Loctite 636K 13 sichern.

3.3.3 Flexion — Extension

Gewiinschte Position ist an der Zylinderschraube (23) mit 4-mm-Stiftschlissel einstellbar (Abb. 7).
AnschlieBend Stecksicherung (25) einsetzen (Abb. 9, Pfeil).

3.3.4 Verstellen der Hiiftstrecker-Spannung

Nach Losen des Gewindestiftes am Gelenkunterteil (Abb. 8) Aluminiumrohr (1) nach unten abziehen.
Die Federkraft jetzt durch Drehung der Verstellmutter (9) regulieren (Abb. 9).

AnschlieBend Aluminiumrohr (1) in Gelenkunterteil bis zum Anschlag einfihren und mit Gewin-
destift (13) festklemmen. Drehmomentschliissel 710D4 benutzen. Anzugsmoment 15 Nm.
Gewindestift mit Loctite 636K13 sichern.
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/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Langenausgleich lber die Rohrklemmung. Die Mindestklemmldnge des
Rohrs darf nicht unterschritten werden. Achten Sie darauf dass das Rohr vollsténdig in die
Rohrklemmung eingeschoben ist.

INFORMATION

Es darf nur das Aluminiumrohr 2R25=16-400 eingesetzt werden. Beachten Sie bitte die abwei-
chende Artikelnummer beim nachtraglichen Erwerb eines Ersatzrohrs: 2R30.

Zum Herstellen der Anschlusskappe fiir den Schaumstoffiiberzug die GieBhilfe (26) benutzen.

3.4 Servicehinweise

INFORMATION

Dieses Passteil ist nach ISO 15032 auf zwei Millionen Belastungszyklen geprtift. Dies entspricht,
je nach Aktivitatsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von zwei bis drei Jahren. Wir emp-
fehlen grundsatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

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

3.4.1 Austausch der Lagerbuchsen:

e \Verschlissene Lagerbuchsen auspressen.

e 2 Stck. Buchsen 4B130 rechtwinklig zur Seitenfléche von 4G80=N4 einpressen.

¢ Buchsen mit Reibahle 727S9=12G7 aufreiben.

e Buchsen mit 633F30 Spezialfett fetten.

3.4.2 Schmierung

Zur Schmierung der Kunststoffteile empfehlen wir das Schmiermittel 633G6.
Aufeinandergleitende Metallteile, wie StéBel (7) und Lagernadel (24) mit Gleitpaste 633F16
schmieren. Bundbuchse 4B130 (20) und Achse (15) mit 633F30 schmieren.

3.5 Technische Information

Anschluss distal Rohrklemmung
max. Beugewinkel 140°
Gewicht des Gelenkes 340 g
Gewicht AnschluBtechnik 280 g
Systemhohe 33 mm
Material Titan
Mobilitatsgrad 2+3
Max. Kérpergewicht 100 kg

4 Rechtliche Hinweise

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

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

4.2 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.

Explanation of symbols English

[AwarNING] Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.
=] Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Last update: 2016-01-28
¢ Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
¢ Instruct the user in the proper and safe use of the product.
* Please keep this document in a safe place.

1 Single components (Fig. 1)
1.1 Components

(1) 2R25=16-400 Aluminium Tube (17) 4230 Safety Plate
(2) 4G80=N4 Upper Joint Section— (18) 501S27=M4x5 Oval Countersunk Head Screw

Titanium—
(3) 4G81 Lower Joint Section — (19) 7755 Stop
Titanium—
(4) 7Z42=C Stop Wedge (20) 4B130 Collar Bushing (2 pieces)
() 7243 Adjustment Wedge (21) 4G194=N Bottom Part
(6) 7249 Guide Pin (22) 501F9=M8x30 Six Lobe Pan Head Screw
(2 pieces)
(7) 7Z50=H Tappet (23) 50122=M5x30 Cap Screw DIN 912
(8) 7751 Guide Bushing (24) 4A54=4x15.8 Axis
(9) 7252 Adjustment Nut (25) 7260 Lock Pin
(10) 513D36 Extension Assist Spring (26) 7258=N Lamination Dummy
(11) 7253 Lamination Plate (27) 501T39=M4x12 Cap Screw
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(12) 7254 Clamping Jaw (2 pieces) (28) 4Z48=1 Brass Washer (not illustrated)
(13) 506G1=M8x10 Set Screw (29) 709Z11 Bit T40 (Torx 40) (not illustrated)
(14) 7257 Clamping Disc (2 pieces)  (30) 4G507 Intermediate Piece

(15) 4A42=46 Axis

(16) 4A43 Axis Nut

1.2 7D2 Single-Component pack for 7E7 (*)
Consisting of:

1 Tappet 7250=H; 1 Guide Bushing 7Z51; 1 Extension Assist Spring 513D36; 1 Safety Plate
4730; 1 Oval Countersunk Head Screw 501S27=M4x5; 1 Stop 7Z55; 2 Pan Head Screws
501F9=M8x30; 1 Cap Screw 501T39=M4x12; 1 Cap Screw 501T39=M4x14; 1 Cap Screw
501Z2=M5x30, 1 Lock Pin 7260

2 Description
2.1 Indications for use

A\ CAUTION

Reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

® Only use the product for a single patient.

The 7E7 Modular Hip Joint with Internal Extension Assist is to be used exclusively for the exo-
prosthetic fitting of patients with hip amputations such as intertrochanteric amputation, hip disar-
ticulation or hemipelvectomy.

2.2 Field of application

" Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

Qm@ Recommended for amputees with Mobility Grades 2 and 3

"‘QD@ (restricted outdoor walkers and unrestricted outdoor walkers).
Approved for a patient weight of up to 100 kg.

2.3 General safety instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions:

Risk of accident when driving a motor vehicle. The ability of prosthesis users to drive a vehi-
cle is determined on a case-by-case basis. Criteria include the type of fitting (amputation level,
unilateral or bilateral, residual limb conditions, design of the prosthesis) and the amputee’s
individual abilities.

All persons are required to observe their country’s national and state driving laws when operat-
ing motor vehicles. For insurance purposes, drivers should have their driving ability examined
and approved by an authorised test centre.

For maximum safety and convenience, Ottobock recommend that, at the very least, a specialist

evaluate the need for any adaptations to the car (such as by installing a steering fork, automatic
shift). Risk-free driving should be ensured even when the prosthesis is not functioning.
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A\ CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic components described
in these instructions for use have been developed for activities of daily living and must not be
used for unusual activities such as extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases their service life but,
above all, ensures the patient's safety.

Should prosthetic components be subjected to unusual stresses (such as a fall), immediately
contact your prosthetist and have the components inspected for any damage. If necessary, the
responsible prosthetist will pass the prosthesis on to the Ottobock Service.

A\ CAUTION

Risk of pinching. During hip joint flexion there is the risk of pinching between the socket and hip
joint. It must be explicitly pointed out to the prosthesis wearer that there must no be any body
parts or objects in this area (e.g. mobile phone in the trouser pocket). It is recommended to use
a cosmetic cover for the joint with every fitting, even in case of trial fittings.

;

Damage due to corrosion. Prosthetic components must not be exposed to corrosive elements
such as fresh water, salt water and acids. Using this medical device in such environmental
conditions will render all claims against Otto Bock HealthCare null and void.

;

Damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic components must not be
subjected to intense smoke, dust, vibrations, shocks or high temperatures. Do not allow debris
or liquids to get into the prosthesis and its components. Failure to follow these instructions can
lead to malfunctioning and damage to the prosthesis.

;

Damage caused by improper cleaning agents. Do not use any aggressive cleaning agents
since they could cause damage to bearings, seals and plastic parts.

2.4 Function

The joint features small structural height (= laminate thickness), which helps to minimise ‘pelvic
tilt" while the patient is sitting. It has infinitely adjustable abduction/adduction, flexion/extension
and rotation. The adjustment of the hip joint in relation to the knee axis is performed by rotating
the aluminium tube.

The tension of the integrated extension assist is also infinitely adjustable. The extension assist
spring can be accessed by removing the aluminium tube.

The lamination plate can be removed from the joint section and should only be adjusted while the
tuber is in horizontal position.
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3. Handling

3.1 Pelvic socket fabrication

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrect lamination of the lamination plate. Proper lamination tech-
nique is necessary to guarantee stability and comfort for the user. It is particularly important
that the lamination plate is sufficiently reinforced with carbon-fibre cloth and fibreglass matting.

A\ CAUTION

Risk of health impairment when processing fibreglass. Fibreglass can irritate the eyes,
respiratory tract and skin. Where appropriate, use a particle filter mask or exhaust equipment.

3.1.1 Preparatory work

Drill three evacuation ducts into the plaster positive to ensure intimate fit.

Align the lamination plate on the plaster positive, shorten as necessary and round the edges.
If there is large tissue loss on the residual limb, or in case of hemipelvectomy, first restore sym-
metry by using Pedilen® rigid foam.

Pull over the form-weld inner bag and evacuate.

Manufacture the external bag with pouring hole located on the side of the residual limb.

Cut off the filling hoses for the hard/soft lamination technique.

3.1.2 Reinforcement of the pelvic socket and lamination plate

The following reinforcement material shall be used depending on the type of loading expected:

623T3 Perlon Stockinette (10-12 layers)
616G 12 Carbon Fibre Cloth (2 - 4 layers)
616G4 Fibreglass Mat (2 layers)

The following working steps are necessary:

1

Cut a length of Perlon stockinette twice as long as the plaster positive, pull over the plaster
positive, twist on the non-amputated side and reflect.

Pull over 2 other Perlon layers.

Reinforce the socket in the seat area with carbon fibre cloth and fibreglass mat.
Close the threaded holes in the lamination plate with 636K8 Plastaband.
Interweave 699B1 Fibreglass Roving through the lamination plate holes.

Align the lamination plate to the marking on the plaster positive and apply fibreglass mat and
carbon fibre cloth.

Complete the reinforcement with Perlon stockinette while inserting the filling hoses, Trolene
separation flap and threaded plates.

Pull the external bag over the reinforced plaster positive and thread the filling hoses through
the pouring hole.
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3.1.3 Lamination technique

By pouring 617H17 Orthocryl Flexible Resin into the ventrally and dorsally inserted filling hoses,
these sections can be formed as desired. Pour 617H19 Orthocryl Lamination Resin into the
affected side.

It is important that the lamination and evacuation steps are performed separately and, if possi-
ble, by 2 prosthetists, to ensure that the resin remains in the desired position during the process
3.1.4 Completion and setting-up

¢ Once the resin has hardened, cut open the pelvic socket at its brim.

¢ Use a knife to cut open the outside and inside flaps along the Trolene brim.

¢ Remove the pelvic socket from the plaster positive and grind the brim smooth.

* Expose the threaded hole of the lamination plate and mount the hip joint to the pelvic socket.

3.1.5 Using the 7Z58=N lamination dummy

After having completed the trial fitting of the pelvic socket with the mounted hip joint, the hip joint
must be disassembled again and a protective or connection cap be fabricated using the enclosed
lamination dummy in order to ensure the function of the hip joint and for the later connection to a
cosmetic foam cover. To position the lamination dummy/ protective cap properly, the protruding
guide pins of the lamination dummy must be inserted into the two threaded holes provided in the
lamination plate.

3.2 Alignment
Figure 2 shows the alignment recommendation for a pelvis prosthesis with 7E7 Hip Joint, 4R56
Angled Tube Clamp Adapter, 3R60 Knee Joint and 1C30 Trias.

The Angled Tube Clamp Adapters are designed especially for adjustable connection between the
tube of the hip joint and pyramid adapter of the knee joint. The Angled Tube Clamp Adapter has
a 10° angle (4R56), a 20° angle (4R56=1) or a 30° angle (4R56=2) depending on the position of
the tube of the anteriorly located hip joint.

3.3 Adjustment options

The 7E7 Hip Joint is adjustable in three planes: abduction-adduction, flexion-extension and hip
axis rotation (Fig. 3).

3.3.1 Abduction - adduction to the pelvic socket

Using a 710D4 Torque Wrench and 709211 Bit T40 (29), loosen the two 501F9=M8x25 Pan
Head Screws (22) (Fig. 4) until the hip joint can move with respect to the pelvic socket. Set the
required position + 10° (Fig. 5.1).

3.3.2 Rotation position of the hip axis

The rotation adjustment can be set between the Upper Joint Section (2) and Bottom Plate (21).
To do this, loosen the two pan head screws with the 710D4 Torque Wrench and 709211 Bit T40
(29) (Fig. 4) and additionally loosen the Cap Screw (27) with a 3-mm Allen wrench (Fig. 6). Set-
ting range + 5° (Fig. 5.2, 5.3).
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INFORMATION

Use the Cap Screw (27) only for adjustment of the + 5° rotation with respect to the pelvic socket.
Maximum torque: M=2 Nm (Fig. 5.2 + 5.3 and 6).

For trial walking or upon completion of the prosthesis, tighten both 501F9=M8x30 Pan Head
Screws with a torque of M=25 Nm (Fig. 4). Secure the Pan Head Screws with 636K 13 Loctite
while completing the prosthesis.

3.3.3 Flexion — extension

The desired flexion-extension setting can be attained with the Cap Screw (23) with a 4-mm Allen
wrench (Fig. 7). When you are finished with the adjustment, insert the Lock Pin (25) (Fig. 9, arrow).
3.3.4 Adjusting the tension of the hip extension assist

Loosen the Set Screw on the Lower Joint Section (Fig. 8). Then pull out the Aluminium Tube (1).
Rotate the Adjustment Nut (9) to increase or decrease the spring tension (Fig. 9).

Then insert the Aluminium Tube (1) into the Lower Joint Section all the way to the stop and clamp
in position by tightening the Set Screw (13). Use 710D4 Torque Wrench. Torque: 15 Nm. Secure
the set screw with 630K13 Loctite.

A\ CAUTION

Risk of falling when using the tube clamp for length adjustment. The minimum clamp length
of the tube must be observed. Make sure that the tube is fully inserted into the tube clamp.

| INFORMATION |

Only the 2R25=16-400 Aluminium Tube may be used. Please note the different article number
when purchasing a replacement tube later on: 2R30.

Use Lamination Dummy (26) to fabricate a connection cap for the cosmetic foam cover.

3.4 Service

INFORMATION

This component has been tested according to ISO 15032 standard for two million load cycles.
Depending on the amputee's activity this corresponds to a duration of use of two to three years.
We recommend carrying out regular yearly safety checks.

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

3.4.1 Replacing the bearing bushings:

® Press out worn bearing bushings.

e Press in two 4B130 Bushings at right angles with the side face of 4G80=N4.
* Ream the bushings using 727S9=12G7 Reamer.

¢ Lubricate the bushings with 633F30 Special Lubricant.

3.4.2 Lubrication

For lubricating the plastic components 633G6 Lubricant is recommended.

For lubricating metal parts sliding against each other such as Tappet (7) and Bearing Axle (24)
use 633F 16 Gliding Paste. For lubricating 4B130 Collar Bushing (20) and Axis (15) use 633F30.
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3.5 Technical information

Distal connection Tube clamp
Max. flexion angle 140°
Weight of the joint 340 g
Weight of connection technology 280 g
System height 33 mm
Material Titanium
Mobility Grade 2+3
Max. body weight 100 kg

4 Legal information

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

4.1 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.

4.2 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.

Signification des symboles Frangais

[AaverTissEment) Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures graves.
Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

=] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

INFORMATION

Date de la derniere mise & jour: 2016-01-28

¢ \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.
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1 Pieces détachées (lll. 1)
1.1 Eléments de montage

(1) 2R25=16-400 Tube en aluminium (17) 4Z30 Plaquette de sécurité

(2) 4G80=N4 Partie supérieure de  (18) 501S27=M4x5 Vis a téte fraisée bombée
I'articulation —Titane—

(8) 4G81 Partie inférieure de (19) 72755 Butée
I'articulation —Titane—
(4) 7242=C Coin de butée (20) 4B130 Douille a collet (2 piéces)
(5) 7243 Contre-butée (21) 4G194=N Support de base
(6) 7Z49 Tige de guidage (22) 501F9=M8x30 Vis a téte plate a six pans creux

(2 pieces)

(7)  7Z50=H Taquet (23) 50122=M5x30 Vis a téte cylindrique DIN 912
(8) 7251 Douille de guidage (24) 4A54=4x15.8 Arbre
(9) 7252 Ecrou de réglage (25) 7260 Bague protectrice
(10) 513D36 Ressort de rappel (26) 7258=N Accessoire a couler
(11) 7Z58 Plaque a couler (27) 501T39=M4x12 Vis a téte cylindrique
(12) 7Z54 Machoire de serrage (28) 4748=1 Rondelle en laiton (non repr.)
(2 pieces)
(13) 506G 1=M8x10 Goupille filetée  (29) 709Z11 Embout T40 (Torx 40) (non repr.)
(14) 7Z57 Rondelle de blocage (30) 4G507 Piece intermédiaire
(2 piéces)

(15) 4A42=46 Axe
(16) 4A43 Ecrou de I'axe

1.2 Pack de piéces détachées 7D2 pour 7E7(®)
Comprenant :

1 taquet 7250=H, 1 douille de guidage 7251, 1 ressort de rappel 513D36, 1 plaquette de sécurité
4730, 1 vis a téte fraisée bombée 501527=M4x5, 1 butée 7255, 2 vis a téte plate 501F9=M8x30,
1 vis a téte cylindrique 501T39=M4x12, 1 vis a téte cylindrique 501T39=M4x14, 1 vis a téte cylin-
drique 501Z22=M5x30, 1 bague protectrice 7Z60.

2 Description
2.1 Champ d’application

| A ATTENTION

Réutilisation sur un autre patient

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

¢ Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

L'articulation de hanche modulaire 7E7 avec extenseur de hanche est exclusivement destinée a
I'appareillage exoprothétique des amputations dans la région de la hanche, telles que les ampu-
tations intertrochantériennes, les désarticulations de hanche et les hémipelvectomies.
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2.2 Domaine d’application
" Domaine d'application d'aprés le systéeme de mobilité Ottobock MOBIS :
Q‘m@ recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 2 et 3
"‘E'D@ (marcheur limité en extérieur et marcheur illimité en extérieur).
Admis pour un patient n'excede pas les 100 kg.

2.3 Consignes de sécurité générales
Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

Risque d’accident en cas d'’utilisation dans un véhicule automobile. Il n'existe pas de réponse
générale a la question de savoir si et dans quelle mesure le patient est capable de conduire un
véhicule. Cela dépend du type d'appareillage (niveau d'amputation unilatéral ou bilatéral, état du
moignon et conception de la prothese) et des capacités individuelles du porteur de la prothese.

Respectez impérativement les directives légales relatives a la conduite d'un véhicule automobile
en vigueur dans votre pays et faites controler et certifier votre aptitude a la conduite par une
instance agréée (pour des questions d'assurance).

En général, Ottobock recommande de faire adapter le véhicule aux besoins de I'utilisateur par
une entreprise spécialisée (pose d'une fourche de direction, démarrage automatique, par ex.).
Il faut s'assurer qu'une conduite sans risque est possible méme lorsque la prothese n'est pas
opérationnelle.

| A ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une sollicitation excessive. Les dispositifs prothé-
tiques Ottobock décrits dans le présent mode d’emploi ont été congus pour effectuer des taches
courantes et ne doivent pas étre utilisés pour des activités exceptionnelles, comme les sports
extrémes (escalade libre, parapente, etc.), par ex.

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet non seulement d'allonger
leur durée de vie, mais sert avant tout a garantir la sécurité du patient.

En cas de sollicitations extrémes des éléments prothétiques (chute, par ex.), faites immédiate-
ment controler les dégats subis par un orthoprothésiste. Adressez-vous a votre orthoprothésiste
agréé qui se chargera éventuellement de transmettre la prothése au SAV Ottobock.

| A ATTENTION

Risque de pincement des doigts. Il est possible de se pincer les doigts entre I'emboiture et
I'articulation de hanche en fléchissant I'articulation de hanche. Veuillez expressément indiquer
au porteur de prothése qu'il doit éloigner ses membres et tout objet de cette zone (téléphone
portable dans la poche du pantalon, par ex.). Il est recommandé d'utiliser un revétement esthé-
tique destiné & I'articulation pour chaque appareillage, méme pour les appareillages d'essai.
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AviS|

Dégradation occasionnée par la corrosion. Veuillez éviter de placer les composants de la
prothése dans des milieux pouvant provoquer des corrosions des parties métalliques, comme
I'eau douce, I'eau salée et les acides, par ex. Une utilisation du dispositif médical dans les
conditions mentionnées décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité.

AviS|

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales inadaptées. Protégez
les composants prothétiques de la fumée ou de la poussiére denses, des vibrations, des chocs
ou des chaleurs excessives. Veillez & ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent
pénétrer dans la prothése. Le non-respect de ces consignes peut entrainer des dysfonctionne-
ments et des dégradations de la prothese.

AviS|

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d’un détergent inadapté. Evitez I'uti-
lisation de détergents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet endommager les supports, les joints
ainsi que les éléments en plastique.

2.4 Fonction

L'articulation a une hauteur de construction faible (=épaisseur du stratifié) de telle sorte que le «
déhanchement » est réduit au minimum dans la position assise. Elle est réglable sans palier dans
les zones de I'abduction-adduction, de la flexion-extension ainsi que de la rotation. L'ajustage
de I'articulation de hanche par rapport & I'axe du genou s'effectue par rotation du tube fémoral.
La précontrainte de I'extenseur de hanche intégré est également réglable sans palier. Pour at-
teindre le ressort de |'extenseur de hanche, il suffit de retirer le tube fémoral.

L'ancre a couler peut étre retirée de la partie de I'articulation et ne doit étre ajustée que lorsque
Iischion se trouve sur le plan horizontal.

3. Utilisation
3.1 Réalisation de la coque de bassin

| A ATTENTION

Risque de chute entrainée par une stratification incorrecte de la plaque a couler. La technique
de stratification assure la stabilité et le confort de I'articulation. Veillez notamment a suffisamment
renforcer la plaque & couler avec du tissu de fibres de carbone et du mat en fibre de verre.

| A ATTENTION

Atteinte sanitaire occasionnée par le traitement des fibres de verre. Les fibres de verre peu-
vent entrainer I'apparition de démangeaisons et irriter les yeux ainsi que les voies respiratoires.
Utilisez un masque contre les poussiéeres fines ou un dispositif d'aspiration.

3.1.1 Préparations

e Percer trois canaux d'aspiration dans le positif en platre afin d’en assurer la forme définitive.

¢ Disposer la plaque & couler sur le positif platré et arrondir les bords ou les raccourcir selon les
besoins.
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® En cas de déficit important de substance du c6té amputé ou en cas d'hémipelvectomie, il
convient de redéfinir au préalable la symétrie : compenser au moyen de la mousse dure Pedilen®.

¢ Passer le film intérieur soudé en forme cylindrique et aspirer.
¢ Confectionner le film extérieur avec ouverture du c6té du moignon pour verser la résine.
e Mettre a la bonne longueur les tuyaux de remplissage pour la technique de stratification dure/souple.

3.1.2 Renforcement de la coque de bassin et de la plaque a couler
Matériaux nécessaires en fonction des exigences :

¢ Tricot tubulaire en perlon 623T3 (10-12 couches)

¢ Tissu en fibres de carbone 616G12 (2 - 4 couches)

e Mat en fibre de verre 616G4 (2 couches)

Il est nécessaire d'effectuer les opérations suivantes :

¢ Recouvrir la moitié du positif platré d'une longueur de tricot tubulaire en perlon faisant le double
de ce premier. Faire une torsion du tissu du c6té non amputé et I'enfiler également sur le modele.

® Recouvrir de 2 autres couches de perlon.

¢ Renforcer la surface d'assise avec du tissu de fibre de carbone et du mat en fibre de verre.
e Obturer les taraudages de la plaque & couler avec du ruban adhésif 636K8.

¢ Tresser des bandes en fibre de verre 699B1 a travers les orifices de la plaque & couler.

® Insérer la plaque & couler sur le platré positif par rapport au marquage et couvrir de tissu en
fibres de carbone et de mat en fibre de verre.

¢ Obturer le renforcement avec du tricot tubulaire en perlon et insérer également les tuyaux de
remplissage, les languettes de séparation Trolen et les plaques avec filetage.

¢ Enfiler le film extérieur par dessus le positif platré renforcé et introduire les tuyaux de remplis-
sage a travers I'ouverture de coulée.
3.1.3 Technique de stratification

On peut fagonner ces zones de maniére flexible grace au tuyau de remplissage placé en position
dorsale et ventrale, rempli de résine souple Orthocryl 616H17 (souple). Remplir la zone du cété
amputé avec de la résine de stratification Orthocryl 617H19.

L'essentiel étant une technique de stratification qui se différencie de la technique d'aspiration, si

possible avec le concours de 2 techniques orthopédiques.

3.1.4 Finition et montage

e Scier I'anneau par le bord une fois la résine durcie.

¢ Sectionner a I'aide d'un couteau les languettes extérieure et intérieure le long du bord Trolen.

¢ Retirer la coque de bassin du positif platré et rectifier le tracé du bord.

e Dégager le taraudage de la plaque a couler et monter I'articulation de hanche sur la coque
de bassin.

3.1.5 Utilisation de I'accessoire a couler 7258=N

Aprés |'essayage fonctionnel de la coque du bassin avec I'articulation de hanche montée, il
convient de démonter de nouveau I'articulation pour assurer son fonctionnement et le raccord
ultérieur a une mousse synthétique et de réaliser un cache de protection ou de raccord a I'aide
du dispositif a couler joint. Le positionnement correct de I'accessoire a couler ou du cache est
obtenu par insertion des tiges de guidage coulées de I'accessoire a couler dans les deux perfo-
rations filetées de la plaque & couler.
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3.2 Alignement

L'ill. 2 représente notre recommandation d'alignement pour une prothése de bassin avec articulation
de hanche 7E7, un adaptateur coudé a vis 4R56, une articulation de genou 3R60 et un Trias 1C30.
Les adaptateurs coudés a vis sont spécialement congus pour créer un raccordement ajustable
entre le tube de I'articulation de hanche et la pyramide de réglage de |'articulation de genou.
L'adaptateur de vissage est incliné de 10° (4R56), de 20° (4R56=1), 30° (4R56=2) ce qui cor-
respond au tracé du tube de I'articulation de hanche déplacée vers I'avant.

3.3 Possibilités d’ajustage

L'articulation de hanche 7E7 est réglage sur trois plans : abduction — adduction et flexion — ex-
tension et position de rotation de I'axe de la hanche (ill. 3).

3.3.1 Abduction — adduction autour de la coque de bassin

Desserrer les deux vis & téte plate 501F9=M8x25 (22) a I'aide de la clé dynamométrique 710D4
et de I'embout T40 709211 (29) de fagon a (ill. 4), ce que I'articulation en face du bassin soit
mobile. Régler la position souhaitée de + 10° (ill. 5.1).

3.3.2 Position de rotation de I’'axe de hanche

La position de rotation se régle entre la partie supérieure de I'articulation (2) et la plaque de base
(21). A cet effet, desserrer les deux vis  téte plate a I'aide de la clé dynamométrique 710D4 et
de I'embout T40 709211 (29) (ill. 4) puis desserrer la vis a téte cylindrique (27) a I'aide d'une clé
male coudée de 3 mm (ill. 6). Plage de réglage + 5° (ill. 5.2, 5.3)

INFORMATION

Utiliser la vis a téte cylindrique (27) uniquement pour établir la rotation + 5° au niveau de la
coque de bassin. Couple de serrage maximal : M=2 Nm (ill. 4.2 + 4.3 et 5).

Serrer a fond les deux vis a téte plate 501F9=M8x30 a |'aide d'un couple de serrage de
M=25 Nm pour |'essayage de marche et la finition de la prothese (ill. 4). Assurer la fixation des
vis a téte plate avec de la Loctite 636K 13 pour la finition de la prothése.

3.3.3 Flexion - Extension

Régler la position souhaitée sur la vis a téte cylindrique (23) a I'aide d'une clé mdle coudée de 4
mm (ill. 7). Placer ensuite la broche de sécurité (25) (ill. 9, fleche).

3.3.4 Réglage de la tension de I’extenseur de hanche

Tirer le tube d'aluminium (1) vers le bas aprés avoir dévissé la tige filetée sur la partie inférieure
de I'articulation (ill. 8).
Régler a présent la tension du ressort en tournant I'écrou de réglage (9) (ill. 9).

Insérer le tube d’aluminium (1) dans la partie inférieure de I'articulation jusqu'a la butée et fixer
solidement a I'aide de la tige filetée (13). Utiliser la clé dynamométrique 701D4. Couple de
serrage de 15 Nm. Renforcer la tige filetée avec de la Loctite 636K13.

| A ATTENTION

Risque de chute entrainée par une égalisation de la longueur au moyen du serrage tu-
bulaire. Il ne faut pas dépasser la longueur de serrage minimale du tube. Veillez a introduire
complétement le tube dans le serrage tubulaire.
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INFORMATION

Il convient d'utiliser uniquement le tube en aluminium 2R25=16-400. Noter la référence du tube
de remplacement qui diverge du modéle initial : 2R30.

Utiliser I'aide de coulage (26) pour réaliser un cache de raccord destiné a la mousse esthétique.

3.4 Consignes relatives au SAV

INFORMATION

Cette prothése été soumise, conformément a la norme ISO 15032, a deux millions de cycles de
charge. Ceci correspond, en fonction du degré d‘activité de la personne amputée, a une durée
d'utilisation de deux & trois ans.De maniére générale, nous vous recommandons de procéder
régulierement a des contrdles annuels de sécurité.

Nous recommandons de faire contréler I'articulation de hanche modulaire aprés quelques se-
maines de mise en fonction et d'effectuer les ajustements nécessaires.

3.4.1 Remplacement des coussinets :

® Retirer les coussinets usés par pression.

® Placer par pression 2 douilles 4B130 en angle droit par rapport a la surface latérale du
4G80=N4.

e Aléser les douilles avec I'alésoir 727S9=12G7.
e Graisser les douilles avec la graisse spéciale 633F30.

3.4.2 Graissage
Nous vous recommandons le lubrifiant 633G6 pour graisser les piéces en plastique.

Enduire les piéces métalliques qui sont en contact par glissement comme le taquet (7) et I'aiguille
de roulement (24) avec de la pate lubrifiante 633F16. Graisser la douille a collet 4B130 (20) et
I'axe (15) avec la graisse 633F30.

3.5 Informations techniques

Raccord distal Serrage tubulaire
Angle de flexion max. 140°

Poids de I'articulation 340 g
Poids du dispositif de raccordement 280 g
Hauteur du systéme 33 mm
Matériau Titane
Niveaux de mobilité 2+3
Poids max. de I'utilisateur 100 kg

4 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.
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4.1 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.

4.2 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 VIl de la directive.

Significato dei simboli utilizzati ltaliano

[AawerTENzZA] Avvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

L7277 Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento / applicazione.

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-01-28

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

¢ Conservare il presente documento.

1 Singoli componenti (fig. 1)
1.1 Componenti

(1) 2R25=16-400 Tubo in alluminio  (17) 4Z30 Piastrina di sicurezza

(2) 4G80=N4 Parte superiore (18) 501S27=M4x5 Vite di sicurezza
dell'articolazione —Titanio—
(3) 4G81 Parte inferiore (19) 7Z55 Arresto
dell’articolazione —Titanio—
(4) 7Z42=C Cuneo di arresto (20) 4B130 Boccola di collegamento (2 pz.)
(5) 7243 Cuneo di regolazione (21) 4G194=N Base

—_
()
=

7249 Perno di guida per molla (22) 501F9=M8x30 Vite a testa piatta con
esagono interno (2 pezzi)

(7) 7Z50=H Ago (23) 501Z2=M5x30 Vite cilindrica DIN 912
(8) 7251 Guida (24) 4A54=4x15.8 Asse

(9) 7752 Vite di regolazione (25) 7Z60 Staffa di sicurezza

(10) 513D36 Molla per deambulante  (26) 7258=N Dispositivo per colata

(11) 7253 Piastra di laminazione (27) 501T39=M4x12 Vite cilindrica

(12) 7254 Cuneo di fermo (2 pezzi) (28) 4Z48=1 Rondella in ottone (nonill.)
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) 506G1=M8x10 Perno filettato (29) 709Z11 Bit T40 (Torx 40) (non ill.)
) 7257 Rondella di fermo (2 pezzi)) (30) 4G507 Pezzo intermedio

) 4A42=46 Asse dell'articolazione

) 4A43 Madrevite dell’asse

1.2 7D2 Kit di parti di ricambio per 7E7 (*)
composto di:

1 ago 7Z50=H, 1 guida 7251, 1 molla per deambulante 513D36, 1 piastrina di sicurezza 47230,
1 vite di sicurezza 501S27=M4x5, 1 arresto 7255, 2 viti a testa piatta 501F9=M8x30, 1 vite
cilindrica 501T39=M4x12, 1 vite cilindrica 501T39=M4x14, 1 vite cilindrica 501Z22=M5x30, 1
staffa di sicurezza 7260

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

A\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Caduta a seguito di perdita di funzionalita e danni al prodotto

e Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

L'articolazione modulare d'anca 7E7 con tenditore d'anca & indicata esclusivamente per I'eso-
protesizzazione di amputazioni nell'area dell'anca — quali I'amputazione intertrocanterica, la di-
sarticolazione d'anca e I'emipelvectomia.

2.2 Campo di applicazione

" Campo di applicazione secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

Qm@ Indicazione per pazienti con livelli di mobilita 2 e 3.

"‘QD@ (paziente con livello di attivita ridotto e paziente con livello di attivitd normale).
Indicata per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

2.3 Indicazioni generali per la sicurezza
Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai vostri pazienti.

Pericolo di incidente nell’impiego su un autoveicolo. Nessuna regola valida in assoluto & in
grado di stabilire fino a che punto un portatore di protesi sia in grado di condurre un autovei-
colo. Cio dipende dal tipo di protesi (livello di amputazione, unilaterale o bilaterale, condizione
del moncone, costruzione della protesi) e dalle capacita individuali del portatore della protesi.

Osservate sempre le norme nazionali relative alla conduzione di autoveicoli vigenti nei rispettivi
paesi e, per motivi di carattere assicurativo, lasciate verificare e confermare la vostra idoneita
alla guida dalle autoritd di competenza.

In generale, la Ottobock consiglia che uno specialista valuti la necessita di adattare I'autoveicolo
con uno speciale equipaggiamento adatto alle esigenze del portatore di protesi (ad es. volante
con pomo, cambio automatico). E necessario accertarsi di essere in grado di guidare in modo
sicuro anche senza protesi attivata.
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A\ CAUTELA

Pericolo di lesioni per sollecitazione eccessiva. | componenti protesici Ottobock qui descritti
sono stati concepiti per lo svolgimento di attivitd quotidiane e non vanno utilizzati per attivita
particolari quali gli sport estremi (free climbing, parapendio ecc.).

Il corretto impiego dei componenti non solo ne aumenta la durata operativa, ma € fondamentale
per la sicurezza del paziente.

Se sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito ad una caduta), &€ necessario sottoporre
immediatamente i componenti ad un controllo da parte di un tecnico ortopedico, che verifichera
la presenza di eventuali danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico, che provve-
dera eventualmente all'invio della protesi al servizio assistenza Ottobock.

A\ CAUTELA

Pericolo di lesioni. Il pericolo sussiste in flessione, nell'area compresa tra invasatura ed arti-
colazione d'anca. Il portatore di protesi va esplicitamente avvisato che in tale area non devono
trovarsi parti del corpo od oggetti (ad es. il cellulare nella tasca dei pantaloni). Per tutte le pro-
tesizzazioni, anche quelle di prova, si consiglia I'uso di un rivestimento cosmetico.

i

Danni causati dalla corrosione. | componenti protesici non vanno esposti ad ambienti corrosivi
per le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua salata e acidi. In caso di utilizzo di un prodotto
medicale nelle suddette condizioni ambientali, decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti
della Otto Bock HealthCare.

i

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. | componenti protesici non vanno espo-
sti a fumo intenso o polvere, a vibrazioni, urti o a fonti di forte calore. Evitate che parti solide o
liquidi penetrino all'interno dei componenti. La mancata osservanza di quanto sopra riportato
pud causare malfunzionamenti e danni alla protesi.

i

Danni dovuti a detergenti inappropriati. Evitate I'utilizzo di detergenti aggressivi. Essi possono
causare danni ai cuscinetti, alle guarnizioni e alle parti in plastica.

2.4 Funzione

L'altezza dell'articolazione € minima (= spessore della laminazione), in modo da minimizzare I'in-
clinazione pelvica quando il paziente € in posizione seduta. E' regolabile in tutte le posizioni sia
nell’'abduzione — adduzione, sia nella flessione — estensione, oltre che nella rotazione. L'articolazione
d'anca viene dllineata rispetto all'asse del ginocchio ruotando il tubo in alluminio.

La tensione del tenditore d'anca integrato & registrabile in ogni posizione. Si accede alla molla
del tenditore togliendo il tubo modulare.

La piastra di laminazione pud essere staccata dall'articolazione stessa e deve essere adattata
esclusivamente al modello di gesso ottenendo un piano orizzontale.
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3. Utilizzo
3.1 Realizzazione dell’invasatura di bacino

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per errata laminazione della piastra di colata. La stabilita ed il comfort
dipendono dall'esattezza con la quale viene eseguita la tecnica di laminazione. Favorite in par-
ticolare una sufficiente armatura della piastra di colata con fibra di carbonio e fibra di vetro.

A\ CAUTELA

Pericolo per la salute durante la lavorazione delle fibre di carbonio. Le fibre di carbonio
possono causare prurito, irritare gli occhi e le vie respiratorie. Utilizzate all’occorrenza una ma-
schera per polveri fini o un dispositivo di aspirazione.

3.1.1 Preparazione

Realizzate tre canali di aspirazione nel gesso positivo, per garantire una forma corretta.

Allineate la piastra di laminazione al gesso positivo, accorciate in maniera corrispondente e
arrotondate i margini.

In caso di notevole perdita di tessuti sul lato amputato, o di emipelvectomia, & necessario dap-
prima riprodurre la simmetria: compensate con la schiuma rigida Pedilen®.Rivestite lo strato
interno saldato, quindi aspirate.

Realizzate lo strato esterno con I'apertura per la laminazione dalla parte del moncone.
Segate i tubi riempiti per la tecnica di laminazione in resina dura/morbida.

3.1.2 Armatura dell’invasatura di bacino e della piastra di laminazione

Sono necessari:

Maglia tubolare di Perlon 623T3 (10-12 strati)
Fibra di carbonio 616G 12 (2 - 4 strati)
Fibra di vetro 616G4 (2 strati)

Passi da seguire:

Rivestite a metd la maglia tubolare di Perlon per una lunghezza doppia rispetto a quella del
gesso positivo, trapanate il lato non amputato e quindi rivestite.

Rivestite con 2 ulteriori strati di Perlon.

Rinforzate I'area di seduta con tessuto in fibra di carbonio e fibra di vetro.

Chiudete i fori filettati della piastra di colata con nastro adesivo 636K8.

Intrecciate del filo di vetro in bobina 699B1 attraverso i fori della piastra di laminazione.

e Sistemate la piastra di laminazione in corrispondenza della marcatura sul gesso positivo, e

applicate la fibra di vetro ed il tessuto in fibra di carbonio.

¢ Terminate |‘armatura con maglia tubolare in Perlon, quindi inserite i tubi riempiti, i passanti in

Trolen e le piastre filettate.

* Rivestite il foglio esterno sul gesso positivo con armatura, e conducete i tubi nell‘apertura per

la laminazione.
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3.1.3 Tecnica con resina di laminazione

Colando la resina Orthocryl morbida 617H17 attraverso il tubo riempito a livello ventrale e dorsale
precedentemente applicato, & possibile formare queste aree in modo flessibile. Nell'area dei lati
amputati viene versata la resina Orthocryl 617H19.

E' importante favorire una tecnica di resina di laminazione e di aspirazione differenziata, possi-

bilmente con 2 tecnici ortopedici.

3.1.4 Finitura e montaggio

® Dopo la catalizzazione della resina, segate I'‘anello di laminazione sul margine.

¢ Separate il passante esterno e quello interno lungo il margine del Trolen con un coltello.

* Estraete la presa del bacino dal gesso positivo e smerigliate lungo i margini.

e Scoprite il foro filettato della piastra di laminazione e montate I'articolazione d‘anca sulla presa
del bacino.

3.1.5 Utilizzo del dispositivo per colata 7Z58=N

In seguito alla prova funzionale della presa del bacino con I‘articolazione d‘anca montata, per
garantire un funzionamento corretto dell‘articolazione e per la successiva applicazione di un rive-
stimento in espanso, € necessario smontare nuovamente |‘articolazione e, utilizzando il dispositivo
per laminazione, realizzare un cappuccio di protezione o collegamento. Per un corretto posizio-
namento del dispositivo per laminazione o del cappuccio, inserite i perni guida del dispositivo per
colata in entrambi i fori filettati della piastra di laminazione.

3.2 Allineamento

La figura 2 mostra le indicazioni per il montaggio di una protesi d'anca con articolazione 7E7,
giunto modulare 4R56, articolazione di ginocchio 3R60 e Trias 1C30.

| giunti modulari vengono appositamente costruiti per il collegamento regolabile tra il tubo dell’ar-
ticolazione d'anca e il nucleo di registrazione dell’articolazione di ginocchio. Il giunto modulare &
inclinato a 10° (4R56) o 20° (4R56=1), conformemente al corso del tubo dell’articolazione d’'anca.

3.3 Possibilita di regolazione

L'articolazione d'anca é regolabile in tre piani: abduzione — adduzione e flessione — estensione,
nonché rotazione dell‘asse dell‘anca (fig. 3).

3.3.1 Abduzione - adduzione intorno alla presa del bacino

Allentate entrambe le viti a testa piatta 501F9=M8x25 (22) con la chiave dinamometrica 710D4
e Bit T40 709211 (29,) fino a che I'articolazione si muova di fronte alla presa del bacino (fig. 4).
Regolate la posizione desiderata di + 10° (fig. 5.1).

3.3.2 Regolazione della rotazione dell‘asse dell‘anca

E' possibile registrare la regolazione della rotazione tra parte superiore dell‘articolazione (2) e
piastra di base (21). Per fare questo, allentate entrambe le viti a testa piatta con la chiave dina-
mometrica 710D4 e Bit T40 709211 (29) (fig. 4), e allentate inoltre la vite a testa cilindrica (27)
con la chiave esagonale di 3 mm (fig. 6). Ambito di regolazione + 5° (figg. 5.2, 5.3).

INFORMAZIONE

Utilizzate le viti a testa cilindrica (27) esclusivamente per impostare la rotazione di + 5° intorno
alla presa del bacino. Momento di avvitamento massimo: M=2 Nm (figg. 4.2 + 4.3 e 5).

Per la prova di deambulazione / dopo la finitura della protesi, serrate entrambe le viti a testa
piatta 501F9=M8x30 con un momento di avvitamento M=25 Nm (fig. 4) Per la finitura della
protesi, assicurate le viti a testa piatta con Loctite 636K 13.
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3.3.3 Flessione — Estensione

Regolate la posizione desiderata sulla vite cilindrica (23) con la chiave esagonale di 4 mm (fig. 7).
Inserite infine la staffa di sicurezza (25) (fig. 9, freccia).

3.3.4 Regolazione della tensione del tenditore d’anca

Dopo aver allentato il perno filettato sulla parte inferiore dell'articolazione, tirate il tubo in alluminio
(1) verso il basso (fig. 8).

Regolare la forza di tensione ruotando la vite di regolazione (9) (fig. 9).

Inserite infine il tubo in alluminio (1) nella parte inferiore dell'articolazione e bloccatelo con il per-
no filettato (13). Utilizzate la chiave dinamometrica 710D4. Momento di avvitamento 15 Nm.
Fissate il perno filettato con Loctite 636K13.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per compensazione della lunghezza tramite morsetto a manicotto. La
lunghezza del morsetto non deve essere inferiore al valore minimo. Verificate che il tubo sia
completamente inserito nel morsetto a manicotto.

INFORMAZIONE

E consentito utilizzare esclusivamente il tubo in alluminio 2R25=16-400. Tenete in considerazione
il diverso codice articolo, acquistando un tubo sostitutivo in un secondo momento:  2R30.

Per la realizzazione del cappuccio di collegamento per il rivestimento in espanso, utilizzate il
dispositivo per colata (26).

3.4 Indicazioni per I'assistenza

INFORMAZIONE

Il presente componente & stato sottoposto a due milioni di cicli di carico, in conformita alla norma
ISO 15032. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell'amputato, ad un periodo di utilizzo
che va da due a tre anni. Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

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

3.4.1 Sostituzione delle boccole:

¢ Estraete le boccole.

¢ 2 pz. Posizionate le boccole 4B130 ad angolo retto verso la superficie laterale del 4G80=N4.
¢ Alesate le boccole con alesatore 727S9=12G7.

e |ubrificate le boccole con grasso speciale 633F30.

3.4.2 Lubrificazione
Per lubrificare le parti in plastica, consigliamo il lubrificante 633G6.

Per la lubrificazione delle parti in metallo, come I'ago (7) e I'‘anello del cuscinetto (24), utilizzate
la pasta lubrificante 633F 16. Lubrificate la boccola di collegamento 4B130 (20) e I‘asse (15)
con 633F30.
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3.5 Informazioni tecniche

Collegamento distale Morsetto a manicotto
Angolo di flessione massimo 140°
Peso dell'articolazione 340 g
Peso tecnica di collegamento 280 g
Altezza del sistema 33 mm
Materiale Titanio
Grado di mobilita 2+3
Peso corporeo massimo 100 kg
4 Note legali

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

4.1 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.

4.2 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.

Significado de los simbolos Espafiol

[AbverTENCiAl Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[[=77] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacion sobre la protetizacion / aplicacion.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-01-28

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

¢ Conserve este documento.
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1 Componentes (fig. 1)
1.1 Componentes

(1) 2R25=16-400 Tubo de aluminio  (17) 4Z30 Ldmina fusible

(2) 4G80=N4 Parte superior de (18) 501S27=M4x5 Tornillo de cabeza cénica
la articulacion (titanio)

(3) 4G81 Parte inferior de la articula- (19) 7255 Tope
cion (titanio)

(4) 7Z42=C Cufia de tope (20) 4B130 Casquillo con borde (2 unidades)

(5) 7743 Cufia de ajuste (21) 4G194=N Asiento

(6) 7Z49 Espiga de guia (22) 501F9=M8x30 Tornillo de cabeza plana con
hexdgono interior (2 unidades)

(7) 7250=H Punzén (23) 501Z2=M5x30 Tornillo de cabeza cilindrica DIN
912

8) 7751 Manguito de guia (24) 4A54=4x15.8 Eje
9) 7752 Tuerca de ajuste (25) 7260 Seguro de clavija
10) 513D36 Resorte de avance (26) 7Z58=N Ayuda de fundicién
11) 72583 Placa de fundicion (27) 501T39=M4x12 Tornillo de cabeza cilindrica
12) 7254 Mordaza de sujecién (28) 4748=1 Disco de laton (sin imagen)
(2 unidades)
(13) 506G 1=M8x10 Tornillo prisionero (29) 709211 Bit T40 (Torx 40) (sin imagen)
(14) 7257 Conexién de bornes (80) 4G507 Separador
(2 unidades)

(15) 4A42=46 Eje
(16) 4A43 Tuerca de eje

1.2 Kit de componentes 7D2 para 7E7 (°)
Compuesto de:

1 punzén 7Z50=H, 1 manguito de guia 7Z51, 1 resorte de avance 513D36, 1 I[dmina fusible 4230, 1
tornillo de cabeza cénica 501527=M4x5, 1 tope 7255, 2 tornillos de cabeza plana 501F9=M8x30,
1 tornillo de cabeza cilindrica 501T39=M4x12, 1 tornillo de cabeza cilindrica 501T39=M4x14, 1
tornillo de cabeza cilindrica 501Z22=M5x30, 1 fusible enchufable 7260

2 Descripcion
2.1 Uso previsto

| A PRECAUCION

Reutilizacién en otro paciente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto

* Utilice el producto en un Unico paciente.

El sistema de articulacion modular de cadera 7E7 con extensor debe emplearse exclusivamente
para la exoprotetizacion de amputaciones en la zona de la cadera, como en el caso de una am-
putacién intertrocantérea, una desarticulacién de cadera y una hemipelvectomia.
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2.2 Campo de aplicacion
Ambito de aplicacion conforme al sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
Q"@ Recomendacién para personas con amputaciéon con grados de movilidad 2y 3:
™S

'1@@ (personas que caminan con limitaciones en espacios exteriores y personas que ca-
‘ minan sin limitaciones en espacios exteriores).

Peso del paciente mdximo permitido: 100 kg.

2.3 Advertencias generales de seguridad
Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una respuesta generalizada
a si el portador de una proétesis puede o no conducir un vehiculo y en qué medida puede ha-
cerlo. Esto dependerd del tipo de protetizacion (altura de la amputacion, unilateral o bilateral,
condiciones del mundn, modelo de la proétesis) y de las facultades especificas del portador de
la prétesis.

Observe siempre las normas nacionales para la conduccion de vehiculos y, por razones lega-
les en materia de seguros, acuda a un organismo autorizado que compruebe y confirme su
capacidad de conduccién.

Por lo general, Ottobock recomienda que una empresa especializada adapte el vehiculo a las
necesidades correspondientes del conductor (p. €j.: la barra de direccién, el cambio automd-
tico). Debe garantizarse una conduccion sin riesgos, incluso si la prétesis no funciona.

| A PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. Las piezas protésicas de ajuste que aqui se
describen han sido desarrolladas para actividades cotidianas y no pueden emplearse en activi-
dades extraordinarias, como por ejemplo en deportes extremos (escalada libre, parapente, etc.).

El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes no sélo aumenta su vida Util, sino
que ademds contribuye a la seguridad del paciente.

Si las piezas se ven sometidas a esfuerzos extremos (por ejemplo a caidas) un técnico ortopédico
deberd comprobar inmediatamente si presentan dafios. Su persona de contacto serd el técnico
ortopédico encargado, quien, si es necesario, enviard la prétesis al Servicio Técnico Ottobock.

| A PRECAUCION |

Riesgo de aprisionamiento. Al flexionar la articulacién de cadera existe el riesgo de aprisiona-
miento entre el encaje y la articulacién de cadera. Debe indicarse explicitamente a los usuarios
de la prétesis que en esta zona no debe encontrarse ninguna parte del cuerpo ni ningin ob-
jeto (por ejemplo, el movil en el bolsillo del pantalén). Se recomienda utilizar un recubrimiento
estético de la articulacion en cada protetizacion (también en las protetizaciones de prueba).

AVISO

Dafiio a causa de la corrosion. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a entornos que
provoquen la corrosion de las partes metdlicas, como por ejemplo agua dulce, agua salada y
dcidos. Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extinguirdn todos
los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

32 | Ottobock TE7



AVISO

Dafo por condiciones ambientales inadecuadas. Las piezas de la prétesis no deben ex-
ponerse a humo intenso, a polvo, a vibraciones, a golpes ni a temperaturas altas. No deben
poder penetrar particulas sélidas ni liquidos. Si esto no se tiene en cuenta, se puede producir
un fallo en el funcionamiento o dafios en la proétesis.

AVISO

Dafios causados por un producto de limpieza inadecuado. Debe evitarse el empleo de
productos de limpieza agresivos. Estos pueden daiar los rodamientos, las juntas y las piezas
de pldstico.

2.4 Funcion

La articulacion tiene una altura estructural reducida (=espesor de laminado) de modo que la
“postura de inclinacién de la pelvis” se reduce al minimo en la posicién sentada. Se puede ajustar
de forma gradual en abduccion-aduccion, flexion-extension y rotacion. El ajuste de la articulacién
de cadera hasta el eje de la rodilla se realiza mediante rotacion del tubo del muslo.

La tension inicial del extensor integrado también se puede ajustar gradualmente. El resorte del
extensor serd accesible tras retirar el tubo del muslo.

El anclaje de laminar se puede retirar de la pieza de articulacion y sélo deberd ajustarse con una
zona de tuberosidad horizontal.

3. Manejo

3.1 Fabricacion de la cavidad pélvica

| A PRECAUCION

Riesgo de caidas debido a un laminado incorrecto de la placa de laminar. La estabilidad
y la comodidad de uso dependen de una técnica correcta de laminado. Tenga en cuenta que
la placa de laminar esté suficientemente armada con tejido de fibra de carbono y una manta
de fibra de vidrio.

| A PRECAUCION |

Peligro para la salud durante el procesado de fibras de vidrio. Las fibras de vidrio pueden
causar prurito e irritar los ojos y las vias respiratorias. Utilizar una mascarilla para polvo fino o
un aspirador si es necesario.

3.1.1 Preparaciones
* Perforar tres canales de aspiracion en el positivo de escayola para asegurar la unién por forma.

¢ Alinear la placa de fundicion en el positivo de escayola, cortar correspondientemente y redon-
dear los cantos.

® En caso de gran pérdida de sustancia del lado amputado o en casos de hemipelvectomia de-
berd restablecerse la simetria previamente. Compensacién mediante espuma dura Pedilen®.

® Recubrir la lédmina interior soldada y aspirar.
e Crear la Idmina exterior con el orificio de relleno del extremo del muiién.
e Cortar las mangas de relleno para la técnica de resina colada dura/blanda.
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3.1.2 Armadura de la cavidad pélvica y la placa de fundicién
Segun los esfuerzos esperados se necesitardn:

e Manga de malla de perlén 623T3 (10-12 capas)

¢ Tejido de fibra de carbono 616G12 (2 - 4 capas)

e Estera de fibra de vidrio 616G4 (2 capas)

Serdn necesarios los siguientes pasos:

e Colocar la manga de malla de perlén con el doble de longitud del positivo de encaje hasta la
mitad, retorcer en el lado no amputado y colocar también por encima.

¢ Colocar 2 capas mds de perlén.

* Reforzar con tejido de fibra de carbono y estera de fibra de vidrio en la zona de la superficie
de asiento.

* Taponar las perforaciones roscadas de la placa de fundicion con Plastaband 636K8.
¢ Entretejer corddn de vidrio textil 699B1 a través de las perforaciones de la placa de fundicion.

¢ Ordenar la placa de fundicion sobre el positivo de escayola segun las marcas y colocar la
estera de fibra de vidrio y el tejido de fibra de carbono.

e Cerrar la armadura con manga de malla de perlén, afiadiendo mangas de relleno, bridas
aislantes Trolen y placas de rosca.

¢ Colocar la Idmina exterior sobre el positivo de escayola reforzado e introducir las mangas de
relleno a través del orificio de relleno.
3.1.3 Técnica de resina de moldeo

A través de la manga de relleno colocada ventral y dorsalmente, en la que se cuela resina Or-
thocryl 617H17 (blando), se pueden disehar estas zonas de forma flexible. La zona del extremo
amputado se cuela con resina de laminar Orthocryl 617H19.

Es importante la existencia de una técnica diferenciada de resina colada y otra de aspiracion, a

ser posible con dos técnicos ortopédicos.

3.1.4 Acabado y montaje

¢ Tras el endurecimiento de la resina, cortar el anillo de fundicién por el borde.

e Separar con un cuchillo las lenglietas externa e interna a lo largo del borde Trolen.

¢ Retirar la cavidad pélvica del positivo de escayola y lijar el borde.

¢ Descubrir la perforacion roscada de la placa de fundicién y montar la articulaciéon de cadera
en la cavidad pélvica.

3.1.5 Utilizacién de la ayuda de fundicién 7Z58=N

Tras la prueba de funcionamiento de la cavidad pélvica con la articulacién de la cadera montada,
la articulacion deberd volver a desmontarse para asegurar el funcionamiento de la articulacién
y para la posterior conexion de un forro de goma espuma, y fabricar un capuchdn conector y
protector utilizando la ayuda de fundicién adjunta. El correcto posicionamiento de la ayuda de
fundicién o del capuchén se consigue introduciendo las espigas de guia fundidas de la ayuda
de fundicion en las dos perforaciones roscadas de la placa de fundicién.

3.2 Montaje

La fig. 2 muestra la recomendacion de montaje para una proétesis de pelvis con articulacion de
cadera 7E7, adaptador con rosca angulado 4R56, articulacion de rodilla 3R60 y un Trias 1C30.

Los adaptadores con rosca angulados estdn fabricados especialmente para la conexién ajustable
entre el tubo de la articulacién de la cadera y el ndcleo de ajuste de la articulacién de la rodilla.
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El adaptador con rosca estd inclinado en 10° (4R56), 20° (4R56=1) o 30° (4R56=2), segun el
recorrido del tubo desde la articulacion de la cadera desplazada hacia adelante.

3.3 Posibilidades de ajuste

La articulacion de cadera 7E7 se puede ajustar en tres planos: abduccién-aduccion, flexion-
extension y posicion de rotacion del eje de la cadera (Fig. 3).

3.3.1 Abduccién-aduccion respecto a la cavidad pélvica

Aflojar ambos tornillos de cabeza plana 501F9=M8x25 (22) con la llave dinamométrica 710D4 y
el Bit T40 709211 (29) (fig. 4) hasta que se pueda mover la articulacion contra la cesta pélvica.
Ajustar la posicién deseada de + 10° (fig. 5.1).

3.3.2 Posicion de rotacion del eje de la cadera

La posicién de rotacion se puede ajustar entre la parte superior de la articulacion (2) y la placa
base (21). Para ello afloje ambos tornillos de cabeza plana con la llave dinamométrica 710D4 y
el Bit T40 709Z11 (29) (fig. 4), asi como el tornillo de cabeza cilindrica (27) con la llave Allen de
3 mm (fig. 6). Margen de ajuste + 5° (fig. 5.2, 5.3).

INFORMACION

Utilizar el tornillo de cabeza cilindrica (27) exclusivamente para el montaje de la rotacién + 5°
alrededor de la cavidad pélvica. Momento de apriete maximo: M=2 Nm (Fig. 4.2 + 4.3 y 5).

Para la prueba de marcha o tras acabar la prétesis, apretar los dos tornillos de cabeza plana
501F9=M8x30 con un momento de apriete maximo M=25 Nm (Fig. 4). Para terminar la prote-
sis, asegurar los tornillos de cabeza plana con Loctite 636K 13..

3.3.3 Flexion — Extension

La posicion deseada se puede ajustar en el tornillo de cabeza cilindrica (23) con la llave hexagonal
de 4 mm (Fig. 7). Colocar a continuacién el seguro de clavija (Fig. 9, flecha).

3.3.4 Ajuste de la tension del extensor de cadera

Tras soltar el tornillo prisionero de la parte inferior de la articulacion, extraer hacia abajo el tubo
de aluminio (1) (Fig. 8).

Regular ahora la fuerza eldstica girando la tuerca de ajuste (9) (Fig. 9).

A continuacion, introducir el tubo de aluminio (1) en la parte inferior de la articulacion hasta el tope
y fijarlo con el tornillo prisionero (13). Utilice una llave dinamométrica 710D4. Par de apriete
de 15 Nm. Asegure el tornillo prisionero con Loctite 636K13.

| A PRECAUCION |

Riesgo de caidas debido a la compensacién longitudinal mediante la abrazadera de tubo.
La longitud minima de la sujecién del tubo no puede ser inferior a la indicada. Preste atencién
a que el tubo esté completamente introducido en la abrazadera de tubo.

INFORMACION

Sélo se debe introducir el tubo de aluminio 2R25=16-400. Tenga en cuenta el nimero de arti-
culo distinto en la posterior adquisicion de un tubo de repuesto: 2R30.

Para fabricar el capuchdn conector para el forro de goma espuma, utilizar la ayuda de fundicion (26).
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3.4 Indicaciones de revision

INFORMACION

Este componente se ha probado conforme a la norma ISO 15032 con dos millones de ciclos de
carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacién de dos a tres anos dependiendo del grado de
actividad del usuario. Recomendamos que se efecttien controles anuales de seguridad regulares.

Se recomienda controlar la articulacion de cadera modular tras un uso de varias semanas y
realizar los reajustes necesarios.

3.4.1 Recambio de los casquillos de asiento:

e Sacar a presion los casquillos de asiento desgastados.

e Introducir a presion 2 casquillos 4B130 perpendicularmente a la superficie lateral de 4G80=N4.
¢ Escariar casquillos con escariador 727S9=12G7.

® Engrasar el casquillo con grasa especial 633F30.

3.4.2 Lubricacién

Para lubricar las piezas de pldstico se recomienda el lubricante 633G6.

Lubricar las piezas de metal con deslizamiento entre ellas, asi como los punzones (7) y agujas
de soporte (24) con pasta lubricante 633F16. Lubricar el casquillo con borde 4B130 (20) y el
eje (15) con 633F30.

3.5 Informacion técnica

Conexion distal Abrazadera de tubo
Angulo de flexion max. 140°
Peso de la articulacién 340 g
Peso de la técnica de conexién 280 g
Altura del sistema 33 mm
Material Titanio
Grado de movilidad 2+3
Peso corporal méximo 100 kg
4 Aviso legal

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

4.1 Responsabilidad

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

4.2 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
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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.

Significado dos simbolos

Portugués

[AAtENcAD] Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[[=77] Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

INFORMAGCAO |

Guarde este documento.

Data da dltima atualizagdo: 2016-01-28
Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

1 Componentes (Fig. 1)

1.1 Componentes

—_
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2R25=16-400 Tubo de aluminio
4G80=N4 Parte superior da arti-

culagéo —Titanio—-

4G81 Parte inferior da
articulagdo —Titanio—
7Z242=C Cunha de encosto
7243 Cunha de ajuste
7249 Pino-guia

7250=H Haste

7251 Acoplamento de guia
7252 Porca de regulagdo
513D36 Mola do extensor
7253 Placa de laminagem

7254 Mandibula de aperto
(2 unidades)

) 506G1=M8x10 Pino roscado

7257 Disco de aperto
(2 unidades)

) 4A42=46 Eixo

4A43 Porca de eixo

4730 Placa de fixagdo
501S27=M4x5 Parafuso de cabega coénica

7255 Encosto

4B130 Bucha flangeada (2 unidades)
4G194=N Peca de base

501F9=M8x30 Parafuso de cabeg¢a chata com
sextavado interno (2 unidades)

50122=M5x30 Parafuso cilindrico DIN 912
4A54=4x15.8 Eixo

7260 Cavilha de fixagdo

7Z58=N Posti¢o de laminagem
501T39=M4x12 Parafuso cilindrico

4748=1 Anilha de latdo (ndo representado)

709Z11 Bit T40 (Torx 40) (ndo representado)
4G507 Pecga intermédia
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1.2 7D2 Conjunto de componentes para 7E7 ()
composto por:

1 haste 7Z250=H, 1 acoplamento de guia 7251, 1 mola do extensor 513D36, 1 placa de fixagdo
4730, 1 parafuso de cabega conica 501S27=M4x5, 1 encosto 7255, 2 parafusos de cabega
chata 501F9=M8x30, 1 parafuso de cabeca cilindrica 501T39=M4x12, 1 parafuso de cabega
cilindrica 501T39=M4x14, 1 parafuso de cabega cilindrica 50122=M5x30, 1 fusivel de encaixe 7260

2 Descric@o
2.1 Finalidade

/\ CUIDADO

Eutilizacdo em outro paciente
Queda devido & perda da fungdo bem como danos ao produto
® Use o produto somente em um Unico paciente.

A articulag@o de anca modular 7E7 com extensor de anca destina-se exclusivamente & prote-
tizagdo exoesquelética em amputacgdes na zona da bacia, como por exemplo amputagdo inter-
trocantérica, desarticulagdo da anca e hemipelvectomia.
2.2 Campo de aplicagdo
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
Q" Recomendagdo para amputados de grau de mobilidade 2 e 3
'mY

"y@ (para pacientes com limitagdo de deslocagdo no exterior e pacientes sem limitagdo
‘ de deslocagdo no exterior).

Autorizado para pacientes com um peso até 100 kg.

2.3 Indicacébes de seguranca gerais
Transmita as seguintes indicagdes de seguranca aos seus pacientes:

Perigo de acidente na utilizagdo em veiculos ligeiros. A questdo relativa a aptiddo para a
condugdo de um veiculo por um portador de uma prétese ndo pode ser abordada de modo
generalista. Isto depende do tipo de protetizagdo (altura da amputagdo, unilateral ou bilateral,
condigdes do coto, concepgdo da prétese) e das capacidades individuais do portador da prétese.

Observe sempre os regulamentos nacionais legais relativos a condugdo de veiculos e, por ra-
zGes legais de seguros, verifique e confirme a sua aptiddo de condugdo num local autorizado.
Regra geral, a Ottobock recomenda que o veiculo seja equipado mediante as necessidades,
numa loja da especialidade (p. ex. forquilha da direcgdo, caixa automdtica). Deverd certificar-
se de que é possivel uma condugdo sem riscos mesmo sem a prétese funcional.
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/A CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a esforco excessivo. As préteses artificiais da Ottobock aqui
descritas foram desenvolvidas para actividades do dia-a-dia e ndo podem ser utilizadas para
actividades extraordindrias, como por exemplo para a prdtica de desportos radicais (escalada
livre, parapente, etc.).

O manuseamento cuidado das préteses e dos respectivos componentes ndo sé aumenta a
vida Gtil das mesmas como promove especialmente a segurancga do paciente.

Caso as proteses tenham sido expostas a cargas extremas (por exemplo devido a queda), es-
tas devem ser imediatamente verificadas por um técnico ortopédico para detectar a presenca
de danos. O seu contacto é o técnico ortopédico responsdvel que, se necessdrio, ird enviar a
protese ao Servigo de Assisténcia da Ottobock.

/\ CUIDADO

Perigo de entalamento. Na flexdo da articulagdo da anca existe o perigo de entalamento
entre o encaixe e a articulagdo da anca. Advertir explicitamente o utilizador da prétese que
ndo deverd colocar partes do corpo ou objectos nesta drea (p. ex. o telemével no bolso das
calgas). Em todos os tipos de protetizagdo, mesmo em protetizagdes de prova, recomenda-se
a colocagdo de um revestimento cosmético na articulagdo.

AvISO

Danos devido a corrosdo. As préteses artificiais ndo devem ser expostas a ambientes que
possam provocar corrosdo nas pecas metdlicas, por exemplo dgua doce, dgua salgada e
écidos. Na aplicagdo de um produto médico em ambientes com estas condigdes extingue-se
qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

Aviso

Danos devido a condicdes ambientais incorrectas. As préteses artificiais ndo devem ser
expostas a fumo nem poeira intensa, nem a vibragdes, choques ou calor excessivo. Ndo de-
verd ser possivel a penetragdo de particulas sélidas nem de liquidos. A ndo observancia pode
provocar falhas de funcionamento da prétese.

AVISO

Danos devido a detergentes incorrectos. A utilizagdo de detergentes agressivos deverd ser
evitada. Estes podem provocar danos nos mancais, nas vedagoes e nas pecas de material
pldstico.

2.4 Funcéo

A articulag@o possui uma altura de montagem reduzida (= espessura do laminado) de modo que
a obliquidade pélvica na posicdo sentada é reduzida ao minimo. E ajustdvel de forma continua
na drea da abdugdo-adugdo, flexdo-extensdo, bem como rotagdo. O ajuste da articulagdo da
anca em relagdo ao eixo do joelho efectua-se através da rotagdo do tubo da coxa.

A pré-tensdo do extensor da anca integrado € igualmente ajustdvel de forma continua. A mola
do extensor da anca fica acessivel apds a remogdo do tubo da coxa.

A ancoragem pode ser retirada da articulagéo e deverd apenas ser adaptada em plano tuberal
horizontal.
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3. Manuseamento
3.1 Criacdo do cesto pélvico

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a laminagem incorrecta da placa de laminagem. A estabilidade e
o conforto de uso dependem da técnica de laminagem correcta. Preste especial atengdo ao
reforgo suficiente da placa de laminagem com tecido de fibra de carbono e tela de fibra de vidro.

/A CUIDADO

Perigo para a saude durante o processamento de fibra de vidro. As fibras de vidro podem
provocar prurido e irritar os olhos e vias respiratérias. Eventualmente usar uma mdscara para
poeira fina ou um dispositivo de exaustdo.

3.1.1 Preparativos

Furar trés canais de aspiragdo no molde de gesso positivo para assegurar a unido positiva.

Alinhar a placa de laminagem no molde de gesso positivo, encurtar de forma correspondente
e arredondar os cantos.

Em caso de elevada perda material do lado amputado ou no caso de hemipelvectomias é neces-
sdrio, primeiramente, restabelecer a simetria: Compensagdo através de espuma rigida Pedilen®.

Enfiar a pelicula interior moldada e aplicar vacuo.
Criar a pelicula exterior com abertura de laminagem no lado do coto.
Encurtar as mangueiras de enchimento para a técnica de resina de laminagem mole/dura.

3.1.2 Reforgo do cesto pélvico e da placa de laminagem

De acordo com o esforgo esperado é necessdrio:

Malhas tubulares em Perlon623T3 (10-12 camadas)
Tecido de fibra de carbono 616G 12 (2 — 4 camadas)
Tela de fibra de vidro 616G4 (2 camadas)

Sdo necessarios os seguintes passos de trabalho:

Enfiar a malha tubular em Perlon com o dobro do comprimento do molde de gesso positivo,
rectificar no lado ndo amputado e enfiar também.

Enfiar mais 2 camadas de Perlon.

Na drea de assento reforgar com tecido de fibra de carbono e tela de fibra de vidro.
Tapar os orificios roscados da placa de laminagem com Plastaband 636K8.

Entrangar corddo de fibra de vidro 699B1 através dos orificios da placa de laminagem.

Dispor a placa de laminagem sobre o molde de gesso positivo de acordo com as marcagdes
e aplicar a tela de fibra de vidro e o tecido de fibra de carbono.

Concluir o reforgo com malha tubular em Perlon e inserir os tubos de enchimento, patilha de
separacdo Trolen e placas roscadas.

Enfiar a pelicula exterior sobre o molde de gesso positivo reforgado e inserir os tubos de en-
chimento através das aberturas de laminagem.
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3.1.3 Técnica de resina de laminagem

Através do tubo de enchimento inserido ventral e dorsalmente, no qual é vertida resina Orthocryl
617H17 (mole) é possivel moldar essas dreas de forma flexivel. A drea dos lados amputados é
laminada com resina de laminagem Orthocryl 617H19.

Uma técnica de resina de laminagem e de aspiragdo diferenciada é importante, possivelmente
com 2 técnicos ortopédicos.

3.1.4 Conclusdo e montagem

* Depois do endurecimento da resina serrar para expor o anel de laminagem.

e Cortar com uma faca ao longo da patilha exterior e interior.

® Retirar o cesto pélvico do molde de gesso positivo e rectificar o rebordo.

® Expor o orificio roscado da placa de laminagem e montar a articulagdo da anca no cesto pélvico.

3.1.5 Utilizacdo do postico de laminagem 7Z258=N

A seguir & prova funcional do cesto pélvico com a articulagdo da anca montada é necessdrio
desmontar novamente a articulagdo para assegurar a fungdo da articulagdo e para a aplicagdo
posterior de um revestimento de espuma sintética e para criar uma cobertura de protecgdo ou
de ligacdo utilizando o postico de laminagem incluido. O posicionamento correcto do postigo
de laminagem ou da cobertura é conseguido através da insergdo dos pinos-guia laminados do
postico de laminagem nos dois orificios da placa de laminagem.

3.2 Montagem

A Fig. 2 mostra a recomendagdo de montagem de uma prétese de anca com articulagdo de
anca 7E7, adaptador de rosca angulado 4R56, articulagdo de joelho 3R60 e um Trias 1C30.

Os adaptadores de rosca angulados foram especialmente concebidos para criar uma unido
ajustavel entre o tubo da articulagdo de anca e o nicleo de ajuste da articulagdo do joelho. O
adaptador de rosca estd inclinado num éangulo de 10° (4R56), 20° (4R56=1) ou 30° (4R56=2) em
correspondéncia com o decurso do tubo da articulagdo de anca descentralizada para a frente.

3.3 Possibilidades de ajuste

A articulagdo da 7E7 é ajustavel em trés planos: Abdugdo — adugdo e flexdo — extensGo assim
como posic¢do de rotagdo da anca (Fig. 3).

3.3.1 Abducdo — Aducdo a volta do cesto pélvico

Desapertar os dois parafusos de cabega chata 501F9=M8x25 (22) com a chave dinamométrica
710D4 e o Bit T40 709211 (29) (Fig. 4) até a articulagdo do outro lado do cesto pélvico ficar
movel. Ajustar a posigdo pretendida de + 10° (Fig. 5.1).

3.3.2 Posigdo de rotacdo do eixo da anca

E possivel ajustar a posicdo de rotagdo entre a parte superior da articulagdo (2) e a placa de
base (21). Para tal desapertar os dois parafusos de cabega chata com a chave dinamométrica
710D4 e o Bit T40 709211 (29) (Fig. 4) e despertar ainda o parafuso de cabega cilindrica (27)
com uma chave Allen de 3 mm (Fig. 6). Intervalo de ajuste + 5° (Fig. 5.2, 5.3).

INFORMAGAO |

Utilizar o parafuso cilindrico (27) apenas para ajustar a rotagdo de + 5° a volta do cesto pél-
vico. Bindrio de aperto max.: M=2 Nm (Fig. 4.2 + 4.3 € 5).

Para a prova de andamento ou apds a conclusdo da prétese apertar os dois parafusos de ca-
bec¢a chata 501F9=M8x30 com um bindrio de aperto de M=25 Nm (Fig 4). Para a conclusdo
da prétese fixar os parafusos de cabeca chata com Loctite 636K 13.
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3.3.3 Flexdo - Extenséo

A posigdo pretendida é ajustdvel no parafuso cilindrico (23) através da chave Allen de 4 mm (Fig.
7). De seguida inserir a cavilha de fixagdo (25) (Fig. 9, seta).

3.3.4 Ajuste da tensdo do extensor da anca

Depois de desapertar o pino roscado na parte inferior da articulagdo, retirar o tubo de aluminio
(1) puxando-o para baixo (Fig. 8).

Regular agora a forga eldstica rodando a porca de regulagdo (9) (Fig. 9).

De seguida inserir o tubo de aluminio (1) na parte inferior da articulagdo até ao encosto e apertar
(13) com o pino roscado. Utilizar a chave dinamométrica 710D4. Bindrio de aperto 15 Nm.
Fixar o pino roscado com Loctite 636K13.

A\ CUIDADO

Perigo de queda devido a compensacdo de comprimento através do aperto do tubo. O
comprimento de aperto minimo do tubo ndo deve ser inferior ao indicado. Certifique-se de que
o tubo se encontra completamente inserido dentro do aperto do tubo.

INFORMAGAO |

Apenas é permitida a utilizagdo do tubo de aluminio 2R25=16-400. Ter sempre em atengdo os
numeros de artigo diferentes na aquisigdo posterior de tubos de substituigdo: 2R30.

Para criar a cobertura de ligagdo para o revestimento de espuma sintética utilizar o postico de
laminagem (26).

3.4 Indicacbes de assisténcia

INFORMAGAO |

Este componente foi verificado em conformidade com a norma ISO 15032 para dois milhdes
de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o grau de actividade do amputado, a um
tempo de utilizagao de dois a trés anos. Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de
verificagdes de seguranga anuais.

Apo6s algumas semanas de uso recomenda-se a verificagdo da articulagdo de anca modular e
a realizagdo dos reajustes necessdrios.

3.4.1 Substituicdo das buchas de mancal:

¢ Retirar as buchas de mancal desgastadas.

e 2 uni. Pressionar as buchas 4B130 em dngulo recto para a drea lateral de 4G80=N4.

e Escarear com a broca 727S9=12G7.

e Lubrificar a bucha com massa lubrificante especial 633F30.

3.4.2 Lubrificagéo
Para a lubrificagdo das pegas pldsticas recomendamos a massa lubrificante 633G6.

Lubrificar as pegas metdlicas que deslizam sobre si, como hastes (7) e eixos de mancal (24) com
pasta lubrificante 633F 16. Lubrificar a bucha flangeada 4B130 (20) € o eixo (15) com 633F30.
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3.5 Informacgées técnicas

Unido distal Dispositivo de aperto do tubo
Angulo de flexdo méx. 140°

Peso da articulagdo 340 g

Peso do mecanismo de unido 280 g

Altura do sistema 33 mm

Material Titanio

Grau de mobilidade 2+3

Peso max. 100 kg

4 Notas legais

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

4.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes € 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 & modificagd@o do produto sem permissdo.

4.2 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.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

[AWAARseRuwiNG] Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico’s.
Woaarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[=277] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-01-28

¢ | 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.

® |eer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
¢ Bewaar dit document.
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1 Onderdelen (afb. 1)
1.1 Onderdelen

(1) 2R25=16-400 Aluminiumbuis (17) 4Z30 Borgplaatje
(2) 4G80=N4 Bovenstuk scharnier (18) 501S27=M4x5 Bolverzonken schroef

—titanium—
(8) 4G81 Onderstuk scharnier (19) 7755 Aanslag
—titanium—
(4) 7Z42=C Aanslagspie (20) 4B130 Kraagbus (2 stuks)
(5) 7Z43 Stelspie (21) 4G194=N Bodemdeel
(6) 7249 Geleidepen (22) 501F9=M8x30 Platkopbout met binnenzeskant
(2 stuks)
(7)  7Z50=H Aanslagpen (23) 50122=M5x30 Cilinderkopbout DIN 912
(8) 7251 Geleidehuls (24) 4A54=4x15.8 As
(9) 7252 Stelmoer (25) 7760 Borgpen
(10) 513D36 Voorbrengerveer (26) 7758=N Gietdummy
(11) 7Z58 Ingietplaat (27) 501T39=M4x12 Cilinderkopbout
(12) 7254 Klembek (2 stuks) (28) 4748=1 Messingring (niet afgeb.)
(13) 506G1=M8x10 Stelbout (29) 709711 Bit T40 (Torx 40) (niet afgeb.)
(14) 7257 Klemring (2 stuks) (30) 4G507 Tussenstuk
(15) 4A42=46 As
(16) 4A43 Asmoer

1.2 7D2 Onderdelenpakket voor de 7E7 (°)
Bestaande uit

1 aanslagpen 7Z50=H, 1 geleidehuls 7251, 1 voorbrengerveer 513D36, 1 borgplaatje 4230, 1 bolver-
zonken schroef 501S27=M4x5, 1 aanslag 7255, 2 platkopbouten 501F9=M8x30, 1 cilinderkopbout
501T39=M4x12, 1 cilinderkopbout 501T39=M4x14, 1 cilinderkopbout 501Z22=M5x30, 1 borgpen 7260

2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént

Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

® Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

Het modulaire heupscharnier 7E7 met geassisteerde heupstrekking is uitsluitend bedoeld voor
gebruik in exoprothesen bij amputaties in het heupgebied zoals intertrochantaire amputatie,
heupexarticulatie en hemipelvectomie.
2.2 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:
Q"@ aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 2 en 3
'mY

'w@ (personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich
‘D onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen).

Goedgekeurd voor een lichaamsgewicht tot 100 kg.
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2.3 Algemene veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.

Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een motorvoertuig. Op de vraag of en in hoeverre
de drager van een prothese in staat is een voertuig te besturen, kan geen algemeen geldend
antwoord worden gegeven. Dit hangt af van de aard van de prothese en de handicap (ampu-
tatiehoogte, eenzijdig of tweezijdig, conditie van de stomp, constructie van de prothese) en van
de individuele vaardigheden van de drager van de prothese.

Houd u beslist aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van motorvoertuigen
en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een daartoe geautoriseerde instantie contro-
leren of en bevestigen dat u in staat bent een motorvoertuig te besturen.

Over het algemeen adviseert Ottobock het voertuig door een daarin gespecialiseerd bedrijf te
laten aanpassen aan de individuele situatie van de prothesedrager (bijv. door montage van een
stuurvork, automatische transmissie). Het moet absoluut gewaarborgd zijn dat het voertuig ook
zonder risico’s kan worden bestuurd, wanneer de prothese niet functioneert.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. De hier beschreven Ottobock prothesedelen zijn
ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor
bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (klimmen, paragliding, enz.).

Zorgvuldige behandeling van de prothesedelen en hun componenten verlengt niet alleen de
verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de veiligheid van de patiént.

Als de prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks), moeten deze on-
middellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen.
Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker die er verantwoordelijk voor is dat de
prothese in voorkomend geval wordt doorgestuurd naar de Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG

Beklemmingsgevaar. Bij buiging van het heupscharnier bestaat er beklemmingsgevaar tussen
de koker en het heupscharnier. Wijs de prothesedrager er uitdrukkelijk op dat er zich in de buurt
van deze plaats geen lichaamsdelen of voorwerpen mogen bevinden (bijv. een mobiele telefoon
in de broekzak). Geadviseerd wordt het scharnier bij iedere prothese — ook bij proefprothesen
— te voorzien van een cosmetische overtrek.

LET OP|

Beschadiging door corrosie. Zorg ervoor dat prothesedelen niet worden blootgesteld aan in-
vloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout water en zuren.
Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omgevingscondities komen alle aanspraken
op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

LET OP

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen mogen niet worden
blootgesteld aan intensieve rook of stof, trillingen, schokken of grote hitte. Er mogen geen vaste
deeltjes of vloeistoffen in de prothesedelen kunnen binnendringen. Niet-inachtneming van dit
voorschrift kan tot gevolg hebben dat de prothese niet goed meer werkt of beschadigd raakt.
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LET OP

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen
dient vermeden te worden. Deze kunnen de lagers, afdichtingen en kunststofdelen beschadigen.

2.4 Functie

Het scharnier heeft een geringe constructiehoogte (= laminaatdikte), waardoor de ,bekkenscheef-
stand” in zittende houding tot een minimum wordt beperkt. Abductie-adductie, flexie-entensie en
rotatie zijn traploos instelbaar. Het afstellen van het heupscharnier ten opzichte van de knieas
gebeurt door rotatie van de bovenbeenbuis.

De voorspanning van de geintegreerde heupstrekker is eveneens traploos instelbaar. Om de veer
van de heupstrekker toegankelijk te maken, moet de bovenbeenbuis worden verwijderd.

Het ingietanker kan van het scharnierdeel worden afgehaald en mag alleen worden aangepast
bij een horizontaal tubervlak.

3. Verwerking
3.1 Bekkenkorf vervaardigen

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door verkeerd lamineren van de ingietplaat. De stabiliteit en het draagcomfort zijn
afhankelijk van de gebruikte lamineertechniek. Zorg er vooral voor dat u de ingietplaat voldoende
versterkt met carbonvezelmat en glasvezelmat.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor de gezondheid bij het verwerken van glasvezel. Glasvezel kan jeuk en irritaties
van de ogen en luchtwegen veroorzaken. Draag daarom bij het werken met glasvezel een fijn-
stofmasker of gebruik een afzuiginstallatie.

3.1.1 Voorbereidingen
® Boor in het gipspositief drie afzuigkanalen om een goed aansluitende pasvorm te waarborgen.

¢ Richt de ingietplaat uit op het gipspositief, kort de plaat af tot deze de juiste afmetingen heeft,
en rond de randen af.

¢ Bij een groot volumeverlies aan de geamputeerde zijde en bij hemipelvectomie moet eerst de
symmetrie worden hersteld. Gebruik hiervoor Pedilen®-hardschuim.

¢ Trek het in vorm gelaste binnenfolie over het gipspositief en zuig het af.

¢ Prepareer het buitenfolie met de gietopening aan de zijde van de stomp.

¢ Kort de vulslangen voor de hard/zacht-gietharstechniek in op de juiste lengte.
3.1.2 Bekkenkorf en ingietplaat versterken

Afhankelijk van de te verwachten belasting heeft u hiervoor nodig:

¢ perlon-buistricot 623T3 (10-12 lagen)

e carbonvezelmat 616G12 (2 - 4 lagen)

¢ glasvezelmat 616G4 (2 lagen)
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Ga dls volgt te werk:

¢ Trek een stuk perlon-buistricot dat twee keer zo lang is als het gipspositief, voor de helft over
het gipspositief, draai dit aan de niet-geamputeerde zijde een paar keer rond en sla het terug.

* Breng hierover nog 2 lagen perlon aan.

® Versterk de bekkenkorf op het zitvlak met carbonvezelmat en glasvezelmat.
e Sluit de schroefdraadgaten in de ingietplaat af met plastaband 636K8.

¢ Vlecht door de boorgaten in de ingietplaat glaskoord 699B1.

* Positioneer de ingietplaat aan de hand van de markering op het gipspositief en leg een laag
glasvezelmat en een laag carbonvezelmat op de plaat.

* Breng tot slot een laag perlon-buistricot aan. Neem hierin ook de vulslangen, de Trolen-strip
en de schroefdraadplaten op.

¢ Trek het buitenfolie over het versterkte gipspositief en leid de vulslangen door de gietopening.

3.1.3 Gietharstechniek

Door de ventraal en dorsaal aangebrachte vulslang, waarin de Orthocrylhars 617H17 (zacht)
wordt gegoten, kunnen de betreffende delen flexibel worden uitgevoerd. Het gedeelte aan de
geamputeerde zijde wordt gegoten met Orthocryl-lamineerhars 617H19.

Belangrijk is een gedifferentieerde giethars- en afzuigtechniek, zo mogelijk met twee orthopedisch
instrumentmakers.

3.1.4 Afwerking en montage

e Zaag nadat de hars is uitgehard, de gietring aan de rand open.

¢ Snijd de buiten- en binnennaad langs de Trolenrand met een mes open.

¢ Haal de bekkenkorf van het gipspositief af en slijp de randen df.

® | eg het schroefdraadgat van de ingietplaat vrij en monteer het heupscharnier aan de bekkenkorf.

3.1.5 Gebruik van de gietdummy 7Z58=N

Nadat de bekkenkorf met het daaraan gemonteerde heupscharnier door de patiént is gepast om
de korf te controleren op zijn functionaliteit, moet het scharnier weer worden gedemonteerd en
moet er met behulp van de meegeleverde gietdummy een bescherm- resp. aansluitkap worden
gemaakt. Dit is nodig om de scharnierfunctie te waarborgen en om het mogelijk te maken een
schuimstofovertrek over de prothese aan te brengen. Om ervoor te zorgen dat de gietdummy resp.
de kap correct wordt gepositioneerd, moeten de aangegoten geleidepennen van de gietdummy
in de twee schroefdraadgaten van de ingietplaat worden gestoken.

3.2 Opbouw

Op afb. 2 ziet u een opbouwadvies voor een bekkenprothese met heupscharnier 7E7, een afge-
schuinde schroefadapter 4R56, een kniescharnier 3R60 en een Trias 1C30.

De afgeschuinde schroefadapters zijn speciaal geconstrueerd voor de instelbare verbinding tussen
de buis van het heupscharnier en de piramideadapter van het kniescharnier. De schroefadapter
heeft afhankelijk van het verloop van de buis van het naar voren verplaatste heupscharnier een
afschuining van 10° (4R56), 20° (4R56=1) of 30° (4R56=2).

3.3 Instelmogelijkheden

Het heupscharnier 7E7 is in drie vlakken instelbaar: abductie — adductie, flexie — extensie en ro-
tatiestand van de heupas (afb. 3).
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3.3.1 Abductie - adductie om de bekkenkorf

Draai de twee platkopbouten 501F9=M8x25 (22) met momentsleutel 710D4 en bit T40 709711
(29) zo ver los (afb. 4), dat het scharnier ten opzichte van de bekkenkorf kan bewegen. Stel de
gewenste positie van + 10° in (afb. 5.1).

3.3.2 Rotatiestand van de heupas

De rotatiestand kan worden ingesteld tussen het bovenstuk van het scharnier (2) en het bodemdeel
(21). Draai hiervoor met momentsleutel 710D4 en bit T40 709211 (29) de twee platkopbouten
los (afb. 4) en draai daarnaast met een 3 mm stiftsleutel cilinderkopbout (27) los (afb. 6). Instel-
gebied: = 5° (afb. 5.2, 5.3).

INFORMATIE

Gebruik cilinderkopbout (27) alleen voor het instellen van de + 5° rotatie om de bekkenkorf.
Max. aanhaalmoment: M=2 Nm (afb. 4.2 + 4.3 en 5).

Draai voor het proeflopen resp. na afwerking van de prothese de beide platkopbouten
501F9=M8x30 aan met een aanhaalmoment M=25 Nm (afb. 4). Borg de platkopbouten bij het
afwerken van de prothese met Loctite 636K13.

3.3.3 Flexie — extensie

De gewenste positie kan worden ingesteld door cilinderkopbout (23) met een 4-mm-stiftsleutel
losser of vaster te draaien (afb. 7). Breng vervolgens de borgpen (25) aan (afb. 9, pijl).

3.3.4 Spanning van de heupstrekker aanpassen

Draai de stelbout in het onderstuk van het scharnier los en trek de aluminiumbuis (1) naar onde-
ren toe los (afb. 8).

Regel nu de veerkracht door de stelmoer (9) te draaien (afb. 9).

Steek de aluminiumbuis (1) vervolgens tot de aanslag in het onderstuk van het scharnier en klem

de buis met de stelbout (13) vast. Gebruik hiervoor momentsleutel 710D4. Aanhaalmoment
15 Nm. Borg de stelbout met Loctite 636K13.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door aanpassing van de lengte via de buisklemverbinding. De buis moet ten
minste over de minimale klemlengte worden vastgeklemd. Zorg ervoor dat de buis volledig in
de buisklem is geschoven.

INFORMATIE

Gebruik geen andere buis dan de aluminiumbuis 2R25=16-400. Belangrijk: bij bestelling van
een vervangende buis achteraf geldt hiervoor een ander artikelnummer: 2R30.

Gebruik voor het maken van de aansluitkap voor de schuimstofovertrek de gietdummy (26).

3.4 Service

INFORMATIE

Dit prothesedeel is volgens ISO 15032 beproefd 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 het prothesedeel principieel eens per jaar te controleren op zijn veiligheid.
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Het verdient aanbeveling het modulaire heupscharnier na een draagtijd van enkele weken te con-
troleren en zo nodig opnieuw df te stellen.

3.4.1 Lagerbussen vervangen

¢ Verwijder versleten lagerbussen door deze naar buiten te drukken.

¢ Druk twee nieuwe bussen 4B130 in een rechte hoek ten opzichte van het zijviak van 4G80=N4
in het scharnier.

¢ Vijl de bussen met vijl 727S9=12G7 glad.

® Vet de bussen in met speciaal vet 633F30.

3.4.2 Smeren

Voor het smeren van de kunststof onderdelen adviseren wij het smeermiddel 633G6 te gebruiken.

Smeer metalen onderdelen die over elkaar glijden, zoals de aanslagpen (7) en de lagernaald (24)
met glijpasta 633F16. Smeer de bus met kraag 4B130 (20) en de as (15) met 633F30.

3.5 Technische gegevens

Aansluiting distaal buisklem
Max. buigingshoek 140°
Gewicht van het scharnier 340 g
Gewicht van de aansluitingen 280 g
Systeemhoogte 33 mm
Materiaal titanium
Mobiliteitsgraad 2+3
Max. lichaamsgewicht 100 kg

4 Juridische informatie

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

4.1 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.

4.2 CE-conformiteit

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

TE7 Ottobock | 49



Symbolernas betydelse Svenska

[AVARNING] Varningshdnvisning betrdffande mojliga svara olycks- och skaderisker.
Varningshanvisning betrdffande olycks- och skaderisker

[ZZ21] Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION
Datum fér senaste uppdatering: 2016-01-28

¢ | ds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
* Beakta sdkerhetsanvisningarna fér att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

e Forvara detta dokument.

1 Separata delar (bild 1)
1.1 Komponenter

2R25=16-400 Aluminiumrér
4G80=N4 Ledoverdel -Titan— 501527=M4x5 Forsankt skruv
4G81 Ledunderdel -Titan— 7255 Extensionsstopp

(1) (17) 4Z30 Sakringsbricka

2 (18)
() (19)
(4) 7Z42=C Anslagskil (20) 4B130 Bussning (2 styck)
(5) (21)
(6) (22)

wW

7243 Justerkil 4G194=N Underlagsdel

7249 Styrpinne 501F9=M8x30 Forsdnkt skurv med insexkant
(2 styck)

501Z22=M5x30 Cylinderskruv DIN 912
4A54=4x15.8 Axel

7760 Sdkringslank

7258=N Lamineringsdummy
501T39=M4x12 Cylinderskruv

4748=1 Massingsbricka (ej pa bild)
709Z11 Bit T40 (Torx 40) (ej pd bild)
4G507 Mellanbricka

7) 7Z50=H Styrdon (
8) 77251 Styrhylsa (
9) 7Z52 Justerratt (
10) 513D36 Framkastarfjader (26
11) 72753 Ingjutningsplatta (
12) 7754 Klamdel (2 styck) (
13) 506G 1=M8x10 Skruv (
14) 7257 Kladmbricka (2 styck) (
15) 4A42=46 Axel

16) 4A43 Axelmutter

1.2 7D2 Service-set for 7E7 (bild 1,@)
bestaende av:

1 sprint, rostfri 7250=H, 1 styrhylsa 7251, 1 framkastarfjéder 513D36, 1 sdkringsbricka 4230,
1 férsankt skruv 501S27=M4x5, 1 extensionsstopp 7255, 2 Flat huvudskruv med rund insex
501F9=M8x30, 1 cylinderskruv 501T39=M4x12, 1 cylinderskruv 501T39=M4x14, 1 cylinderskruv
50122=M5x30, 1 sticksakring 7260
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2 Beskrivning
2.1 Anvéndning

[ A OBSERVERA

Ateranvéndning pé en annan brukare

Fall och funktionsférlust samt skador p& produkten
¢ Anvand produkten till endast en brukare.

Modul-héftled 7E7 med héftstréckare ar uteslutande avsedd att anvaéndas vid protesférsorjning
av de nedre extremiteterna.
2.2 Anvédndningsomrdde
Anvéndningsomrdde enligt Ottobock Mobilitetssystem (MOBIS):
Q"Q Rekommenderad fér brukare med mobilitetsnivaerna 2 och 3.
Y m

'WQ (utomhusgdngare med reservation och utomhusgdngare utan reservation).
)/ Tilsten till brukare med en kroppsvikt upp till max. 100 ke.

2.3 Allmdnna sékerhetstips
Var god vidarebefordra efterféljande sdkerhetstips till brukaren:

Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstrdckning en brukare av en protes
dr lampad att framfora ett fordon, maste avgéras fran fall till fall. Avgérande faktorer @r typen
av protesforsorjning (amputationshaéjd, en- eller dubbelsidig férsorjning, stumpfoérhdllanden,
protesens komponenter och inriktning etc.,) och den individuella férmdagan hos brukaren sjélv.

Det ar nédvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestdmmelser som gdller for framférandet
av ett fordon i respektive land. L&t en auktoriserad myndighet kontrollera och testa din kérdu-
glighet ur férsdkringssynpunkt.

For maximal sdkerhet och bekvamlighet rekommenderar Ottobock att en specialist utvarderar
behovet av speciella anpassningar av fordonet (automatvaxel, styrgaffel etc.,). Det mdste sa-
kerstdllas att fordonet alltid kan framféras riskfritt Gven utan en fungerande protes.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av éverbelastning. Komponenterna som beskrivs hér har utvecklats for alldaglig
anvdndning och far inte anvéndas vid aktiviteter som t ex. extremsport (friklattring, paraglidning, etc.).

En noggrann skétsel av protesen och desss komponenter forlénger inte bara dess livsléingd,
utan ékar framfor allt brukarens egen sdkerhet!

Skulle komponenterna utséttas for extrema belastningar (t ex. vid fall eller liknande) méste de om-
gdende kontrolleras av den ansvarige Ol som, vid behov, vidarebefordrar den till Ottobock MyoService.

| A OBSERVERA

Kldmrisk. Vid flexion av hoftleden bestér kldmrisk i omrédet mellan hylsa och héftled. Protes-
béararen ska uttryckligen informeras om att inga kroppsdelar eller féremal far befinna sig i detta
faroomrdde ( t ex. mobiltelefon i byxfickan). Vid varje f6rsérjning - ¢ven vid testférsorjningar -
rekommenderas ett kosmetiskt skydd av leden.
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0BS!

Skador orsakade av korrosion. Proteskomponenterna fér inte utsattas féor omgivningar som
skulle kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, som t ex. sétvatten, saltvatten och syror. Skulle
produkten anvéndas under dessa férhdllanden, frdntages brukaren varje ansprdk pd garanti
gentemot Otto Bock HealthCare.

0BS!

Skador orsakade av olampliga omgivningsférhdllanden. Protesdelar fér inte utsattas for
intensiv rok, damm, hdég varme, mekaniska vibrationer eller stétar. Var noga med att varken
fasta partiklar eller vatska kan trdnga in i protesen.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga rengéringsmedel. Undvik en anvandning med aggressiva
rengdringsmedel. Dessa kan pd sikt skada lager, tdtningar och plastdelar.

2.4 Funktion

Leden har en Iag hojd (=lamineringstjocklek), vilket gor att "bdckenlutningen” reduceras till ett mini-
mum i sittande position. Hoftleden ar steglost justerbar inom omrédena abduktion-adduktion, flexion-
extension, liksom rotation. Instdliningen av héftlieden mot kndaxeln sker genom rotation av larbensroret.

Aven spanningen av den integrerade héftstréickaren ar stegldst instdllbar. Hoftstréckarens figder
kan nds efter avldgsnande av l&rbensroret.

Ingjutningsplattan kan tas loss fran leddelen och ska endast anpassas i horisontellt Idge i tubernivd.

3. Handhavande
3.1 Tillverkning av bdckenkorgen

[ A OBSERVERA

Fallrisk till féljd av felaktig laminering av ingjutningsplattan. Stabiliteten och komforten vid
bérande &r helt beroende av den korrekta laminerings-tekniken. Var séarskilt uppmarksam pé
en tillrécklig armering av ingjutningsplattan med kolfibervév och glasfibermatta.

| A OBSERVERA

Halsorisk vid hanteringen av glasfiber. Glasfibermaterialet kan férorsaka kldda samt irritation
p& 6gon och andningsvégar. Anvand vid behov en skyddsmask eller en utsugningsanlaggning.

3.1.1 Férberedelser
¢ Borra tre kanaler i gipspositivet for att sdkerstdlla vakuumfunktionen.

¢ Rikta ingjutningsplattan mot gipspositivet, korta (vid behov) och runda av kanterna. For att
plattans position ska bli parallell gentemot ledaxeln jaémnas nivaskillnaden ut vid behov med
snabbspackel under plattan.

¢ Vid hemipelvektomi eller stérre avsaknad av mjukdelar mdste symmetrin férst aterstdllas:
utjamning med Pedilen-hardskum.

¢ Dra pa den kontursvetsade innerfolien och koppla p& vakuum.

e Tillverka ytterfolien med 6ppningen pd stumpsidan.

e Klipp till slangarna for Ifyliningen infér hard/mjuk-lamineringen.
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3.1.2 Armering av bdckenkorg och ingjutningsplatta
Beroende pd férvantad belastning behévs foliande material:
¢ Perlon-trikaslang 623T3 (10-12 lager)

¢ Kolfibervav 616G12 (2 - 4 lager)

¢ Glasfibermatta 616G4 (2 lager)

Foéljande arbetssteg ska genomféras:

¢ Dra pd ett lager perlontrika av férberedd dubbelldngd, tvista 6ver positivets icke amputerade
sida och vik tillbaka.

¢ Dra pa ytterligare tva lager.
e Omrddet av sittytan forstdrks ytterligare med kolfibervav och glasfibermatta.
¢ |ngjutningsplattans géngborrningar forsluts med plastaband 636K8.

e Genom den preparerade plattans borrning dras glasfibersnére for forstarkning 699B1 i vag-
monster.

¢ Ingjutningsplattan placeras pd gipspositivet enligt tidigare utsedd position (motsvarande mar-
keringen) och forstdrks ovanpd med glasfibermatta och kolfibervav.

¢ Avsluta armeringen med perlontrikd@ och placera ifyliningsslangarna, trolénplattan och gdngs-
tj@rnorna mellan lagren.

e Yiterfolie dras pda det armerade gipspositivet och ifylinings-slangarna férs genom laminerings-
Oppningen.
3.1.3 Lamineringsteknik

Genom den ventralt och dorsalt anlagda ifyliningsslangen, halls ortocrylharts 617H17 (mjuk),
vilket gor att dessa omrdaden blir flexibla. Den amputerade sidan lamineras med ortocryl-lamine-
ringsharts 617H19.

Det dr viktigt med en differentierad laminerings- och vakuumteknik, om méjligt utférd av 2 orto-
pedingenjorer.

3.1.4 Fardigstdllning och montering

e Efter hdrdning skdrs korgen upp léings med kanterna.

* Inner- och ytterplos dstadkommes genom att skara upp vertikalt Iéngs med trolenplattan.

¢ Avlagsna backenkorgen och slipa kanterna.

¢ Slipa rent/plant éver skruvarna och avldgsna dessa . Fixera hoftleden pd backenkorgen.

3.1.5 Anvédndning av lamineringsdummy 7Z58=N

| anslutning till funktionstestet av hoftkorgen med monterad hoéftled, maste hoftleden tas bort och
skydds- eller anslutningskdpan tillverkas med bifogad lamineringsdummy. Detta for att funktionen
ska sdkerstdllas mellan héftleden och kosmetikdverdraget. For korrekt positionering av lamine-
ringsdummyn och resp. skyddskdpa, mdste lamineringsdummyns utskjutande pinnar stickas in i
respektive borrat hal i lamineringsplattan.

3.2 Inriktning

Bild 2 visar inriktningsrekommendationen for en héftdisartikulationsprotes med héftled 7E7, vinklad
skruvadapter 4R56, kndled 3R60 och en Trias 1C30.

Den vinklade skruvadaptern dr speciellt konstruerad fér den justerbara férbindelsen mellan hoft-
ledens ror och kndledens pyramid. Skruvadaptern @r vinklad i 10° (4R56) resp. 20° (4R56=1),
30° (4R56=2) motsvarande rorets riktning mot hoéftledens ventrala placering.
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3.3 Justeringsalternativ

Hoftleden 7E7 kan justeras i tre plan: abduktion — adduktion och flexion-extension liksom rota-
tionspositionen av hoftaxeln (bild 3).

3.3.1 Abduktion - adduktion kring bdckenkorgen

De béda forsdnkta skruvarna 501F9=M8x25 (22) lossas sa ldngt med momentnyckel 710D4 och
bit T40, 809211 (29), (bild 4) att leden blir rérlig gentemot bdckenkorgen. Den 6nskade positionen
+ 10° stdlls in (bild 5.1).

3.3.2 Hoftaxelns rotationsposition mot korgen

Rotationsstdlliningen kan justeras mellan ledéverdel (2) och basplatta (21). Lossa de bada skru-
varna med momentnyckel 710D4 och bit T40, 709211 (29) (bild 4) samt cylinderskruv (27) med
3 mm sexkantnyckel (bild 6). Justeromrdde + 5° (bild 5.2, 5.3)

INFORMATION

Cylinderskruven (27) skall endast anvéndas for justering av rotationen + 5° kring bdckenkorgen.
Maximalt vridmoment M=2 Nm (bilderna 4.2 + 4.3 och 5).

Infor géngtraningen resp. efter fardigstdllande av protesen dras de bdda skruvarna 501F9=M8x30
Gt med ett vridmoment av M=25 Nm (bild 4). Vid fardigstallande av protesen sdkras skruvarna
med Loctite 636K13.

3.3.3 Flexion — Extension

Den 6nskade positionen kan stdllas in med insexskruven (23) med en 4 mm sexkantnyckel (bild
6). Ddrefter satts sakringsldnken (25) pa plats (bild 9, pil).

3.3.4 Instdlining av spdnningen pa hoftstrdckaren

Efter att géngstiftet pd ledunderdelen lossats, dras larbensréret (1) ut nedat (bild 8).

Fjaderns spdnning regleras genom vridning av justerratten (9), (bild 9).

Sedan skjuts larbensréret (1) ater in i ledunderdelen énda till botten och klams fast med skruven
(13). Anvéind momentnyckel 710D4, vridmoment 15 Nm. Skruven sékras med Loctite 636K13.

| A OBSERVERA |

Fallrisk till f6ljd av Iingdkompensation via rérfastningen. Rorets minsta klémlangd far inte
underskridas. Var uppmdrksam pd att roret skjutits fullstandigt in i rérfastningen.

| INFORMATION |

Det ar endast tilldtet att anvanda aluminiumrér 2R25=16-400. Var god beakta det avvikande
artikelnumret for en efterhanda bestdlining av ett ersattningsrér i aluminium: 2R30.

Vid tillverkningen av anslutningskapan fér skumkosmetiken anvands lamineringsdummyn (26).

3.4 Servicetips

INFORMATION

Den hdr komponenten har testats pd tvé miljoner belastningscykler i enlighet med ISO 15032.
Detta motsvarar — allt efter brukarens aktivitetsnivd — en anvéndningstid p& mellan tva till tre dr.
Vi rekommenderar generellt att &rliga sGkerhetskontroller genomférs.
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Det rekommenderas att kontrollera modul-héftleden efter ndgra veckors anvéndning och att utféra
eventuella justeringar.

3.4.1 Utybte av lagerbussning:

¢ Tillslutna lagerbussningar pressas ut.

¢ Tva st. bussningar 4B130 pressas in hogervinkligt mot sidoytan av 4G80=N4.

e Bussningar rivs upp med konisk brotsch 727S9=12G7.

¢ Bussningar smorjs med special-smérjmedel 633F30.

3.4.2 Smorjning

Till smérjning av plastdelarna rekommenderar vi smérjmedlet 633G6.

Metalldelar som glider mot varandra, som sprint (7) och axel (24), smorjs med glidpasta 633F 16.
Kambussning 4B130 (20) och knd&axel (15) smorjs med 633F30.

3.5 Teknisk information

Distal anslutning Rérfdstning
max. Flexionsvinkel 140°
Ledens vikt 340 g
Vikt anslutningsteknik 280 g
Systemhdjd 33 mm
Material Titan
Mobilitetsniva 2+383
Max. kroppsvikt 100 kg

4 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dér-
for variera.

4.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
4.2 CE-éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Férklaringen om
overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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Oznaczenia symboli

Polski

[AestrzEZENiE] Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkow i skaleczen.

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

77771 Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-01-28

uszkodzeniom produktu.

wania produktu.

¢ Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

¢ Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.
¢ Nalezy zwréci¢ uwage na wskazdédwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i

* Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-

1 Podzespoty (rys. 1)
1.1 Podzespoly

(1) 2R25=16-400 rura aluminiowa (17)
( 4G80=N4 goérna czes¢ przegubu, (18)
tytan

N
-

3) (19)
(4) 7Z42=C ogranicznik wyprostu (20)
(5)  7Z43 klin regulacyjny (21)
(6) 7249 trzpien prowadnicy (22)

7) 7Z50=H popychacz (
8) 7751 tulejka prowadnicy (
9) 7752 nakretka nastawna (
10) 513D36 sprezyna wyrzutni (26
11) 7Z53 plyta laminacyjna (
12) 7754 szczeki zaciskowe (2 sztuki) (
13) 506G 1=M8x10 sruba regulacyjna (
14) (
15)
16)

Q =

7757 krgzek zaciskowy (2 sztuki)
4A42=46 0$
4AA43 nakretka osi
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4730 podktadka zabezpieczajgca
501S27=M4x5 $ruba stozk.-soczewkowa

7255 zderzak

4B130 tulejka kotnierza (2 sztuki)
4G194=N element podtoza
501F9=M8x25 $ruba z tbem ptaskim

(2 sztuki)

50122=M5x30 $ruba z tbem walcowym DIN 912
4A54=4x15.8 0$

7260 tulejka ochronna

7258=N zaslepka laminacyjna
501T39=M4x12 $ruba z tbem walcowym
4748=1 suwak mosiezny (bez rysunku)
709Z11 Bit T40 (Torx 40) (bez rysunku)
4G507 wktadka
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1.2 Zestaw zamienny 7D2 dla 7E7 (°)

sktadajqcy sie z:

1 popychacza 7250, 1 tulejki prowadnicy 7251, 1 sprezyny zespotu wyrzutni wspomagania
wyprostu 513D36, 1 plytki zabezpieczajgcej 4230, 1 $ruby z tbem stozkowym soczewkowym
501S27=M4x5, 1 zderzaka 7Z55, 2 $rub z tbem ptaskim 501F9=M8x3, 1 $ruby z tbem walco-
wym 501T39=M4x12, 1 $ruby z tbem walcowym 501T39=M4x14, 1 $ruby z tbem walcowym
501Z22=M5x30, 1 zacisku 7Z60.

2 Opis
2.1 Cel stosowania

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta

Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu
¢ Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

Modularny przegub biodrowy 7E7 z wewnetrzng wyrzutnig wspomagania wyprostu ma zastosowa-
nie wylgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia w przypadku amputaciji w obrebie biodra — jak
amputacja miedzykretarzowa, wytuszczenie w stawie biodrowym i hemipelvectomia.

2.2 Zakres stosowania

Wedtug Systemu Mobilnosci (MOBIS) firmy Ottobock:
‘ zalecany dla pacjentéw o stopniu mobilnosci 2 oraz 3

'1@@ (ograniczona mozliwo$é poruszania sie w miejscach publicznych i nieograniczona
‘ mozliwo$¢ poruszania sie w miejscach publicznych).

Dopuszczalny dla pacjentdéw o ciezarze ciata do 100 kg.

2.3 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa
Prosimy przekazaé nastepujgce wskazéwki bezpieczenstwa swoim pacjentom:

Niebezpieczenstwo przy zastosowaniu w pojazdach mechanicznych. Nie mozna z gory
odpowiedzie¢ na pytanie, czy i w jakim stanie uzytkownik protezy jest zdolny do prowadzenia
pojazdu. Zalezy to od rodzaju zaopatrzenia (wysoko$¢ amputacji, amputacja jednostronna, czy
obustronna, cech kikuta, konstrukgji protezy) oraz indywidualnych zdolnosci uzytkownika protezy.

Prosze koniecznie przestrzega¢ narodowych przepiséw prawa, dotyczgcych prowadzenia
pojazdu mechanicznego oraz prosze ze wzgledu na prawo ubezpieczeniowe zleci¢ autoryzo-
wanej placéwce zbadanie i potwierdzenie swojej zdolnosci do prowadzenia pojazdu.

Z reguly firma Ottobock zaleca dostosowanie pojazdu przez specjalistyczny zaktad do
okreslonych potrzeb uzytkownika (np. widelec na kierownicy, automatyczna skrzynia biegéw).
Nalezy upewni¢ sig, ze jazda bez dziatajgcej protezy réwniez nie stwarza ryzyka.
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| A PRZESTROGA

Niebezpieczeristwo urazu wskutek przecigzenia. Opisane tu elementy protezy firmy Ottobock
zostaty skonstruowane do czynnosci codziennych i nie mogg byé stosowane do czynnosci
nietypowych, jak np. sporty ekstremalne (wspinaczka skalna, loty na paralotni, itp.

Ostrozne obchodzenie sie z elementami oraz ich komponentami nie tylko zwigksza ich zywotno$¢
ale przede wszystkim przyczynia sie do bezpieczenstwa pacjenta.

Gdyby czesci zostaty wystawione na ekstremalne obcigzenia (np. spowodowane upadkiem),
muszq one niezwlocznie zostaé sprawdzone przez technika ortopede pod kgtem uszkodzen.
Osobqg kontaktowq jest wiasciwy technik ortopeda, ktéry w razie potrzeby przekazuje proteze
dalej do serwisu firmy Ottobock.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia. Podczas zginania przegubu biodrowego pomiedzy lejem
a przegubem istnieje niebezpieczenstwo zakleszczenia. Nalezy poinformowaé uzytkownika
protezy, aby w tym miejscu nie znalazly sie inne czesci ciata jak i przedmioty (np. telefon
komoérkowy w kieszeni spodni). Podczas kazdego zaopatrzenia - réwniez zaopatrzenia préb-
nego - zalecane jest stosowanie pokrycia kosmetycznego przegubu.

Niebezpieczenstwo korozji. Elementy protezy nie mogg by¢ eksponowane w otoczeniu, ktére
powoduje korozje czesci metalowych, np. woda stodka, stona oraz kwasy. Zastosowanie
produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasniecie wszelkich roszczen odsz-
kodowawczych wobec firmy Otto Bock HealthCare.

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi warunkami otoczenia. Elementy protezy nie
mogqg by¢é wystawiane na nadmierne dziatanie dymu, kurzu, wibracji, uderzen i wysokiej tem-
peratury. Do $rodka nie mogg dostac sie czgsteczki state ani ptyny. Nieprzestrzeganie tych
zaleceh moze prowadzié do uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania protezy.

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi czyszczgcymi. Prosimy unika¢ stosowania
agresywnych srodkéw czyszczqcych. Mogq one prowadzi¢ do uszkodzenia fozysk, uszczelek
oraz czesci z tworzyw sztucznych

2.4 Funkcja

Przegub biodrowy charakteryzuje sie minimalng wysokosciq konstrukeyjng (réwng grubosci lami-
natu) co pomaga minimalizowa¢ pochylenie miednicy gdy pacjent siada. Przegub ten zapewnia
mozliwo$c¢ indywidualnego dobrania nastaw w zakresie odwodzenia - przywodzenia, zginania -
prostowania oraz rotacji. Mozliwo$¢ obrotu rury udowej gwarantuje dobranie nastawy przegubu
biodrowego w stosunku do osi przegubu kolanowego.

Bezstopniowo mozna takze ustawiaé napigcie zintegrowanej sprezyny odchylajgcej wewnetrznej
wyrzutni wspomagania wyprostu. Dostep do sprezyny uzyskuje sie po usunieciu rury udowe;.
Kotew laminacyjng mozna wysuwaé z sekcji gérnej przegubu a jej regulaciji dokonywac¢ nalezy
jedynie wtedy, gdy rura jest w potozeniu poziomym.
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3. Obrébka

3.1 Wykonanie kosza biodrowego

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidtowej laminacji ptyty laminacyjnej. Od
prawidtowej techniki laminacji zalezy stabilno$é oraz komfort noszenia. Nalezy zwréci¢ szczegéing
uwage na wystarczajgce zbrojenie plyty laminacyjnej, stosujgc tkanine z widkien weglowych i
mate z widkien szklanych.

| A PRZESTROGA

Zagrozenie zdrowia podczas obrébki widkien szklanych. Wkitékna szklane mogqg doprowadzi¢
do podraznienia skory, oczu i drog oddechowych. Nalezy stosowac¢ maske przeciwpyfowg lub
odpowietrznik.

3.1.1 Prace przygotowawcze

¢ Wywier¢ trzy otwory odprowadzajgce w pozytywie gipsowym aby zapewni¢ $ciste dopasowanie.

* Wyosiuj ptyte laminacyjng na pozytywie gipsowym, odpowiednio skro¢ przytnij i zaokrqglij
krawedzie.

* W przypadku, gdy doszto do duzego ubytku tkanek kikuta, albo w przypadku pétpelwektomii,
najpierw zapewnij symetrie, wykorzystujgc do wyréwnania twardg pianke Pedilen®. Naciggnij
zgrzany na formie foliowy rekaw wewnetrzny i usun powietrze.

¢ Wykonaj zewnetrzny rekaw foliowy z otworem wlewowym.

® Skré¢ rekawy wlewowe do techniki laminacji twardej/miekkie;.

3.1.2 Zbrojenie kosza biodrowego i ptyty laminacyjnej

W zaleznosci od przewidywanego obcigzenia stosowaé nalezy wymienione rodzaje materiatéw:
¢ Ponczocha perlonowa 623T3 (10-12 warstw)

* Mata z wtékien weglowych 616G 12 (2 - 4 warstwy)

* Mata z widkien szklanych 616G4 (2 warstwy)

Nalezy postepowaé nastepujgco:

¢ Podwdjng diugos¢ rekawa perlonowo-trykotowego w stosunku do diugos$ci pozytywu gipsowego
naciggnij do potowy, skre¢ na stronie zachowanej i réwniez naciggnij.

¢ Naciggnij dwie nastepne warstwy ponczochy perlonowe;.

¢ Wzmocnij w obszarze powierzchni siedzeniowej matqg z wiékien weglowych i matqg z wiékien
szklanych.

* Wypetnij otwory gwintowane, wykonane w pfycie laminacyjnej tasémg plastyczng 636K8.

* Przeple¢ przedze z widkien szklanych 699B1 przez otwory w plycie laminacyjne;.

¢ Wyosiuj ptyte laminacyjng wzgledem znacznikdw na pozytywie gipsowych i natéz mate z widkna
szklanego oraz mate tkang z wtdkien weglowych.

¢ Dokoncz realizacje procesu zbrojenia naciggajgc ponczoche perlonowq, jednoczesnie wktadajge
rury stuzgce do napetniania, ptyte separacyjng Trolen oraz ptyty gwintowane.

¢ Naciqgnij zewnetrzny rekaw foliowy na pozytyw gipsowy ostoniety materiatami zbrojgcymi i
+wkrec¢" rekawy napetniajgce przez otwor wlewowy.
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3.1.3 Technika laminacyjna

Przeprowadz proces laminacji wykorzystujgc elastyczng zywice laminacyjng Orthocryl 617H17
wlewajgc jg do rekawdw napetniajgcych, umieszczonych od strony grzbietowej i brzusznej, co
umozliwia elastyczne formowanie tych obszaréw. Wlewaj akrylowq zywice laminacyjng Orthocryl
617H19 do wyznaczonego obszaru strony amputowane;.

Istotne jest, by etapy laminacji oraz usuwania powietrza byly rozdzielone i aby w miare mozliwosci
prace prowadzito dwdch technikdw.

3.1.4 Wykonanie ostateczne i montaz

¢ elektrycznqg pitkqg do ciecia, po stwardnieniu zywicy, odetnij materiat wystajgcy poza obrzeza
kosza biodrowego.

® Za pomocg noza rozetnij zewnetrzne i wewnetrzne klapki wzdtuz obrzeza wktadu Trolen.
¢ Zdejmij kosz biodrowy z pozytywu gipsowego i zeszlifuj na gtadko jego obrzeze.

¢ Odston gwintowane otwory ptyty laminacyjnej i zamontuj do kosza zywicznego.

3.1.5 Zastosowanie srodka pomocniczego do laminacji 7258=N

Po dokonaniu préby funkcjonowania koszyka biodrowego z zamontowanym przegubem biodrowym,
w celu sprawdzenia funkcjonalnosci przegubu i w celu pdzniejszego potgczenia pianki kosme-
tycznej, nalezy przegub ponownie zdemontowac i przy uzyciu dotgczonego srodka pomocniczego
do laminacji wykona¢ kape ochronng wzglednie fgczgcq. Whasciwe umiejscowienie srodka po-
mocniczego do laminaciji wzglednie kapy odbywa sie poprzez wiozenie zalaminowanych sztyftéw
prowadzgcych do otworéw $rub regulacyjnych w plycie laminacyjne;.

3.2 Osiowanie

Na rysunku 2 pokazano zalecenia odnosnie osiowania protezy biodra z przegubem biodrowym
7E7, kgtowym adapterem zaciskowym 4R56, przegubem kolanowym 3R60 i Trias 1C30.
Kgtowe adaptery zaciskowe zostaly zaprojektowane specjalnie by umozliwi¢ tworzenie nastawne-
go potgczenia pomiedzy rurg przegubu biodrowego a piramidg przegubu kolanowego. Adaptery
te gwarantujg odchylenie o 10° (4R56) wzglednie 20° (4R56=1), 30° (4R56=2) w zaleznosci od
potozenia rury przegubu biodrowego.

3.3 Mozliwosci nastaw

Przegub biodrowy 7E7 ustawia¢ mozna w trzech ptaszczyznach: przywodzenia - odwodzenia,
zginania - prostowania, a takze rotacji osi przegubu biodrowego (rys. 3).

3.3.1 Przywodzenie - odwodzenie wokét koszyka biodrowego

Poluzowac¢ obydwie $ruby z tbem ptaskim 501F9=M8x25 (22) za pomocgq klucza dynamometrycz-
nego 710D4 i Bitu T40 709211 (29) do momentu (ilustr. 4), az przegub bedzie ruchomy w stosunku
do koszyka biodrowego. Ustawi¢ zgdang pozycije rowng + 10° (ilustr. 5.1).

3.3.2 Potozenie rotacyjne osi biodra

Potozenie rotacyjne mozna ustawi¢ pomigdzy czesciq gérng przegubu (2) i ptytg (21). W tym celu
poluzowac¢ obydwie $ruby z tbem ptaskim za pomocg klucza dynamometrycznego 710D4 i Bitu
T40 709Z11 (29) (ilustr. 4) i dodatkowo cylindryczng $rube z tbem walcowym (27) za pomocq 3
mm klucza kotkowego (ilustr. 8). Zakres ustawienia réwny jest + 5° (ilustr. 5.2, 5.3)
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INFORMACJA

Cylindryczng $rube z tbem walcowym (27) wykorzystuj jedynie do ustawiania rotacji w zakresie
+ 5° w stosunku do kosza biodrowego. Maksymalny moment dociggania: M=2 Nm (rys. 4.2
+4.3i5).

Na czas chodu prébnego wzglednie po ostatecznym wykanczaniu protezy mocno dociggnij obyd-
wie $ruby 501F9=M8x30 momentem dociggnigcia: M=25 Nm (rys. 4). Podczas ostatecznego
wykanczania protezy potgczenia srubowe zabezpiecz preparatem Loctite 636K13.

3.3.3 Zginanie-prostowanie

Nastawy w zakresie zginania - prostowania dobiera sig obracajgc za pomocg 4 mm klucza kotkowego
$rube cylindryczng z tbem walcowym (23) (rys. 7). Po zakoniczeniu ustawiania nasun tuleje ochronng
(25) (rys. 9, strzatka).

3.3.4 Ustawianie naprezenia sprezyny odchylajgcej zespotu wyrzutni wspomagania wyprostu

Po poluzowaniu $ruby dociskowej na dolnej czesci przegubu rure aluminiowq (1) wyciggng¢ w dét
(rys. 8). Aby zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ stopien naprezenia sprezyny, obracaj nakretke regulacyjng (9)
(rys. 9). Nastepnie wsun do oporu rure aluminioniowq (1) do dolnej czesci przegubu biodrowego i
zabezpiecz jg dokrecajgc $rube ustalajgcg (13). Do dokrecania uzyj klucza dynamometrycznego
710D4 a Srube dociggaj momentem o wartosci 15 Nm. W celu zabezpieczenia potgczenia
Srubowego, natéz preparat Loctite 636K13.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek wyréwnania diugosci poprzez zacisk rurowy. Najmnie-
jsza dtugosc¢ zacisku rury nie moze by¢ przekroczona. Nalezy zwréci¢ uwage, aby rura zostata
doktadnie wsunieta do zacisku rurowego.

INFORMACJA

Stosowaé wolno wytgcznie aluminiowq rure 2R25=16-400. Przy sktadaniu zaméwienia na rure
zapasowgq, nalezy zwrécié uwage na réznigce sie od siebie numery artykutéw: 2R30.

W celu wykonania kapy tgczqcej dla piankowego pokrycia stosowaé zaslepke laminacyjng (26).

3.4 Wskazowki odnosnie serwisowania

INFORMACJA

Opisany podzesp6t przeszedt kontrole dwdch milionéw cykléw obcigzenia zgodnie z ISO 15032.
W zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputaciji odpowiada to okresowi uzytkowania
od dwoch do trzech lat. Zawsze zalecamy regularne przeprowadzanie corocznej kontroli
bezpieczenstwa.

Zaleca sig, by po kiklu tygodniach uzytkowania protezy obejmujgcej modularny przegub biodrowy,
dokona¢ przeglgdu przegubu a w razie koniecznos$ci dokonaé stosownych regulacii.
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3.4.1 Wymiana tulejek tozyskowych:
* Wycisnij na zewnqtrz zamkniete tulejki tozyskowe.

¢ Woeisnij dwie tulejki tozyskowe 4B130 zachowujgc ich prostopadte potozenie do ptaszczyzny
czotowej elementu 4G80=N4.

¢ Tulejki rozwiercié rozwiertakiem 727S9=12G?7.
* Nasmaruj tulejki specjalnym smarem 633F30.

3.4.2 Smarowanie

Do smarowania elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych zalecamy stosowanie srodka
smarnego 633G6.

Na elementy metalowe przesuwajgce sie wzglednie siebie, tj. popychacz (7) i o$ tozyska (24)
nanie$ paste smarng 633F16. Do smarowania tulei kotnierza 4B130 (20) i osi (15) uzywaj pre-
paratu 633F30.

3.5 Informacja techniczna

Ztqgcze w obrebie dalszym Zacisk rurowy
Maks. kgt zgiecia 140°
Ciezar przegubu 340 ¢
Ciezar ztgczy 280 g
Wysokos$¢ systemowa 33 mm
Materiat Tytan
Stopien mobilnosci 2+383
Maks. ciezar ciata 100 kg

4 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sig réznic.

4.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

4.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzqdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatqgcznikiem VII dyrektywy.
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Jelmagyarazat magyar

[AFicvEimezTETESY Figyelmeztetés lehetséges sUlyos baleset- és sériilésveszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdcidk az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-01-28
¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

e A sérllések és a termék kdrosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.
¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatéra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Alkatrészek (1. abra)
1.1 Szerkezeti elemek

(1) 2R25=16-400 aluminium csé (17) 4Z30 biztosit6 lemezke

2) 4G80=N4 izilet-fels6rész —titdn— (18) 501S27=M4x5 siilly. lencsefejli csavar
(3) 4G81 izllet-alsorész —titadn— (19) 7Z55 itkoz6

(4) 7242=C Utk6z6ék (20) 4B130 persely (2 db)

(6) 7243 dllitéék (21) 4G194=N fenéklemez

(6) 7Z49 vezet6esap (22) 501F9=M8x30 lapos, belsé hataszogleti

csavar (2 darab)

501Z2=M5x30 hengercsavar DIN 912
4A54=4x15.8 tengely

7260 biztositék

7258=N lamindl6 segédlet
501T39=M4x12 hengercsavar

4748=1 réztdrcsa (dbra nélk.)

709711 Bit T40 (Torx 40) (dbra nélk.)
4G507 kézdarab

7) 7Z50=H Utk6z6 (
8) 7751 vezetd hively (
9) 7752 dllitéanya (
10) 513D36 elbrelenditd rugd (26
11) 727583 fogazott aldtét lamindlashoz (27
12) 7754 szorité pofa (2 darab) (
13) 506G 1=M8x10 menetes csap (
14) 7257 szorit6 tarcsa (2 darab) (
15) 4A42=46 tengely

16) 4A43 tengelyanya

1.2 7D2 Einzelteile-Pack fiir 7E7 (°)
elemei:

1 Gtk6z6 7Z50=H, 1 vezetd hiively 7251, 1 el6relenditd rugd 513D36, 1 biztositd lemezke 4230,
1 lencsefejl silly. csavar 501S527=M4x5, 1 ltk6z6 7255, 2 lapos fejli csavar 501F9=M8x30, 1
hengercsavar 501T739=M4x12, 1 hengercsavar 501T39=M4x14, 1 hengercsavar 501Z22=M5x30,
1 biztosité csap 7260
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2 Leiras
2.1 Rendeltetés

/A VIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adds egy mdsik paciensnek

A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés

* A terméket kizardlag egy paciens dltali hasznalhatdra terveztiik.

A moduldris csipéiziilet (7E7) csipényujtéval kizdrdlag a csip6tdji amputdciok utdni ellatdscéljdra
alkalmazhato, pl. intertrochanter amputdcié, csipéexartikuldcio és hemipelvektomia.

2.2 Alkalmazadsi teriilet

" Alkalmazdsi terllete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:
("EW\ 9 s 3. mobilitasfokii amputdltaknak ajanlott:
"‘K"D@ (korlatozott kiiltéri haszndlat és korldtozds nélkiili kiltéri haszndlat)

A pdciens max. testsulya 100 kg lehet.

2.3 Altaldnos biztonsdgi tudnivalék
Kérjlk, tovabbitsa az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat pdcienseinek:

Balesetveszély gépkocsiban térténé haszndlatkor. Altalénossc’:gbon nem lehet felelni arra,
hogy egy protézisvisel6 képes-e gépjarmiivet vezetni. Az ellatds fajtdjatdl (amputdciés magas-
sdg, fél- vagy kétoldali, csonkviszonyok, a protézis felépitése) és a karprotézis-haszndlé egyéni
képességeitdl fligg, vezethet-e gépjarmiivet.

Mindenképpen figyelembe kell venni a jarm(ivezetésre vonatkoz6 hazai térvényes elbirdsokat.
Biztositdsi okokbdl erre felhatalmazott helyen vizsgdltassa meg, és kérjen igazoldst réla, men-
nyire képes jarmdivet vezetni.

Az Ottobock mindenképpen ajdanlja, hogy szakmihelyben alakittassa at gépjarmiivét egyedi
szikségleteinek megfeleléen. (pl. kormdnyvilla, automata vdltd). A kockdzatmentes vezetést
mindenképpen biztositani kell.

/\ VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sériilésveszély. Az itt leirt Ottobock protézisalkatrészek és szer-
kezeti elemek hétk6znapi tevékenységek elvégzésére, nem pedig szokatlan extrém tevékenységi
formdkra, pl. extrém sportokra (mdszds, paplanerny6zés, stb.) kerlltek kifejlesztésre, kizarolag
ezekre alkalmazhaték.

A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak varhato élettartamat hosszabbitja meg,
hanem mindenek el6tt a pdciens személyes biztonsagat szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket széls6séges terhelésnek teszik ki, (pl. eleséskor), azokat
haladéktalanul &t kell vizsgdltatni ortopédiai mlszerésszel, nem sériilt-e meg valahol. Ez annak
az ortopédiai mlszerésznek a dolga, aki a protézist, ha kell, tovabbkiildi az Ottobock szervizbe.
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/\ VIGYAZAT!

Vigyazat: becsipédés veszély A csipdizilet hajlitdsakor fenndll a becsipddés veszély a tok
és a csipdizllet kozott. A protézis visel6jének figyelmét nyomatékosan fel kell hivni arra, hogy
ezen a terlleten nem lehet sem testrész, sem targy (pl. mobiltelefon vagy nadragzseb). Minden
ellatasndl - préba elldtdsndl is - ajdnljuk a kozmetikai boritast az iziiletre.

H

Korrézié okozta meghibasodas. Kérjlik, a protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki olyan
kornyezeti hatasoknak, amelyek kivdlthatjék a fém alkatrészek korrézidjat, ilyen pl. az édes viz,
a sos viz, valamint a savak. Amennyiben a gydgydszati terméket ilyen kornyezeti hatdsoknak
teszik ki, megsziinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

H

Nem megfelel6 kdérnyezeti feltételek melletti hasznalat okozta karok. A protézis alkatrés-
zeit nem szabad kitenni intenziv fiist vagy por, rezgés, ités vagy nagyon magas hémérséklet
hatasanak. Nem kerilhetnek a belsejébe szildrd részecskeék ill. folyadékok. Ennek figyelmen
kivil hagydsa esetén a protézis kdrosodhat, miikddése meghibasodhat.

H

Nem megfelel§ tisztitészerek hasznalata miatti karok Agressziv tisztitészerek haszndlata
keriilendd. Rongadlhatjdk a csapdgyakat, tdmitéseket és a mlanyag alkatrészeket.

2.4 Mikédés

Az iziilet szerkezeti magassdga kicsi (= lamindtum vastagsdga), ennek nyomdan minimdlis lesz
Ul6 helyzetben a medence ferdesége.Fokozatmentesen szabdlyozhatd abdukciés-addukcids,
flexiés-extenzids, valamint rotdcids helyzetben. A csipdizlilet térdizllethez tdrténd szabdlyozdsa a
combcsd rotécidjaval térténik.

Az integrdlt csipSnyujto el6feszitése szintén fokozatmentesen szabdlyozhaté. A csip&nyujto rugod-
jahoz a combcsd eltavolitédsa utan lehet hozzaférni.

A tokvilla az izlleti részrél levehet6 és és csak vizszintes tuber szinthez kell adaptdlni.

3. Kezelés
3.1 A medencekosdr helyredllitdsa

/\ VIGYAZAT!

A toklemez hibds lamindlasa okozta esésveszély. A helyes lamindldsi technikétél fiigg a
stabilitds és a viselés kényelme. Fokozottan tgyelni kell arra, hogy a toklemez karbonszdlas
szbvettel és livegszdlas lappal megfelel6en legyen merevitve..

A\ VIGYAZAT!

Az lvegszdlas anyag feldolgozdsa sordn fellép veszélyek az egészségre. Az livegszdl vis-
zketést okozhat izgathatjdk a szemet és a légutakat. esetleg haszndini kell finom pormaszkot
vagy elszivo berendezést.

~
m
~
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3.1.1 El6késziletek
® A gipszmintdba ehhez elszivé furatokat kell furni a pontos formatartds biztositdsa céljabdl.

¢ A fogazott lamindl6é aldtétet a helyére kell tenni, megfeleléen le kell réviditeni és a peremeket
le kell kerekiteni.

¢ Az amputdlt oldal erés dllomdnyvesztése vagy hemiplevektdmia esetén el6bb helyre kell dllitani
a szimmetridt: kiegyenlités Pedilen®-keményhabbal.

* A formdra hegesztett bels foliat huzzuk fel ra és végezzink elszivast.
e Készitslink csonkiranyu 6ntényildssal rendelkezd kiilsé féligt.
* A kemény/lagy lamindlé technikdhoz szilkséges betdlté cséveket vagjuk méretre.

3.1.2 A medencekosdr és a fogazott lamindlé alatét merevitése
A vdrhaté igénybevétel szerint az aldbbiakra van sziikség:

¢ Perlon-cs6triko 623T3 (10-12 réteg)

e karbonszdlas szovet 616G12 (2 - 4 réteq)

e (vegszdlas lap 616G4 (2 réteg)

Az aldébbi lépésekre van sziikség:

* A gipszminta kétszeres hosszdnak megfelel6 perlon csétrikot huzzunk fel ré a feléig, a nem
amputdlt oldalon tekerjik meg és Ujra hizzuk vissza ra.

® 2 Ujabb perlon réteget hiizzunk fel.

¢ Az Ul6felllet kornyékét merevitsiik karbonszdlas szovettel és livegszdlas lappal.
¢ A fogazott lamindld aldtétet plastabanddal (636K8) zdrjuk le.

¢ A fogazott lamindlé aldtét furatain keresztil fonjunk tvegszdlas zsinért.

¢ A fogazott lamindlé alatétet a gipszmintan 1évé jeldlés szerint helyezzlk el és fektessiink ré
Gvegszdlas lapot és karbonszdlas szdvetet.

¢ A merevitést fejezziik be perlon csétrikdval, ekdzben illessziik be a betdlté csdveket, a trolen
valaszto fllecseket és a menetes lemezeket.

e A kuls6 foliat hizzuk rd a merevitett gipszmintdra és a betolté csoveket vezessik at az ont6-
nyildsokon.
3.1.3 Ontéstechnika

A dorzdlis és ventrdlis betolté csé segitségével, amelyek a (Idgy)z Orthocryl gyanta (617H17)
betoltésére szolgdlnak, ezeket a helyeket flexibilisen lehet alakitani. Az amputdlt oldali részeket
Orthocryl lamindlé gyantaval (617H19) ontjik ki.

Fontos a differencidlt lamindldsi és elszivdsi technika. Ezt a munkdt lehetdleg 2 ortopédiai mi-
szerész végezze.

3.1.4 Elkészités és szerelés

¢ A gyanta kikeményedése utdn az 6ntégylr(it a pereménél flirésszel at kell vagni.

® A kils6 és belsé fiilecset a trolen perem mentén késsel ketté kell vagni.

* A medencekosarat vegyiik le a gipszmintdrdl és a peremét csiszoljuk korbe.

¢ A fogazott lamindlé alatét menetes furatait szabaditsuk fel és a csipdiziiletet szereljik fel a
medencekosdrra.
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3.1.5 Az 6nt6 segédlet (7258=N) haszndlata

A csipgizilettel felszerelt medencekosdr funkciondlis probdja utdn az iziilet miikédésének és a
habszivacs burkolat késdébbi felhizasdnak biztositdsa céljdbdl az iziletet szereljiik le és a mellékelt
ontési segédlet haszndlataval készitslink védd ill. csatlakozé sapkdt. Az 6ntési segédlet ill. a sapka
helyes poziciondldsa gy érhet6 el, hogy az dntési segédlet raontott vezetd csapjait bedugjuk a
fogazott lamindlé alatét két menetes furatdba.

3.2 Felépités
A 2. dbra az ajdnlott felépitést szemlélteti csipGizllettel (7E7), szogdlldsi csavaradapterrel (4R56),
térdiziilettel (3R60) és Trias (1C30) protézisldbbal felszerelt medencekosaras protézis esetén.

A szbgdllasu (hajlitott) csavaradapterek specidlis konstrukcidja lehetévé teszi a szabdlyozhatd
Osszekottetést a cs6, a csipdizilet és a térdizllet szabdlyozémagja kdzétt. A csavaradapter 10°
(4R56) ill.. 20° (4R56=1), 30°-0s (4R56=2) gorbiletli, annak megfeleléen, ahogy a csé dll a az
elére helyezett csipdiziilethez képest.

3.3 Bedllitdsi lehetéségek

A csipéizilet (7E7) harom sikban szabdlyozhaté: abdukcié - addukcid, flexio - extenzié valamint
a csip6tengely forgdsa szerint (3. dbra).

3.3.1 abdukcié - addukcié a medencekosar kéril

A két félgombfejli imbuszcsavart 501F9=M8x25 (22) nyomatékkulccsal (710D4) és bit T40-nel
(70921’1) annyira ki kell lazitani, igy az izllet a medencekosdrhoz képest elmozdithatéva vdlik. (4.
dbra). Allitsuk be a kivant + 10°-os poziciét (5.1 dbra).

3.3.2 a csipé6tengely rotdciés helyzete

A rotdcios helyzet az iziilet-fels6rész (2) és a fenéklemez (22) kézott szabdlyozhatd. Ehhez a két
félgdmbfejl imbuszcsavart nyomatékkulccsal (710D4) és bit T40-nel (709Z11) (29) lazitsuk ki (4.
dbra) és még a hengercsavart (27) is 3 mm-es imbuszkulccsal (6. dbra). Bedllitasi tartomany +
5° (5.2, 5.8 dbra)

INFORMACIO

A hengeresfejl csavart (27) csak a medencekosdr korlli + 5°-os rotdcié bedllitdsahoz kell has-
zndlni. Max. meghtizé nyomaték: M=2 Nm (4.2 + 4.3 és 5. dbra).

Jardasprébdhoz ill. a protézis végleges elkészitése utdn a két félgombfejl imbuszcsavart
(501F9=M8x30) M=20Nm meghtzé nyomatékkal kell meghulzni (4. dbra). A protézis készre
szerelésekor a félgombfejli imbuszcsavarokat Loctite-tal (636K 13) kell biztositani.

3.3.3 Flexi6 — extenzié

A kivant pozicié a hengercsavaron (23) 4 mm-es imbuszkulccsal bedllithatd (7. dbra) Utdna a
helyére kell tenni a biztosité dugdt (25) (9. dbra/nyil).

3.3.4 A csiponyuijté feszitésének bedllitasa

Az iziilet-alsorészen 1év6 menetes csap meglazitdsa utdn hizzuk lefelé az aluminiumcsovet (1)
(8. dbra).
Most a rugderét dllitsuk be a szabdlyozé anyaval (9. dbra).
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Utdna az aluminiumcsovet (1) dugjuk vissza Utkozésig az izilet-alsdrészbe és a menetes csap
(13) segitségével szoritsuk meg. Haszndljunk nyomatékkulcsot (710D4). Meghtizé nyomaték
15 Nm. A menetes csapot biztositsuk Loctite-tal (636K13).

/A VIGYAZAT!

A csészoritoval végzett hosszﬁs_ég-kiegyenlités okozta esésveszély. A beszoritott szakasz
minimdlis hosszat be kell tartani. Ugyeljiink arra, hogy a cs6 teljesen becslsszon a szoritéba.

INFORMACIO

Kizdarélag a 2R25=16-400 jell aluminiumcsé haszndlhaté. Tartalékesd utdlagos beszerzésekor
Ugyelni kell arra, hogy a cikkszédm eltéré az el6z6tdl: 2R30.

A habszivacs burkolathoz valé csatlakozé sapka elkészitésekor az ontési segédletet (26) hasz-
ndlni kell.

3.4 Szervizutasitas

INFORMACIO

Ezt az alkatrészt az ISO 15032 elbirdsai szerint 2 millié terhelési ciklusra bevizsgadltdk. Ez az
érték a pdciens aktivitasanak fliggvényében megfelel két-haroméves haszndlatnak. Ajanljuk,
hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenrzést.

Ajdnljuk, hogy a moduldris csipéiziiletet néhdany hét haszndlat utan ellendriztessék és végeztessék
el rajt az esetleg sziikséges utandllitdsokat.

3.4.1 A csapdgyperselyek cseréje:

¢ A kopott csapdgyperselyeket ki kell sajtolni.

e 2 db. a perselyeket (4B130) a 4G80=N4 oldaldhoz képest derékszdgben kell besajtolni.

¢ A perselyeket dorzsarral (727S9=12G7) érdesiteni kell.

¢ A perselyt specidlis zsirral (633F30 ) kenjik be.

3.4.2 Kenés

A mianyagrészek kenésére ajanlott ken6zsirunk (633G6).

Egymdson cslsz6 fémrészek, pl. itk6z6 (7) és csapdgytli (24) kenése kenépasztdval (633F 16)
torténik. A csapdgyperselyt (4B130) (20) és a tengelyt (15) 633F30-cal kenjik.

3.5 Miszaki informdcio

disztdlis csatlakoz6 csdszoritd
max. hajldsszég 140°
az izllet sulya 340 g

a csatlakozé technika sulya 280 g
rendszermagassdg 33 mm
anyag titan
mobilitasfok 2+3
max. testsuly 100 kg
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4 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen valtozhat.

4.1 Felelé6sség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivll hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyomadn kévetkeznek be.

4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eur6pai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozdsi kategéridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyartd kizarélagos feleléssége
alapjan kertilt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelGen.

Vyznam bezpecnostnich symboll Cesky

[AVARGVANT Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody a tézkého poranéni.
Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.

[Z77E7] Varovani pred moznosti vzniku technickych skod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-01-28
¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovdni bezpeénostnich pokyn(, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produkiu.
* Poucte uZivatele ohledné sprdvného a bezpeéného pouzivani produktu.
* Uschoveijte si tento dokument.

1 Jednotlivé dily (obr. 1)

1.1 Soucédsti

(

—_

) 2R25=16-400 Hlinikovd trubka (17) 4Z30 Pojistnd desticka

(2) 4G80=N4 Horni dil kloubu —titan— (18) 501S27=M4x5 Zdpustny Sroub s ockovou
hlavou

(3) 4G81 Dolni dil kloubu —titan— (19) 7755 Doraz

(4) 7242=C Klin dorazu (20) 4B130 Pouzdro osy (2 ks)

(5) 7243 Sefizovaci klin (21) 4G194=N Spodni desticka

(6) 7249 Vodici kolik (22) 501F9=M8x30 Sroub imbus s plochou hlavou
(2 kusy)

(7)  7Z50=H Smykadlo unasece (23) 501Z2=M5x30 Sroub imbus DIN 912

(8) 7751 Vodici objimka (24) 4A54=4x15.8 Osa

(9) 7252 Sefizovaci matice (25) 7760 Pojistka Sroubu

(10) 513D36 Pruzina unasece (26) 7258=N Laminacni pomlcka
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(11) 7253 Laminacni deska (27) 501T39=M4x12 Sroub imbus

(12) 7254 Upinaci ¢Gelist (2 kusy) (28) 4Z48=1 Mosaznd podlozka (bez vyobrazeni)
(13) 506G1=M8x10 Stavéci sroub (29) 709211 Bit T40 (Torx 40) (bez vyobrazeni)
(14) 7257 Upinaci kotoucek (2 kusy) (30) 4G507 Distanéni vlozka

(15) 4A42=46 Osa

(16) 4A43 Matice osy

1.2 7D2 Sada jednotlivych dilt pro 7E7 ()

sestavaijici z:

1 Smykadlo unasece 7Z50=H, 1 Vodici objimka 7251, 1 PruZina unasece 513D36, 1vPojistnc'1 des-
ticka 4230, 1 Zdapustny Sroub s éot':vkovou hlavou 501S27=M4x5, 1vDoroz 7255, 2 Srouby imbus
s Qlochou hlavou 501F9=M8x30, 1 Sroub imbus 501T39=M4x12, 1 Sroub imbus 501T39=M4x14,
1 Sroub imbus 50122=M5x30, 1 Pojistka 7Z60.

2 Popis
2.1 Uéel pouziti

[ A UPOZORNENI

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta

Pdad v dasledku ztrdaty funkce a poskozeni produktu

¢ Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Moduldrni ky&elni kloub je uréeny k pouziti vyhradné pro exoprotetické vybaveni amputaci v oblasti
kyCle — jako napt. intertrochanterni amputace, exartikulace v ky¢li a hemipelvektomie,

2.2 Oblast pouziti
Oblast pouZiti dle systému aktivity Ottobock MOBIS:

6@'@ Doporuéeni pro amputované tridy aktivity 2 a 3
"‘ED@ (neomezend chiize v exteriérech a neomezend chiize v exteriérech).
Schvdleno pro pacienty o télesné hmotnosti do 100 kg.

2.3 Vseobecnd bezpecnostni upozornéni
Seznamte s ndsledujicimi bezpe&nostnimi upozornénimi také vase pacienty:

Nebezpedi nehody pfi pouziti pfi fizeni motorovych vozidel. Zda a do jaké miry je uzivatel
protézy schopny Fidit motorové vozidlo, nelze pausdlné zodpovédét. Zdvisi to na druhu vybaveni
(Grovni amputace, zda je amputace jednostrannd nebo oboustrannd, na pomérech na pahylu,
druhu protézy) a individudlnich schopnostech amputovaného.

Je bezpodminecné nutné, abyste dodrzovali mistni predpisy pro fizeni motorovych vozidel, a
abyste si nechali z pojistnych a pravnich divodi zkontrolovat a potvrdit svou zpusobilost k fizeni
u néjaké autorizované organizace.

Ottobock vSeobecné doporucuje, aby se vozidlo nechalo prestavét a prizplsobit pfislusnym
potfebdm (napf. vidlice na volant, automatické fazeni). Musi byt bezpodminecné zajisténo, aby
byla moznd bezrizikovd jizda i bez funkéné zplsobilé protézy.
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| A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni vlivem nadmérného namdhani. Protetické komponenty Ottobock popsané
v tomto ndvodu byly vyvinuté pro bézné kazdodenni ¢innosti a nesmi se pouzivat pro mimordadné
Ginnosti jako napf. extrémni sporty (volné lezeni, parasutismus, paragliding atd.).

Peclivéd manipulace s protézovymi dilci a jejimi komponenty nejen zvySuje Zivotnost vyrobku, ale
pfedevsim slouzi pro bezpecénost pacientt !

Pokud by byly protézové dilce vystaveny extrémnimu zatizeni (napf. vlivem padu apod.), tak se
musi nechat okam?zité zkontrolovat protetikem, zda nedoslo k jejich poskozeni. Kontaktni osobou
je prislusny protetik, ktery pripadné zasle protézu do servisniho oddéleni Ottobock.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci skfipnuti. Pfi ohybdni ky&elniho kloubu vznikd mezi IGzkem a ky&elnim kloubem
nebezpedi skfipnuti. Vyslovné upozornujeme uzivatele protézy na to, Ze se v této oblasti nesmi
vyskytovat zadné ¢dsti téla nebo predméty (napf. mobil v kapse u kalhot). Pfi kazdém vybaveni
—i v pfipadé zkuSebniho vybaveni — doporu¢ujeme pouzit kosmeticky potah kloubu.

OZNAMENT

Poskozeni kloubu v disledku koroze. Protézové dilce se nesmi vystavovat vlivim prostiedi,
které by mohly zpUsobit korozi kovovych ¢dsti jako napf. sladkd voda, slané voda a kyseliny. PFi
pouziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zanikaji veskeré naroky na nahradu
vici Otto Bock HealthCare.

U

Poskozeni v disledku Spatnych okolnich podminek. Protézové komponenty nesmi byt vysta-
vovany plsobeni hustého koufe nebo prachu, vibracim, rdzdm nebo velkému horku. Nemély by
do nich vniknout z&ddné pevné cdstice ani kapaliny. Nerespektovdani tohoto ustanoveni mdze mit
za ndsledek chybnou funkci protézy nebo jeji poskozeni.

OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nespravnych disticich prostfedka. Je nutné zamezit pouzivani agresiv-
nich Cisticich prostredkd. Mohlo by to zpUsobit poskozeni loZisek, tésnéni a plastovych ¢dsti.

2.4 Funkce

Kloub mad nizkou stavebni vysku (=tloustka lamindtu) tak, aby byl ,sklon panve* v poloze sedu
snizen na minimum. Je plynule nastavitelny v oblastech abdukce-addukce, flexe-extenze a také
rotace. Sefizeni kycelniho kloubu bici ose kolene se provadi otdéenim stehenni trubky.
Predepnuti pruziny extencniho unasece je rovnéz plynule nastavitelné. Pristup k pruziné extencniho
unaSece se ziskd po demontdzi stehenni trubky.

Laminaéni deska je odnimatelnd z horni Edsti kloubu a jeji pfizptosbeni se mé provadét pouze pri
horizontdlni poloze roviny hroblu kosti sedaci.
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3. Manipulace
3.1 Wroba pdnevniho kose

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci pddu v dasledku nesprdavného zalaminovani laminaéni desky. Na spravném
provedeni techniky laminovani zavisi stabilita a komfort noSeni. Dbejte zejména na dostateéné
armovdni laminaéni desky pomoci karbonové tkaniny a skelné rohoze.

| A UPOZORNENI

Ohrozeni zdravi p¥i prdaci se skelnymi viakny. Skelnd vidkna mohou zpUsobit svédéni a
podrdzdéni oci a dychacich cest. Pfi prdci je pfipadné zapotfebi nosit prachovou rousku nebo
pouzivat odsdvaci zafizeni.

3.1.1 Pripravné prdce
¢ Vyvrtejte tfi saci kandlky do sadrového pozitivu, aby se zgjistilo fddné vytvarovani.

* Vyrovnejte laminaéni desku na sadrovém pozitivu, zkratte i dle potfeby a odstrarite brousenim
ostré hrany.

e Kdyz chybi na amputované strané velké mnozstvi tkané nebo v pfipadé hemipelvektomie se
musi nejdfive obnovit symetrie: Kompenzace chybéjici tkané pomoci tvrdé pény z Pedilenu®.

¢ Pretahnéte vytvarovnou svarenou vnitini félii a odsajte vzduch.
¢ Vyrobte vnéjsi folii s licim otvorem umisténym na strané pahylu.
¢ Narezte si plnici hadicky pro tvrdé/mékké laminovani.

3.1.2 Armovdni pdnevniho kose a laminac¢ni desky

Podle velikosti oéekavaného namahani bude zapotiebi nasledujici armovaci material:

e Perlonovy ndvlek 623T3 (10-12 vrstvy)

e Karbonovd tkanina 616G12 (2 - 4 vrstvy)

¢ Skelnd rohoz 616G4 (2 vrstvy)

Pak je zapotiebi provést nasledujici pracovni kroky:

¢ Pretdhnéte perlonovy navlek o dvojndsobné délce, nez je sadrovy pozitiv, na neamputované
strané jej zkrutte a pretdhnéte zpét.

¢ Pretahnéte 2 dalsi vrstvy Perlonu.

® V oblasti sedaci plochy provedte armovdéni pomoci karbonové tkaniny a skelné rohoze.

e Zalepte zdvitové diry laminaéni desky paskou Plastaband 636K8.

¢ Provlecte skelny kord 699B1 dirami v laminaéni desce.

¢ Vyrovnejte laminaéni desku podle znacek na sadrovém pozitivu a poloZte na ni skelnou rohoz
a prekryjte karbonovou tkaninou.

* Ukoncete armovani pomoci perlonového navleku vloZzenim plnicich hadiek, oddélovacich pre-
pazek z Trolenu a zdvitovych desticek.

¢ Pretahnéte vngjsi folii pres armovany sddrovy pozitiv a protahnéte plnici hadicky licim otvorem.
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3.1.3 Technika laminovani

Pomoci ventrdiné a dorsdlné vliozené plnici hadicky se nalije Orthocrylovd pryskyfice, mékka
617H17, coz umozni flexibilné utvaret tyto oblasti. V oblasti amputované strany se nalije Ortho-
crylova laminaéni pryskyfice 617H19.

Dilezité je, aby se provadéla technika laminovani a odsavani diferencované a aby ji pokud mozno
provadéli spolecné 2 technici.

3.1.4 Dokonéeni a montaz

¢ Po vytvzeni pryskyfice ofiznéte prebytecny materidl na okrajich.

¢ Odfiznéte nozem vnéjsi a vnitfni kapsu podél okraje Trolenu.

¢ Vlyjméte pdnevni ko$ ze sddrového pozitivu a zbruste hrany.

¢ Uvolnéte zavitovy otvor laminaéni desticky a namontujte ky&elni kloub na panevni kos.

3.1.5 Pouziti lamina¢ni pomucky 7Z58=N

Po provedeni zkousky funkce panevniho kose s namontovanym kycelnim kloubem se pro zajisténi
funkce kloubu a pozdéjsiho pfipojeni pénové kosmetiky musi kloub znovu demontovat a s pouzitim
prilozené laminac¢ni pomdcky se musi vytvofit ochrannd popt. pfipojnd Cepicka. Sprdvné polohovani
laminaéni pomicky popf. ¢epicky se docili zasunutim vodicich kolikd laminaéni pomiicky do obou
z@vitovych otvord laminaéni desticky.

3.2 Stavba
Na obr. 2 je zndzornéno doporuceni pro stavbu panevni protézy s ky&elnim kloubem 7E7, Ghlovym
trubkovym adaptérem 4R56, kolennim kloubem 3R60 a chodidlem Trias 1C30.

Uhlové $roubovaci adaptéry jsou zkonstruovdny specidlné pro nastavitelné spojeni mezi trubkou
kycelniho kloubu a adjustaéni pyramidou kolenniho kloub. Sroubovaci adaptér je naklonén o 10°
(4R56) popt. 20° (4R56=1), 30° (4R56=2) podle priibéhu trubky kycelniho kloubu posunutého
dopredu.

3.3 Moznosti nastaveni

Kycelni kloub 7E7 Ize nastavit ve tfech polohdch: abdukce - addukce, flexe -extenze a také rotace
kyCelni osy (obr. 3).

3.3.1 Abdukce - addukce vici pdnevnimu kosi

Povolte oba Srouby imbus 501F9=M8x25 (22) pomoci momentového klice 710D4 a bitu T40
709711 (29) tak, aby bylo mozné posouvat kloubem vici panevnimu kosi. Nastavte poZzadovanou
polohu + 10° (obr. 5.1).

3.3.2 Poloha rotace kycelni osy

Polohu rotace Ize nastavit mezi horni ¢asti kloubu (2) a spodni destickou (21). K tomu Gcelu po-
volte oba Srouby imbus momentového klice 710D4 a bitu T40 709211 (29) (obr. 4) a navic také
Sroub imbus (27) pomoci nastréného klice 3 mm (obr. 8). Rozsah nastaveni + 5° (obr. 5.2, 5.3).

INFORMACE

Sroub imbus (27) pouzivejte pouze k sefizeni rotace viidi panevnimu kosi + 5°. Max. utahovaci
moment: M=2 Nm (obr. 4.2 + 4.3 a 5).

Pro zkousku chlize popf. po dokonceni protézy utdhnéte oba Srouby imbus 501F9=M8x30 uta-

hovacim momentem M=25 Nm (obr. 4). Pfi dokonceni protézy zajistéte Srouby imbus Loctitem
636K13.
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3.3.3 Flexe - extenze

Pozadovanou polohu Ize nastavit otdéenim Sroubu imbus (23) pomoci ndstréného klice 4 mm (obr.
7). Potom nasadte na Sroub pojistku (25) (obr. 9, Sipka).

3.3.4 Zména nastaveni napnuti pruziny extenéniho unasece

Po uvolnéni stavéciho Sroubu se zdfezem na spodni ¢dsti kloubu vyjméte stehenni trubku (1)
smérem dolud (obr. 8).

Nyni sefidte silu pruziny otdcenim sefizovaci matice (9) (obr. 9).

Potom zavedte stehenni trubku (1) do spodni ¢dsti kloubu azZ na doraz a upnéte ji pomoci stavéciho
Sroubu se zarezem (13). Pouzijte momentovy kli¢ 710D4. Utahovaci moment 15 Nm. Zajistéte
stavéci Sroub se zafezem pomoci Loctitu 636K13.

| A UPOZORNENI |

Nebezpedci padu v disledku vyrovnani délky pomoci délky upnuti trubky. Délka upnuti trubky
nesmi byt podkro¢ena. Dbejte na to, aby byla trubka do upinaciho mechanizmu trubky plné zasunutd.

INFORMACE

Smi se pouzit pouze hlinikovd trubka 2R25=16-400. Pfi ndkupu ndhradni trubky méjte na paméti,
Ze plvodni trubka mize mit odlisné cislo vyrobku: 2R30.

Pro vyrobu pfipojovaci podlozky pro pénovou kosmetiku pouzijte laminaéni pomicku (26).

3.4 Upozornéni pro servis

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkousce dvéma miliény zatézovacich cykld dle ISO
15032. To odpovidd dobé vyuziti dvou az tfi let podle stupné aktivity amputovaného. V zasadé
doporucujeme, aby se provdadély pravidelné roéni bezpeénostni kontroly.

Doporuc¢ujeme, aby se po nékolika tydnech noSeni provadéla kontrola moduldrniho ky&elniho
kloubu a pfipadné sefizeni.

3.4.1 Vyména loziskovych pouzder:

¢ Pokud jsou loZiskovd pouzdra opotiebend, tak je vytlacte z kloubu.

¢ Nalisujte 2 pouzdra 4B130 kolmo na boéni plochy 4G80=N4

e Vystruzte pouzdra vystruznikem 727S9=12G7.

* Namazte pouzdro specidlnim tukem 633F30.

3.4.2 Mazani

K mazani plastovych dili doporuc¢ujeme pozivat mazivo 633G6.

Na sebe doseddjici pohyblivé kovové dily jako napf. smykadlo (7) a osu loziska (24) namazte
kluznou pastou 633F16. Pouzdro s véncem 4B130 (20) a osu (15) namazte pomoci 633F30.

3.5 Technické informace

DistdlIni pfipojeni Upnuti trubky
Max. thel flexe 140°
Hmotnost kloubu 340 g
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Hmotnost techniky pfipojeni 280 g
Systémovad vyska 33 mm
Material Titan
Trida aktivity 2+3
Max. télesnd hmotnost 100 kg

4 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podiéhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidgjici mérou lisit.
4.1 Odpovédnost za vyrobek

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

4.2 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 I. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

Znacdenje simbolike Hrvatski
[AUrozoreNE] Upozorenje od mogucih teskih udesa i ozljeda.
Upozorenje od mogudih udesa.

22771 Upozorenje od mogudih tehnickih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

Datum posljednjeg aZuriranja: 2016-01-28

¢ Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

* Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i osteéenja proizvod.
¢ Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

e Sacuvajte ovaj dokument.

1 Jedinice pakovanja (sl. 1)

1.1 Sastavni dijelovi

(

—_

) 2R25=16-400 aluminijska cijev (17) 4Z30 sigurnosna plocica

(2) 4G80=N4 gornji dio zgloba - titan (18) 501S27=M4x5 vijak s upustenom le¢astom
glavom

(3) 4G81 Gelenkunterteil —Titan— (19) 7255 granicnik

(4) 7Z42=C klin granic¢nika (20) 4B130 vezni okovi (2 komada )

(5) 7248 stellkeil (21) 4G194=N dio za tlo
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(6) 7Z49 Fihrungsstift (22) 501F9=M8x30 vijak sa plosnatom glavom
unutrasnji Sesterobridni (2 komada)

(7) 7250=H polugica (23) 50122=M5x30 valjkasti vijak DIN 912
(8) 7251 provodna ¢ahura (24) 4A54=4x15.8 osovina

(9) 7252 podesiva matica (25) 7260 uskocni osigurac

(10) 513D36 opruga pomicnika (26) 7Z58=N pomo¢ pri lijevanju

(11) 7Z58 uljevna plocica (27) 501T39=M4x12 valjkasti vijak

(12) 7Z54 stezna celjust (2 komada) (28) 4Z48=1 ploca od mesinga (bez sl.)
(13) 506G 1=M8x10 navojni klin (29) 709Z11 Bit T40 (Torx 40) (bez sl.)
(14) 7257 stezna plocica (2 komada) (30) 4G507 dio za umetanje

(15) 4A42=46 osovina

(16) 4A43 osovinska matica

1.2 7D2 Jedinice pakovanja za 7E7 (°)
sastoje se od:

1 polugica 7250=H, 1 ¢ahura vodilja 7Z51, 1 opruge pomi¢nika513D386, 1 sigurnosna plocica
4730, 1 le¢asti upusni vijak 501527=M4x5, 1 grani¢nik 7Z55, 2 plosnata vijka 501F9=M8x30, 1
valikasti vijak 501T39=M4x12, 1 valjkasti vijak 501T39=M4x14, 1 valjkasti vijak 50122=M5x30,
1 uticni osigura¢ 7260

2 Opis
2.1 Namjena

Ponovna uporaba na drugom pacijentu

Pad uslijed gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda

¢ Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Modularni zglob kuka7E7 sa oporuzac¢em namijenjen je isklju€ivo egzoprotetskom zbrinjavanja
osoba sa amputacijom u podrucju kuka - kao $to je intertrohanterna amputacija, egzartikulacija
kuka i hemipelvektomija.
2.2 Podrucje primjene
Podrucje primjene prema Ottobock mobilnom sustavu MOBIS:
Q"@ Preporuke za osobe sa amputacijom stupnja mobilnosti 2 i 3
'

'vgy@ (osobe koje se mogu ograni¢eno kretati vanjskim podru¢jem i osobe koje se mogu
‘ neograniéeno kretati vanjskim podrucjem).

Dopustena tezina pacijenta do 100 kg. .
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2.3 Opcenite sigurnosne upute
Molimo da slijedece sigurnosne upute proslijedite dalje Vasim pacijentima:

Opasnost od nesreca prilikom koristenja u vozilu. Da li i u kojoj je mjeri nositelj proteze u stanju
upravljati vozilom ne moze se jednostavno reci. To ovisi o vrsti zbrinjavanja (visini amputacije ,
jednostrana ili dvostrana, stanja bataljka, model proteze) i individualnim sposobnostima nositelja.

Posebno obratite pozornost na nacionalne propise o upravljanju automobilom te iz sigurnosnih
razloga dosputite da vozilo pregleda ovlastena struéna osoba, kako bi se provjerila vi potvrdila
vozna sposobnost.

Opéenito Ottobock preporuca preradu i prilagodavanje vozila vasim potrebama (npr. upravijacka
vilica, automatsko mijenjanje brzina). Potrebno je osigurati, da je moguca sigurna voZnja i sa
neispravnom protezom.

Opasnost od ozljeda zbog prenaprezanja. Ovdje opisani Ottobock strukturalni dijelovi raz-
vijeni su za svakodnevne, a ne neobi¢ne aktivnosti kao Sto su ekstremni sportovi (skakanje
padobranom itd,.).

Redovito i temeljito odrzavanje strukturalnih dijelova komponenti poveéava ne samo vijek trajanja
veé sluzi i sigurnosti pacijenta.

Ukoliko su strukturalni dijelovi izloZzeni ekstremnim optereéenjima (npr. pad) potrebno je provje-
riti protezu s obzirom na ostecenja. Kontakt osoba u tom sluéaju je ortopedski tehnicar, koji je
protezu prilagodio vasim potrebama, a koji je dalje proslijeduje Ottobock servisu.

A\ OPREZ

Oprez od zapinjanja. Kod savijanja zgloba kuka, postoji opasnost od zapinjanja izmedu leZista i
zgloba kuka. Nositelju proteze je potrebno dati do znanja, da se u tom podrucju ne smiju nalaziti
dijelovi tijela i predmeti (npr. mobitel u dzepu). Kod svakog se zbrinjavanja - pa i kod probnog-
predlaze kozmeticka presvliaka zgloba.

H

Ostecenja zbog korozije. Strukturalni dijelovi proteze se ne smiju izlagati okolinama koje uzro-
kuju koroziju na metalnim dijelovima, kao npr. slatka voda, slana vode i kiseline. Kod upotrebe
ovog medicinskog proizvoda pod tim uvjetima, gube se sva prava na zamjenu od strane Otto
Bock HealthCare.

H

Ostecenja zbog pogresnih okolinskih uvjeta. Strukturalni dijelovi proteze ne smiju se izlagati
intenzivnom dimu ili prasini, vibracijama, udarcima ili velikoj vrugini. U unutrasnjost ne smiju
prodrijeti kruti dijelovi i tekuc¢ina. Nepostivanje ovih uputa moze dovesti do oStecenja proteze i
greske u funkciji.

|

Ostecenje zbog pogresnih sredstava za ¢iSéenje. Izbjegavajte koriStenje agresivnih sredstava za
¢iSéenje. To moze dovesti do ostecenja unutrasnjosti, dihtanja i dijelova od sintetickog materijala.
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2.4 Funkcija

Zglob ima malu visinu ugradnje = (= jac¢ina laminata), tako da se ,kosi polozaj zdjelice” u polozaju
sjedenja reducira na minimum. Zglob je stupnjevito podesiv na podrué¢jima abdukcija-adukcija,
fleksija-ekstenzija, kao i na podrucju rotacije. Podesavanje zgloba kuka prema osovini koljena
provodi se rotacijom cijevi natkoljenice.

Isto tako, stupnjevito je podesivo i zatezanje integriranog pomicnika kuka prema naprijed. Opruga
opruzaca kuka postaje dostupna nakon odstranjivanja cijevi natkoljenice.

Uljevno se sidro moZe odvoijiti od zgloba, a treba ga prilagodavati samo kod horizontalne razine tubera.

3. Rukovanje
3.1 Izrada zdjelicnog kosa

Opasnost od pada zbog pogresne laminacije laminacijske ploce. Stabilnost i udobnost
nosenja ovise o pravilnoj tehnici laminiranja. Posebno obratite pozornost na dostatno armiranje
laminacijske ploce karbonskim i staklenim viaknima.

Ugrozavanje zdravlja prilikom preradivanja staklenih viakana. Staklena viakna mogu uzrokovati
svrbez, iritirati oci i zatvarati disne puteve. Po potrebi koristiti masku protiv prasine ili usisavac.

3.1.1 Pripreme
* Provrtjeti 3 usisna kanala u gipsanom odljevku kako bi se osiguralo prianjanje oblikom.
¢ Poravnati uljevnu plo€icu na gipsanom modelu te je odgovarajuée skratiti i zaobliti rubove.

¢ Kod veceg gubitka supstance na amputiranom dijelu ili kod hemipelvektomije prethodno je
potrebno ponovno uspostavljanje simetrije: iziedna¢avanje se provodi tvrdom pjenom Pedilen.

® Prevuéi unutarnju foliju zavarenu prema obliku i usisati.

® |zraditi vanjsku foliju s otvorom za ulijevanje na strani bataljka.

e Skratiti crijeva za ispunjavanjem mekom ili tvrdom uljevnom smolom.
3.1.2 Armiranje zdjeli¢nog kosa i uljevne plocice

S obzirom na ocekivane zahtjeve potrebno je sljedece:

¢ perlonska trikotinska crijeva 623T3 (10-12 slojeva)

e tkanje od karbonskih viakana 616G 12 (2-4 sloja)

¢ materijal od staklenih viakana 616G4 (2 sloja)

Nuzni su slijededi koraci

® Prevudi perlonsko trikotinsko crijevo u dvostrukoj duljini gipsanog odljevka do polovice, na ne-
amputiranoj strani podvezati i ponovno prevudéi.

* Prevudi 2 sljedeéa perlonska sloja.

¢ Na podrudju sjedne povrSine ojacati tkanjem od karbonskih vlakana i materijalom od staklenih
vlakana.

¢ Navojne provrte uljevne plocice zatvoriti Plastabandom 636K8.
® Kroz provrte uljevne ploGice uplesti deblju vrpcu od staklenih viakana 699B1.
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¢ Uljevnu plocicu postaviti na gipsani odljevak u skladu s markirnim linjjama te poloziti materijal
od staklenih viakana i tkanje od karbonskih vlakana.

¢ Armiranje zavrsiti perlonskim trikotinskim crijevom, pritom umetnuti crijeva za punjenje, jezicak
za odvajanje i navojne plodice.

¢ Navuci vanjsku foliju preko gipsanog odljevka te uvesti crijeva za punjenje kroz otvore za uli-
jevanje smole..

3.1.3 Ulijevanje smole

Pomocu ventralno i dorsalno umetnute gumene cijevi lijeva se u Orthocryl smolu 617H17 (mekano)
te se ta podruéja mogu fleksibilno oblikovati. Podruéje amputirane strane lijeva se sa Orthocryl-
laminacijskom smolom 617H19.

Vazna je diferencirana tehnika ulijevanja smole i usisavanja, koju bi po mogucnosti trebala pro-
voditi 2 ortopedska tehnicara.

3.1.4 ZavrSavanje i montiranje

¢ Nakon stvrdnjavanja smole prepiliti uljevni prsten po rubu.

® Uz pomo¢ noza odvojiti vanjski i unutarnji jezi€ak uzduz ruba.

¢ Oduvoijiti zdjeli¢ni ko$ od gipsanog odljevka i izbrusiti rub.

* Osloboditi navojne provrte uljevne plocice i montirati zglob kuka u zdjeli¢ni ko$.

3.1.5 Primjena pomoc¢i kod ulijevanja 7Z258=N

Nakon probe funkcije ko$a zdjelice sa montiranim zglobom kuka, za osiguravanje funkcije zgloba
i kasnije pri¢vrséenje presvlake od pjenastog materijala, potrebno je ponovno demontirati zglob
i izraditi zastitno odnosno priklju¢no pokrivalo, pomocu ljevaca. Pravilno pozicioniranje pomocdi
pri ulijevanju, odnosno naglavka, postize se umetanjem provodnih vijaka pomoénog dijela u oba
navojna provrta uljevne plogice.

3.2 Pozicioniranje

SlI. 2 prikazuje preporuku za montazu za protezu zdjelice sa zglobom kuka 7E7, vijéanim prilagod-
nikom pod kutem 4R586, koljeni zglob 3R60 i Trias 1C30.

Vij¢ani prilagodnici pod kutem, konstruirani su posebno za podesiv spoj izmedu cijevi i zgloba kuka i
piramide za uravnoteZavanje koljenog zgloba. Cijevni je prilagodnik nakosen za 10° (4R56), odnosno
20° (4R56=1),30°(4R56=2) u skladu s poloZajem cijevi zgloba kuka pomaknutog prema naprijed.

3.3 Mogucnosti podesavanja

Zglob kuka 7E7 se da podesiti na 3 razine: abdukcija — adukcija, fleksija — ekstenzija i rotacijski
polozaj osovine kuka (sl. 3).

3.3.1 Abdukcija - adukcija oko kosare zdjelice

Oba vijka s plosnatim glavama 501F9=M8x25 (22) otpustiti sa okretnim moment klju¢em 710D4
i SBit T40 709211 (29) toliko (sl. 4), dok zglob nije pokrtan nasuprot zdjelici. Podesiti Zeljeni po-
lozaj od + 10° (sl. 5.1).

3.3.2 Rotacijski polozaj osovine kuka

Polozaj rotacije moze se podesiti izmedu gornjeg dijela zgloba (2) i ploce za tlo (21) . U tu svrhu
otpustiti oba vijka sa plosnatim glavama okretnim moment kljucéem 710D4 i Bit T40 709211 (29)
(sl. 4) te dodatno otpustiti valjkasti vijak (27) sa 3 mm imbus kljuéem (sl. 6). Podrucje podesava-
nja + 5° (sl. 5.2, 5.3)
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Cilindricni vijak s glavom (27) koristiti samo za podesavanje rotacije oko zdjelicnog kosa za +
5°. Maksimalan zatezni moment: M=2 Nm (sl. 5.2 + 5.3 6).

U svrhu probnog hodanja tj. dovr§enja proteze, potrebno je zategnuti oba vijka sa plosnatim
glavama 501F9=M8x30 i to zateznim momentom od M=25 Nm (sl. 4). Za dovrSavanje proteze
vijak sa plosnatom glavom osigurati Loctite-om 636K 13.

3.3.3 Fleksija — ekstenzija

Zelieni se poloZaj da regulirati na cilindriénom vijku (23) uz pomoé 4-mm kljuéa za vijke (sl. 7).
Nakon toga umetnuti uskoc¢ni osigurac (25) (sl. 9, strelica).

3.3.4 Podesavanje napetosti opruzaca kuka

Nakon otpustanja navojnog klina na donjem dijelu zgloba aluminijsku cijev (1) povuéi prema dolje
i izvaditi (sl. 8).

Sada regulirati snagu opruge okretanjem podesive matice (9) (sl. 9).

Nakon toga aluminijsku cijev (1) uvesti u donji dio zgloba sve do graniénika i zategnuti navojnim
klinom (13). Koristiti moment-klju¢ 710D4. Zatezni moment 15 Nm. Osigurati uvrtni vijak
Loctiteom 636K13.

Opasnost od pada zbog izjednacavanje duljine pomocu cijevnog steznika. Minimalna zatezna
duljina cijevi ne smije biti manja od dopustene. Obratite pozornost na to da je cijev u potpunosti
umetnuta u cijevni steznik.

Dopusteno je koristenje iskljucivo aluminijske cijevi 2R25=16-400. Prilikom naknadnog narudivanja
rezervne cijevi , obratite pozornost na broj artikla: 2R30.

Radi izrade prikljuénog pokrivala za presvlaku od pjenastog materijala koristiti ljevac (26).

3.4 Upute za servis

Prema ISO-u 15082, ovaqj je strukturalni dio provjeren sa dva milijuna ciklusa opterecenja. Ovisno
o stupnju aktivnosti osobe sa amputacijom, to odgovara vijeku trajanja od dvije do tri godine.

Preporu¢amo redovite godisnje sigurnosne kontrole.

Preporucuje se kontroliranje modularnog zgloba kuka nakon nekoliko tjedana noSenja kako bi se
eventualno provela naknadna podesavanja.

3.4.1 Zamjena okova lezaja:

e istisnuti istroSene okove lezaja

e utisnuti 2 okova 4B130 pod pravim kutem na postrani¢nu povr§inu 4G80=N3

e rasiriti okove razvrtacem 727S9=12G7 .

¢ namastiti okove specijalnom maséu 633F30
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3.4.2 Podmazivanje
Za podmazivanje dijelova iz umjetnih materijala preporucujemo sredstvo za podmazivanje 633G6.

Metalne dijelove koiji klize jedan po drugom, kao s$to su polugica (7) i iglica leZaja (24) podmazati
kliznom pastom 633F 16. Vezne okove 4B130 (20) i osovinu (15) podmazati sredstvom 633F30.

3.5 Tehnicke informacije

Distalni priklju¢ak Cijevni steznik
maks. kut savijanja 140°
Tezina zgloba 340 g
Tezina prikljuéne tehnike 280 g
Visina sustava 33 mm
Materijal Titan
Stupanj mobilnosti 2+3
Maks. tjelesna tezina 100 kg

4 Pravne napomene

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

4.1 Odgovornost

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

4.2 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.

Ente€Rynon cuppoéAwy EMnvikd

[ATnEcERonoiRzH] [ 1posidoTolroelg yia Tbavolig cofapoug Kivdivoug atuXiAToG KAl TPAUHATIOHOU.

MpoeidoToioelg yia Tavoig KvdUvous aTUXHATOG KAl TPAULATIOHOU.

[T MpoetdotiolAoelg yia Tidavr] TipokANon TEXVIKWOV {NULOV.
Meplooodtepeg Anpodopieg oxeTikA pe TV edpappoyn/ xprRon.

NAHPO®OPIEX |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-01-28

¢ MeAeTNOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amo T XPrHon Tou TPoidvToc,.

¢ [lpoog€te Tig uTodeifelg aodaleiag, yia va amodiyete Tpavpatiopol kat {nEg oto Tipoidv.
¢ Evnuepwvete 10 XproTn yia v opdn kar acpadi xprion Tou Tipoidvtog,.

e ®duld&te To apdv yypado.
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1 Mepovwpéva eEaptipata (sik. 1
1.1 E&aptiuata

(1) 2R25=16-400 owArjvag (17) 4Z30 mAakidlo aodpdahiiong
aloupiviov

(2) 4G80=N4 dvw tpApa apbpwong (18) 501S27=M4x5 ppeldn Bida pe mMAanid kedpain
—-TITAvio—

(3) 4G81 katw TuApa dpbpwong— (19) 7255 avaotoléag
TITAvio—

(4) 7Z42=C odrva teppatiopold (20) 4B130 ouvdeTikodg Teipog (2 tepdyia)

(5) 7243 puBpiotikr) odrva (21) 4G194=N gEdptnua Paong

(6) 7Z49 odnyodg afovag (22) B501F9=M8x30 emimedn PBida pe eEaywvikn

uttodoxn (2 tepdxia)

(7) 7Z50=H £pporo (23) 50122=M5x30 kvAwdpikn Bida DIN 912

(8) 7251 cwAnvwtog 0dnyog (24) 4A54=4x15.8 afovag

(9) 7252 puBpioTtik6 Tagudadt (25) 7760 koupmwt achdAela

(10) 513D36 ehatriplo ekTtaTIKOU (26) 7Z58=N BonOntiko6 eEaptnua €yxuong
OUOTAHATOG

(11) 72583 ouvdeTiki TAGKA (27) 501T39=M4x12 kuAwvdpikn| Bida

(12) 7Z54 caydéva ovodryéng (28) 4748=1 pmpoolvtlivog diokog (Xxwpig LK.)
(2 Tepayia)

(13) 506G 1=M8x10 pubpioTikr Bida (29) 709211 pitn T40 (Torx 40) (xwpig €iK.)

(14) 7257 ouvdeTikdg diokog (80) 4G507 evdidpeco TepdxLo
(2 Tepayia)

(15) 4A42=46 a&oviokog
(16) 4A43 na&udadt afoviokou

1.2 7D2 Zet uepovwuévwy eEaptnuatwy yia 7E7 ()
aroteholpevo amnd:

1 épPolro 7Z250=H, 1 ocwAnvwTo6 0dnyd 7251, 1 ehatriplo ektatikol cvotpatog 513D36, 1 mAa-
Kidlo aopdiiong 4230, 1 ppeCatn Pida pe mAatid kepaAr 501S27=M4x5, 1 avaotoréa 7755, 2
Bideq pe ermimedn kedaA 501F9=M8x30, 1 kuhvdpikr Bida 501T39=M4x12, 1 kuhvdpikr Bida
501T39=M4x14, 1 kuhvdpikn] Bida 50122=M5x30, 1 KouuTwTA acpdiela 7260

2 Nepypadn
2.1 Evoeikvuouevn xprion

A NPOZOXH

Emavaxpnowuotoinon oe aAAov acOevi

Mtwon Adyw amwAelag AeIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANONG CnHLwV 0To TIPoidV

¢ XpnotpoTioleite To TIPOIOV HOVO yia Evav acbevn.

H dopootoiyeiwt Kat' 1oxiov apbpwon pe eviatipa oxiou TipoopifeTal amoKAEIOTIKA yia v
eEwTpobeTikn TEPOaAPN aKpWTNPLACUWY OTNV TIEPLOXN TOU LOXIOU — OTIWG dLaTPOXAVTAPLOG
AKPWTNPLAoPOG, eEAPOPNUA LOoXIOU KAl NUITIVEAEKTOW).
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2.2 Medio epapuoyric
" Medio epappoyng pe Bdon to cvotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:
Q‘m@ 2uyvioTtdtal yla akpwtnplacpolg oe acBeveiq pe Badbpoig kivntikdtntag 2 kat 3
"WD@ (dTopa TEPLOPLOPEVNG KAL ATOUA ATIEPLOPLOTNG Kivong oe eEwTEPIKONG XWPOUG).
To péyioto erutpemnto Bapog aoOevoug avépxetatr o 100 kg.

2.3 l'evikég umtodeielq aopaleiag
Mapadwote 11 akdlovbeg vmodeielg aodaleiag otoug acbeveiq oag:

Kivduvog atuxipatog katda tn Xpnon o€ avtokivnto. Av kal Katd Tiooo o XpAoTng evog Te-
xvntoU péloug eival o B€on va odnyrjoet avtokivnto e§aptdtal amo Tnv TEPITITWOoN. ZNUAVTIKO
poAo mailel To €idog tng edappoyng (0o akpwTnELacpoL, povoTIAgupog 1 apdiAgupog,
ouvOrkeg koAoBwHaTog, TOTIOG TEXVNTOU HEAOUG) KAl OL ATOMIKEG LKAVOTNTEG Tou acBevolg
TIou EPEL TO TEXVNTO HEAOG.

Tnpeite mavta v OVIKN vopoBeoia oXeTIKA Pe TNV 00ynon AUTOKIVATWY Kat {ntriote amd pa
eEouolodoTnuévn uTINPeoia va eEETACEL KAl va TILOTOTIOLOEL TNV KATAANAGTNTA 0ag WG TIPOG
v 0dRynon yla Adyoug vopLpung acddaiiong,.

levikd, n Ottobock cuviotd Tnv pooappoyn Tou AUTOKIVATOU aTtd eEELBIKEVIEVO GUVEPYEID OTIG
€KAOTOTE AVAYKEG (TL.X. OtydAa Tipoviol, avtopatn petadoan). Oa mpérel va diaodaliCeTal
o1 N aodalrg odynon eivat duvatr akopn kat 6tav To Texvntod péNog eival ektdg Aettoupyiag.

A NPOZOXH

Kiv3uvog tpavpatiopod Aoyw vmiepBoAikig katanévnong. Ta meptypadopeva eEaptipata
ouvappoyng texvnTwv pedwv tng Ottobock oxediaotnkay yla kabnuepivég dpaotnpLoTnTeG Kal
Oev TIPETIEL VA XPNOLLOTIOOUVTAL Yia EOIKEG OPAOTNPLOTNTEG, OTIWG TL.X. ATIALTNTIKA abAfpata
(eAeVBepn avappixnon, TapaATIEVTE K.ATL.).

H emupelng dpovtida twv eEapTnpATWy CUVOPHOYAG KAl TWV LEPWV Toug Oev auvfavel amiwg
v avapevopevn didpkela Cwng Toug, ard eEutinpeTel kupiwg otnv acddlela Tov acbevoic.
Av kamola e€aptripata cuvappoyng €xouv ektebei oe akpaia katamdvnon (T.x. Adyw TTwong),
Ba mpénel va eEgtaotolv apéowg amd Tov TeXVIkO opBotiedikwy eldwV yla (NpLEG. ZUVOEOHOG
eTkovwviag eival o appodiog texvikog opbotmedikwv edwv, o omoiog Ba petaPipacel kata
TiepiMTwon 1o TeEXVNTO HéNOG aTo TuApa o€pPig tng Ottobock.

A NPOZOXH

Kivduvog ocuveMng. Katd tnv kapn g kat' woxiov apbpwong umtdpxel kivduvog oluvoAupng
peta&y Brkng kat ApBpwong. O xpnotng Tou TeXvNToL HEAOUG TIPETIEL OTIWOONTIOTE VA EVNLE-
PWVETAL OTL OE QUTAV TNV TIEPLOXN ATIayopelETAL va Ppiokovtal HEAN TOL CWHATOG I AVTIKEPEVA
(T.x. KvNTO TAEDWVO OtV To€TN Tou Tavtehoviol). Na kabe eidog edbappoyng — akopn Kat
yla SoKIPaoTIKEG ebapOYEG — ouvioTATAL N XPron SLAKOOUNTIKAG Tévduong yla tnv apbpwon.
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EIAOMOIHEH

Znuigg Aoyw diaBpwong. Artayopeletal n €kBeon Twv eEAPTNUATWY CUVAPHOYNG TWV TEXVN-
TwV PHEAWV 0 OLVORKEG TIoL TIPoKaAoLV dLABPWaON 0Ta HETAMIKA PEPN, T.X. YAUKO Kal aALLupO
vepo, ofga. Epdoov karolo 1aTpikd Tipoidv xpnotporoindel utd T€Tolou €idoug TIEPLPANOVTIKEG
ouvOnkeg, n Otto Bock HealthCare amomoteital kaBe gubivn avtikatdotaonc.

EIAOMOIHEH

POopa AMoyw £kBeong oe aoxnueg mepBallovtikég ouvOnkeg. Ta pépn ouvappoyng Twv
TEXVNTWV HeAWV dev TIPETIEL va eKTiBevTal o EvTovo KaTvo 1 OKOVn, UNXAVIKEG BOVATELG,
Kpovoelg i uPnAég Beppokpacieq. Agv TIPETEL va PUTIOPOUV VA ELOXWPHCOLV OE AUTA OTEPEA
owpartiola f vypd. e avtibetn mepinmtwon evdéxetal va onpetwdolv duoAeltoupyieg kat PAG-
Beg oto teXVNTO pérog.

EIAOMOIHZH.

POopda Adyw xpnotpomoinong akataAnAwv kabaplotikwy. H xprion dpaotikwv kabaploTi-
KWV TIpETeL va anodelbyetal. Autd evoéxetal va odnyrioouv oe PAdPeg Twv emidavelwy, Twv
OTEYAVWV ONUEIWV KAl TWV TIAQOTIKWY HEPWV.

2.4 Nertoupyia

H apBpwon diabétel Wiaitepa pikpo OPog Kataokeung (= dxog SlaoTpWHATWONG), £T0L WOTE
N KAion NG AekAvng va pewwveTal oto eAdxtoTo 6tav o acbevrg kaBetal. H pubuion wg mpog
v TIpocaywyn-anaywyr, v Kapdn-éktaon kabwg kat tnv meplotpodn eivat ouvexopevn. H
pLBLLIoN akptBeiag Tng kat’ wxiov ApBpwong wg Tpog Tov dova Tov yovatog ekTeAeiTal e Tie-
pLotpodr| Tov cwArva Tou Pnpou.

H p0Bpion tng Tong TPOog Ta ERTIPOG TOU EVOWHATWHEVOU EVIATPA LOYXIOU gival £TioNG OUVEXO-
pevn. To ehatriplo Tou eviatipa oyiou eival pooPdaocipo, adol agpatpedei o cwAvag Tou unEov.
H ouvdetikn TAdka propel va adalpedei amod To TpApa g Apbpwaong Kal TIPETEL va TIPooapuo-
Cetal povo oe opLlovTIo eTIMEDO WG TIPOG ToV eyKApoto afova tng yvadou.

3 Xepiopoég
3.1 Kataokeur tng OrikngG otnpi&nc

A NPOZOXH

Kivduvog rrtwong Adyw eadaipévng SlacTpwHATwonG TNG SUVAETIKAG TTAdkag. H atabepdtnta
Kat n dveon katd m xprion e€aptvtal ano v opbn texvikn dlacTpwpdtwong. MNpooegte kKupiwg
TOV €TIAPKN OTIALOHO TNG CUVOETIKAG TIAAKAG HE TIAEYHA avBpakovnpATwy Kal UAAOVNHATWY.

A NPOZOXH

Kivduvog yia tnv vyeia kata tnv emegepyaocia Twv valovnudatwv. Ta valovipata evogxetat va
TIPOKAAETOULV KVNOWOS Kal EPEBLOUO TWV HATLWOV KAL TNG LOTNG. XPNOLULOTIOLEITE KATA TIEPITITWON
pdoka TipooTaciag anod AeTtd owpatiola okovng | ouokeur avappoddnong.
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3.1.1 MNpoeTopacieg

e Aiavoifte oto OeTikd yudvo TIpoTUTIO TPELG OTIEG avappoddnong, yia va eEaodalioste pla
0pLoTIKA Slapopdwor.

® [lpooappdote T OUVOETIKA TIAAKA OTO BeTIkO YOPLVO TIPOTUTIO, KOVTUVETE AvAAoyd KAl OTPOY-
YUAéPTE Ta dKpa.

* e mepimtwon avgnuévng anwielag LAKOU aro TNV akpwInpLacpévn TIAeUPA 1} OE TIEPITITWON
adaipeong THARATOC TNG TIVEAOL TIPETIEL TIPWTUTEPA VA eTIAVEOPALWOEL N CUMHETPIA: AVTLOTAD-
pion pe okAnpo adpd Pedilen®.

¢ EmkalOyte kat avappodriote tn SLapopPwiEVN, CUYKOANUEVN E0WTEPLK LEPPPAVN.

* AnploupynoTe Tnv eEWTEPLKN HERPPAVN e AVOLYHA £yXUONG OTNV TIASUPA TOU KOAOPMHATOG.

e Kovtlvete Ta owAnvakia TIARpwongG yla Tnv TEXVIKA £€yxuong okAnprRG/Halakig pntivng.

3.1.2 OnAlopog TG ORKNG oTAPLENG KAl TNG CUVSETIKAG TIAAKAG

Avdloya pe tnv avapevopevn katamdvnon a xpelaotolv:

® £\aoTiKN kKAAToa TiepAdv 623T3 (10-12 otpwoelg)

e TAéypa avBpakovnuaTtwy 616G12 (2 - 4 otpwoELg)

e um6Oepa varovnuatwy 616G4 (2 oTPWOELG)

Anattodvtal Ta akéAouvba Prpata epyaoiac:

e [lgpaote TNV €AQOTIKN KAATOO OTO SITTAG Tou UrKkoug Tou BeTikol yOPivou TIpoTUTIoU €W TO
AoV, cuPPAYTE OTN KN AKPWTNPLACHEVN TIAELPA Kal KAAOPTE eK VEOU.

e [lepdote 00 akOUN OTPWOELG TIEPAOV.

e Evioxlote tnv meploxn otnv embdavela kabiopatog pe avpakovrparta Kat valoviparta.
e KAeiote TG oTiég pe omeipwpa NG oUVOETIKAG TTAAKAG He UAKO Plastaband 636K8.

¢ [lepdote amo TG oMEG TNG OUVOETIKNG TIAAKAG valotatvia 699B1.

e TormoBetrioTe TN OUVOETIK TIAGKA 0TO BeTIKO YOYLvO TIPOTUTIO avAAoya LE T Oravon Kat
amAwoTe uTIOOepa LAAOVNHATWY Kal TIAEYHA avOPaKOVNHATWVY.

® OMNokAnpwoTe Tov OTIALOUG He EAAOTIKR KAATOA TIEPAdY, EL0GYOVTAG TAUTOXPOVA TA OWANVAKLA
TIAPWONG, Tov apdtdETn amnd Trelon kal Tiq TAAKeG pe omeipwpa.

¢ Tpapntte tnv e€wtepikn pepPpavn mavw oTo oTALOPEVO BeTIKS YOPLIVO TTPOTUTIO KAl TIEPAOTE
Ta oWANVAKLa TARPWONG HECA aTiO TO AVOLYHa £yXUONG.
3.1.3 Texvikn €yxvong pntivng

Méow Tou eumpooblou kat omicblou cwAnfva TAfpwong, otoug otoioug Ba yivel n €yxuon g
pntivng Orthocryl 617H17 (naAakn), auTég oL TiepLOoXEG KTIOPOUY va €ouv eUKAUTITN Slapopdw-
on. H meploxn otig mAeupég Tou akpwtnplacpol Ba utooTel £yxuon pe pnTivn SlaoTPWHATWOoNG
Orthocryl 617H19.

Eival onpavtiki n dtadopototnuévn TEXVIKA £yXUonG pntivng kat avappddnaong Le Tn GUUHETOXN
£€0Tw OU0 TEXVIKWY 0PBOTIEDIKWYV EIOWV.

3.1.4 OMokArpwon kKat cuvappoAéynon

¢ Metd amno ) okAfjpuvon NG PNTivng, KOYTe To daKTUALO £YXUONG OTO AKPO.

¢ Alaywpiote pe €va paxaipl Tov eEwTtepikd amod Tov ECWTEPIKO AUPLOETN KATA UKOG TOU AKPOU
amnd Trolen.

e Amopakplvete tn ONkn otipLEng amod 1o BeTikd yoivo TIPATUTIO KAl AKOVIOTE KATA HAKOG TOU
xeihoug.
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* AmeleuBepwoTe TNV OTIN pe OTE(pWHA TNG CUVOETIKAG TIAAKAG KAl CUVAPHOAOYAOTE TNV KAT'
oxiov apBpwon otn Brkn otpLEnc.
3.1.5 Xpnowomoinon tou BondnTikoL eEapTtipatog éyxvong 7Z258=N
Metd amné t dokipni Aettoupyiag yia ) 6ikn otpLEng pe ouvappoloynuévn tnv Kat' toxiov
A4pbpwon kat Tpokelévou va dlacpalioTei n Aettoupyia g dpbpwong kat va ipoocaptndei oe
HETaYEVETTEPO XPOVO Hia appwdng emévduaon, n apbpwan Tpénel va arocuvappoloynBei Eava
Kal TIPETIEL VA KATAOKELAOTEL €va TIPOOTATEVTIKO KA/ GUVOETIKO KATIAKL, XPNOLLOTIOMVTAG TO
Tapexopevo Pondntikd eEaptnua €yxuong. H owotr tomoB€tnon tov Bondntikol e§aptipatog
£€yxuong kav/n| Tov KAAOPPHATOG ETUTUYXAVETAL ELOAYOVTAG TOUG EYXUTEVHEVOUG 0dnyolg dfoveqg
Tou BonbnTikol e€apTApATOg £yXuong oTIG OVO OTIELPOTOUNUEVEG OTIEG TNG OUVOETIKAG TIAAKAG,.
3.2 EvBuypadupion
21V ek. 2 apouvctdleTal n ouvioTWpevn eVBUYPAUILON Yia €va TeXVNTO HEAOG AekdAvng pe KaT'
loxiov apBpwon 7E7, kekApévo BidwTo pooappoyéa 4R56, apbpwon yovatog 3R60 kat TEApa
Trias 1C30.
O kekApévol BidwTol Tipooappoyeiq kataokeualovtal edika yla tn pubulopevn obvdeon avape-
oa 010 owAva NG Kat' wxiov apBpwong kat Tou puBpLOTIKOL TIUpAva NG ApOpwong yovatog.
O Bdwtdg pocappoyéag €xel kAion 10° (4R56), 20° (4R56=1) ; 30° (4R56=2), avdhoya pe
v Topeia Touv owArva amnod v kat' wxiov dpbpwon Tov €xel LETATOTILOTEL TIPOG TA EUTIPOG,.

3.3 Avvatotnteg puBuiong

H kat' 1oxiov apBpwon 7E7 pmopei va pubuiotel oe tpia enineda: mpooaywyn — anaywyr Kat
Kapdn - éktaon kabwg kat pubpion Teplotpodng Tov dEova tou Loyiou (gik. 3).

3.3.1 Mpoocaywyn - anaywyn yupw and Onkn othpiEng

XaAapwote kat TG dvo emninedeq Pideg 501F9=M8x25 (22) pe 1o duvapodkAedo 710D4 kat
potn T40 709211 (29) 1600 (eIK. 4), LEXPL N APOpwaon va pmopei va petakivnOel oe axEon e n
0nkn otpEng. Pubpiote otnv emBupuntn 6€on + 10° (eik. 5.1).

3.3.2 POOuon neplotpodng Tou agova oxiov

H p0Bpion meplotpodng yivetar petalh avw tppatog g apbpwong (2) kat g TAdkag
Bdong (21). MN' autdv 1o okomd, xarapwate Tig Vo etitedeq Pideq pe To duvapdkAedo 710D4
Kal ™ potn T40 709211 (29) (eik. 4) kaBwg kal v KLAWVOPIKA Bida (27) pe kAeldi dAhev 3 mm
(ewk. 8). EOpog p0Buiong + 5° (ek. 5.2, 5.3)

| MAHPO®MOPIES |

Xpnowortioljote Tnv kuAvdpikn Bida (27) pévo yia ) pubpion tng meplotpodng Katd + 5°yipw
arnd n Onkn otpiEng. Méyiotn pomy olodbiyéng: M=2 Nm (e. 4.2 + 4.3 kal 5).

lNa tn dokiur Badiong i petd v oAokApwan tou TexvnTol péhoug, odifte Tig dvo emiTedeq
Bideq 501F9=M8x30 pe pomi M=20 Nm (eik. 4). Na v oAokARpwon Touv TexvnTol HEAOUG,
otaBepotoiote Tig emitedeq Pideg pe kOAa Loctite 636K 13.

3.3.3 Kauun - ‘Ektaon

H emuBupnt 6€on propei va pubpulotel amd tnv kKuAvdpikn Bida (23) pe kAedi AAev 4mm (L.
7). Ztn ouvéxela, TooBeTNoTE TNV KOUUTIWTH aopdrela (eik. 9, BENog).

3.3.4 ANayn pvBuiong TnG Taong Tov eviatipa Loxiov

Adol xahapwoete Tn pubpiotikn Bida oto kATw péEPOg NG Apbpwong, TpaPn&te Tpog Ta kKaTw
T0 owAva aloupiviou (1) (ek. 8).
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PuBpiote twpa tnv tdon tou edatnpiov meplotpédoviag to pubpoTikd Tagpddt (9) (k. 9).

21 ouvéxela, kateuBivete To cwArjva ahouptviou (1) oto kKATw THAKA TNG APBpwong LEXPL va
Teppartioet kat otabepotiorjote pe T pubpoTikn Pida (13). Xpnowpomoujote To duvapdkAeldo
710D4. Potti cvodiyéng 15 Nm. Ztabeporotjote Tn puduoTiki Bida pe kOAAa Loctite 636K13.

A NPOZOXH

Kivduvog mtwong Adyw avtiotaduiong touv pikoug amoé to odlyktipa owAiva. Mnv
utiepPaivete To eAAXLOTO pKog cUoPLyEng Tou owlrva. Ppovtifete WOTE 0 CWAVAG va EXEL
eloayPel TARpwg oTo odLyktipa.

| MAHPO®OPIES |

Mpémel va xpnotpoTojoeTe Hovo 1o owArjva ahouvpiviov 2R25=16-400. AdBete untdyn 61l 0
apBpog eidoug amokAivetl, 6tav TpounBedeote aviaAaKTIKOUG OWANVEG OE PETAYEVETTEPO
xpovo: 2R30.

Xpnotpormotote 1o PondnTikd e€dptnua €yxuong (26), yla va KOTAOKEUAOETE TO OUVOETIKO KA-
Auppa yia v abpwdn SLaKooUNTIKA eTEVOUOT.

3.4 Odnyiec 0épPig

NAHPO®OPIE |

Autd 10 eEdpTnpa ouvappoyng €xet urtoPAnBei oe dokipég katd to ISO 15032 oe dvo ekatopplpla
KOkAoug katamdvnong. H ouykekpLpévn Katamovnon aviloTolxei oe diapkela xpnong arod d0o wg
Tpia xpdvia, avaroya pe 1o Babud dpaotneldTnTag TOU AKPWINPLACHEVOU ATOHOU. ZUVIOTOUHE
KaTA kavova Tnv eKTEAEDN TAKTIKWV ETAOLWY EAEyXwV acodaleiag,.

2uvioTatal va eAEYXETE KAl va eKTEAE(TE evOEXONEVEG avayKaieg Tepaltépw pubpioelg otn dopo-
oToLKELWTA KaT' oXiov ApBpwon petd amd pia miepiodo xprong Aiywv eBdopddwv.

3.4.1 Avtikataotaon twv daktudiwv édpaong:

¢ [lpeodpete Toug pOBappévoug daktuAioug £€8paong.

¢ [Npeodpete d0o dakTulioug 4B130 kdbeta mpog tnv TAdivr emipdavela Tov 4G80=N4.

¢ Aeldvete Toug daktuAioug pe to aleCoudp 727S9=12G7.

e Aimavete 1o 8akTUAO pe e18k6 ypdoo 633F30.

3.4.2 Airtavon

Ma 1t Aimavon Twv TAQOTIKGOV LEPWV OUVIOTOUKE TO MTIAvTIKO péco 633G6.

Awmaivete Ta petarikd pépn, omwg 1o pPolo (7) kat n BeAdva edpdavou (24), pe Tn AmavTikn
miaota 633F16. Aimaivete 1o ouvdeTikO Tieipo 4B130 (20) kat Tov a&ova (15) pe 633F30.

3.5 Texvika otoixeia

Amopakpuopévn olvdeon 2dryktipag owAqva
Méy. ywvia kapbng 140°

Bdapog apbpwong 340 g
Bapog texvikig odvdeong 280 g
2uvoAko Odog 33 mm

YAiko TITdvio
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BaBpog kivntikdtnTag 2+3

Méy. owpatikd Bdpog 100 kg

4 Nopukég vmiodei&elg

‘OM\ol oL vopiKoi 6poL EUTITITOUV 0TO €KAOTOTE €0VIKO diKaALO TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal eVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe avto.

4.1 Ev6ovn

O kataokevaotg avalapfavel evbuvn, ebdoov To TIPoidV XpnotpoToteital oOpdwva pe TIG
Tieptypadéq kat i odnyieg oto Tapdv eyypado. O kataokevaotrig dev euBivetal yia {npiég, ot
otoieg odeilovtal oe TtapdPAedn tou eyypadou, eldikdTepa oe avopBOI0EN xprion 1 avetiTpeTn
HeTaTpOoTIA TOU TIPOidVTOC.

4.2 Zvuuoppwon CE

To Tpoidv TTANpoI TG amaltioelg TG eVpwWTAikAg odnyiag 93/42/EOK Tepi TwV LOTPOTEXVOAOYIKWOV
Tipoidvtwv. Baoel twv kpitnpiwv katnyoplotoinong oclpudwva pe 1o mapaptnua IX g dvw
odnyiag, to mpoidv Taivoundnke otnv katyopia I. H dnAwon ovppdpdwong ouvtdxOnke ya
autév To AOYo aTIé TOV KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIKN Tou €uB0VN oludwva Pe To TIapApTNUa
VIl g dvw odnyiac.

3Ha4yeHne cMMBONOB Pycckwit

[AGcioroxHol [penynpexaeHns 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HECHACTHOrO Cydast MW NoayYeHus
TSKESbIX TPABM.

[A Brumanve | MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOMN OMacHOCTU HECHACTHOTO Crlyyast Uiv MONYHEHVSt TOABM.

[ZZ07 7] MNpenynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMX NMOBPEXAEHNSIX.
JononHutensHas nHdopmMauus no HasHaveHuo / TpUMEHEHUIO.

MH®DOPMALAS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2016-01-28

4 I'lepe/:l. ncnosnb3oBaHeM nsaenua cnegyet BHMMaTeibHO Npo4ecTb ,D,aHHbIl)’I OOKYMEHT.

¢ Bo nsbexaHune TpaBMMPOBaHS U NOBPEXAEHUS n3aenus Heobxoaumo cobnogartb yKasaHus
no TexHuke 6e3onacHoCcTu.

¢ [IpoBeauTe MHCTPYKTaX Nosb30BaTeNs Ha NpeaMeT NpaBubHOro 1 6e30nacHoOro MCMosb3o-
BaHWs U3genus.

e CoxpaHsifiTe AaHHbIV [LOKYMEHT.

1 Komnnekrtytowme getanm (Puc. 1)

1.1 KOHCTPYKTUBHbIE€ KOMITOHEHTbI

(1) 2R25=16-400 anoMu1HMeBas (17) 4Z30 npepoxpaHuTesnbHas nnacTuHa
Tpybka

(2) 4GB80=N4 BepxHss vacTb wapHupa(18) 501S527=M4x6 BMHT C NoONynoTaniHOM roNOBKOM
- TTaH
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(3) 4G81 HMxHAA YacTb LWapHMpa (19) 7755 ynop

- TUTaH
(4) 7Z42=C orpaHunuutenbHbin knnH - (20)  4B130 Brynka ¢ 6yptmkom (2 wryku)
(5) 7Z43 ycTaHOBOYHBIN KNWH (21) 4G194=N poHHasa peTtanb
(6) 7Z49 nanpaBnsaiowmin WTMdT (22) 501F9=M8x30 BMHT C LMUAMHAPUHECKON
CKPYrNIEHHOW ronoBKom 1 BHyTpeHHUM TORX
(2 wr.)
(7) 7250=H Tonkarenb (28)  BWHT C LMANHAPUYECKON FONIOBKON

501Z22=M5x30 cornacHo DIN 912
4A54=4x15.8 ocb

7260 WTeKepHbIN NpefoxXpaHuTesNb
7Z258=N wabnoH ana 3anmseku

BUWHT C UMIVHAPUYECKOW FONIOBKOM
501T389=M4x12 cornacHo

8) 77251 Hanpaenstiowas runbsa (
9) 7Z52 perynupoBoyHas ravika (25
10) 513D36 npyxuHa Tonkatens (
11) 7Z53 onopHasi nnactvHa (

(12) 7254 3axuMHas nnacTuHa (28) 4748=1 mepHas wanba (6e3 pucyHka.)
(2 wr.)
(18) 506G 1=M8x10 ycraHoBOYHbIV BUHT(29) 709Z11 6uta T40 (Topkc 40) (6e3 pucyHka.)
(14) 7257 3axumHas konogka (2 wr.) (30) 4G507 npomexyToyHas Aetanb
(15) 4A42=46 ocb
(16) 4A43 ocesas ravika

1.2 7D2 komnneKT petanevi ans 7E7 (°)
Cocroawmmn us:

1 Tonkatenb 7250=H, 1 HanpaBnstowas runb3a 7251, 1 npyxwuHa tTonkarens 513D36, 1 npeno-
XpaHuTtenbHas nnactuHa 4230, 1 BUHT ¢ nonynoTaiHoi ronoskon 501527=M4x5, 1 ynop 7255,
2 nnockoronosbix 6onta 501F9=M8x30, 1 60onT c uMNMHApUYeckol ronoekon 501T39=M4x12,
1 60onT ¢ umnuHapuyeckon ronoskon 501T39=M4x14, 1 60nT C LUIMHOPUYECKOW FONOBKOWN
50122=M5x30, 1 BcTaBHOW NpenoxpaHuTens 7260

2 OnucaHue
2.1 O6nactb npuMmeHeHus!

[ A BHUMAHVE |

MoBTOpPHOE MCnonb30oBaHUe U3penus ApyruMm naueHTom

I'Ia,u,eHme BCneacTeue yTpartbl d)yHKLI,VIVI M noBpexaeHna nanenmsa

i ﬂpOﬂ,yKT paspeleH K NCnonb3oBaHUO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

MogaynbHbIl TasobeapeHHbIv WapHup 7E7 ¢ pasrubatenem 6eapa npefHasHayqeH UCKTIOUUTENbHO
[N 9K30MPOTE3MPOBaHKS NpK amnyTaumax B obnactv 6enpa, HanpuMep, Npu aMmnyTaLmn B Mex-
BepTesibHoN obnactu, ak3apTUKynsiumm beapa u reMmnesbBIKTOMUM.

2.2 O6nactb NnpuMeHeHus!
O6nactb npumeHeHus no knaccudukaumoHHom cucteme Ottobock (MOBIS):

Q"@ MNapenve pekoMeHpoBaHO ANs NaUMEHTOB 2-ro U 3-ro YpoBHS aKTMBHOCTU (T.€. ANisi
‘y‘m NauMeHTOB C OrpPaHNYEHHbIMU U HEOrPaHUYEHHBIMY BO3MOXHOCTSIMU NEpPeBUXEHUS
.‘D:; BO BHELLHEM MUPE).

MpeaHa3Ha4yeH pna nauneHToB Becom He 6onee 100 Kr.
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2.3 O6Lumne MHCTPYKLUMN o TEXHMNKe 6e30nacHoCcTn

npOCVIM BaC A0OBECTU 0 CBOWMX NauMeHTOB cnegytoune NHCTPYKUMM No TeXHUKe 6e3onacHoCcTu:

OnacHocTb Hec4acTHOro ciay4asi npyu ucnonb3oBaHUM B aBTomobune. B obuiem 1 uenom or-
BETUTb Ha BOMPOC, CMOCOBEH NN YeNoBeK, NOMb3YOLLMIACS NPOTE30M YNpaBnsTb aBTOMObMIEM,
M ecfin a, TO B KaKoW CTENEHU, HEBO3MOXHO. OTO 3aBUCUT OT TMNa NPOTE3MPOBaHUS (YPOBEHb
amnyTaummn, OAHOCTOPOHHSIS UK ABYXCTOPOHHSAS amnyTaLusi, COCTOSIHUE KyNbTW, KOHCTPYKLMS
npoTesa), a Takxe OT MHAMBUAYasbHbIX COCOBHOCTEN ML, NOMb3YIOLLLErocs NPOTE30M BEpX-
Hen KOHeYHOCTW.

lMpocum Bac HenpeMeHHO 06paTUTL BHUMaHWE Ha BHYTPUIroCyAapCTBEHHbIE 3aKOHOAaTe bHble
MONOXEHWS!, KacaloLLMecs BOXAEHWS aBTOMOBUIIA, a Takxe 13 COOBpaXeHW COOTBETCTBUS HOP-
MaM CTpaxoBOro npasa NpoBepuUTb 1 NOATBEPANTL COBCTBEHHYIO CMOCOBHOCTL K YNpaBneHuio
TPaHCMOPTHLIM CPEACTBOM B CMELManbHOM YUPEXAEeHUN.

Komnanusa Ottobock pekomeHayeT nepeobopynoBaTb aBTOMOGUIL Ha CNeLanM3npoBaHHOM
npeanpusaTUK, aaanTMpPoBaB ero K CyLLEeCTBYIOWMM NOTPEGHOCTAM (Hanprmep, ycTaHoBKa
cneuuanbHON BUMKM Ha pYNeBOM Koslece, aBToMatnyeckas kopobka nepepady). Heobxoammo
obecneynTb 6esonacHoe yrpasiieHne aBToMobunem, B Tom yucne n 6e3 HopmanbHO GyHKLMO-
HUpPYIOLLLErO NpoTesa.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb HecHacTHOro criyyasi B pesynbrare neperpysku. OnvcbiBaeMble B JAHHOM PyKOBOA-
CTBe KOMMIeKTyoLLmMe npounasoacTea komnaHum Ottobock, 6binn paspaboTaHbl A1t NOBCEAHEBHOM
XXU3HU U HE MOTYT BbITb MCMOMb30BaHbI A1 HECTAHAAPTHBIX 3aHATUIM, HAaNPUMEP SKCTPEeMaslbHbIX
BWIOB cropta (ckanonasaHve, napannaHepuam u 1.n.). OctopoxHoe obpallieHne ¢ apantepamm
N X KOMMOHEHTaMW He TOJbKO MPOAJIEBAET CPOK MX CNYXObl, HO, Npexae Bcero, cnocobcTeyet
6e30MacHOCTU naumeHTa.

B cryyae okasaHusi Ype3MepHOW Harpysku Ha KOMMIEKTyowme (Hanpumep, B peaynbtate na-
[EeHWsl), cnefyeT HEMEAJSIEHHO NOPYYNUTb TEXHWKY-OPTONEAY X MPOBEPKY Ha NPeAMET Halnyus
nospexaeHun. B atom cnyyae pekomeHayeTcs 06patuTbCsi K TEXHUKY — OpToneay, KOTopbin B
cnyyae Heo6X0AMMOCTU NepPeAAcT NPOTe3 B CEPBUCHLIN LEHTP koMnaHum Ottobock.

| A BHUMAHVE

OnacHocTtb 3alemnenus. Mpu crnbaHnm Ta3o6eapeHHOro WapHMpa CyLLLECTBYET ONacHOCTb
3alLeMIeHns Mexay rmnb3on 1 Ta3ob6edpeHHbIM LapHUPOM. Vicnonbayiolero npotea naumneH-
Ta cnefyet npefynpeauTb O HeAOMyCTUMOCTM NOMNafaHusa B STOT NPOMEXYTOK YacTel Tena unm
npeametos (Hanpvmep, MOGWNbHbIN TenedoH B kapmaHe 6ptok). Mpu nobom NpoTeanpoBaHum,
B TOM 4MCJIE U NPU NPOBGHOM NPOTE3NPOBaHUM PEKOMEHAYETCS UCMOSb30BaHNE KOCMETUHECKOM
06ML0BKI WapHUpa.

MoBpexaeHne BcneacTsue Koppo3suu. KomnnekTyoLiye npoTe3oB He AOMKHbI NOABepraTb-
Csl BO3LEVCTBUIO CPEA, CMOCOGHBIX CTaTb NMPUYNHON KOPPO3WUN METAIIMHECKMX KOMMOHEHTOB,
HanpyMep, MOPCKOM UM NPECHOM BOAbI, @ Takxe kucnort. MNpu akcnnyataumm MegULIMHCKOro
nsaenvsi B Nogo6HbIX YCIoBUSX NIloBble NPETEH3UM Ha ero 3aMeHy, NPeabsBSEMble KOMMNaHUN
Ottobock, cuntatotrca HepencTBUTENbHBIMU.
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ﬂospe)Kp.eHMe apanTtepoB B pe3yJibTaTe UX aKcnlyataunn BO BpeAHbIX YC/IOBUAX OKpPYXalo-
wen cpeapbl. KOMI'IJ'IeKTyIOLLI,VIe NpoTe30B 3anpeLjaeTca nogsepratb UHTEHCUBHOMY BO34ENCTBUIO
AbiMa Unn Nbinu, Bl/l6paLl,l/IﬂM, yAapam nnm BbICOKMM TEeMneparypam. Heobxoanmo npegorepallatb
NPOHNKHOBEHWE B HUX TBEPAbIX HYacTuly, nnm xuakocten. HecobniogeHve atmx npasun MoXeTt
cTaTtb I'IpVI‘{l/lHOVI noBpexaeHna npoteaa.

I'Iospe)Kp.eHVle ajanTtepoB B pe3y/ibTate UCMNOoJIb30BaHNA HeNnpaBWUJ1IbHbIX YNCTALLUX CPeacTB.
W3beravTte ncnonb3oBaHns arpeccuBHbIX YNCTALLMX CPEeacTB. Onun MOTyT NPMBECTU K NOBPEX-
AEHUIO NoALLNNHUKOB, yI'IJ'IOTHeHI/II‘/lI M NNnacTtMacCoOBbIX KOMMNOHEHTOB.

2.4 HazHa4eHne

LLlapHup nmeeT HebonbLuylo pabo4yio BbICOTY (= TOJNLLMHE NlaMuHaTa), 4To NMO3BONSIET CBECTU K
MUHUMYMY UCKpUBReHWe Tasa npu cugenun. OTBeaeHve, npvseaeHve, crubaHue, pasrubaHve n
poTauus WwapHupa perynvpytotcs 6ecctynenyarto. KOctrpoBka taszobefpeHHOro wapHupa no ot-
HOLLIEHMIO K KONIEHHOW OCM OCyLLeCTBAsieTcs bnaroaaps potauum Tpybku 6eapa.
MpenBapvTenbHoe HaTsXKeHWe BCTPOEHHOro padrnbatena beapa Takxke perynvpyercs b6eccry-
nenyaro. [JocTtyn k npyxuHe pasrnbatens 6eapa oTKpbIBAETCA Nocsne yaaneHus Tpybku benpa.
MMnb30BbLIV aganTep CHUMAETCs C BEPXHeW YacTu LUapHMpa U YCTaHaBNMBAETCS TONIbKO NpU Ha-
XOXAEHUN Ty6epa B ropU30HTA/IbHOM MOIOXEHNN.

3. O6pawueHune
3.1 UzroroBneHune ta3oBo¥i KOP3UHbI

| A BHUMAHUE

OnacHocTb NaAeHNs BCNeACTBME HenpaBUbLHOIO TaMMHMPOBaHUS GOPMOBOYHOI NNACTUHBI.
OT NprMeHeHUst BEPHON TEXHWKI NaMUHUPOBaHMS 3aBUCST CTaBUIbHOCTb 1 KOMGOPT MPU HOLLIEHWM
npotesa. Ocoboe BHUMaHWe cnenyeT obpallaTb Ha AOCTATOHHOE apMUPOBaHie GOPMOBOHHON
NAACTVHbI YrNEePOAHbLIM BOSIOKHOM 1 CTEKNIOBOSIOKHUCTLIM MATOM.

[ A BHUMAHVE |

Yrposa 380poBbio Npu 06paboTke CTEKI0BONIOKHA. CTEKNOBONIOKHO MOXET Bbl3BaThb 3y[, U
pasfpaxeHvie rnas u apixateNibHbix nyTen. B cnyyae HeobxoaMMocTv cneayer HOCUTb Macky Ans
3awnTbl OT MBJ’IKOVI Nbln NN NCNONb30BaThb BbITAXXHOE yCTpOVICTBO.

3.1.1 NoarortoBka

L4 FlpocsepnMTe B '’MNCOBOM NO3UTUBE TPW BMYCKHbIX KaHana, 4TOObLI 06ECNEYUTD reomeTpunyeckoe
3aMblkaHue.

® YcTaHOBWTE OMOPHYIO MIACTUHY Ha FMNCOBOM MO3UTUBE, YKOPOTUTE ee Ha HEOBXOAUMYIO AIMHY
W 3aKpyrnuTe Kpasi.

* B cnyyae yoaneHus 60MbLIOr0 KOMYECTBA TKAHE Ha CTOPOHE amnyTauuy Uim npu reMunesb-
BIKTOMUM CHavana HeobXoAYMO BOCCTAaHOBUTL CUMMETPMIO MPM MOMOLLLM XXECTKOrO NeHorniacTa
Pedilen®.

* HarsHuTe cnasiHHyio B HYXHYI0 GOPMY BHYTPEHHIOK MIEHKY U BLITSHUTE ee.

TE7 Ottobock | 91



® [13rotoBbTE BHELLHIOW NNEeHKYy C OTBEpPCTUEM ONA 3aJIMBKN Ha CTOPOHE KyNbTU.

¢ O6pexbTe 3aIMBHbIE LWNAHMN 419 3a/IMBKU TBEPAON Y MArKOW CMOJION.

3.1.2 ApmupoBaHue Ta30BOM KOP3WHbI U OMOPHON MAACTUHbI

B 3aBucyMoCTY OT OXMaaeMon Harpy3Kin Ha NpoTes BaM noHanobsTes:
¢ [lepnoHoBble TpyKOTaxHbIe pykasa 623T3 (10-12 cnoes)

* YrnetkaHb 616G12 (2 - 4 cnos)

¢ CTek/10BOSIOKHUCTLIN MaT 616G4 (2 cnos)

Heo6xoa1Mo BbINOAHUTL CEayoLLMe OnepaLmu:

¢ HanonoBuHy HaTsiHYTb Ha FMNCOBbIN MO3UTUB NEPJIOHOBbIN TPUKOTAXHbIN PYKaB Mo AJIMHE PaBHbIN
ABONHON AJIMHE MMNCOBOro NO3WTHBA, 3aKPEMNUTL €ro Ha HEaMNYTUPOBAHHOW CTOPOHE U CHOBA
0BTAHYTb MM NO3UTMB.

¢ HartsHyTb Ha NO3UTKB eLle 2 C/osi NeprioHa.

¢ B o6nactv onopHol NOBEPXHOCTU YCUINTb MO3UTUB YINIETKAHbIO U CTEKIOBOSIOKHUCTBIM MaTOM.
e 3akpbiTb pe3b6OBbIE OTBEPCTVS ONOPHOW NAACTUHBI NNACTUHYATON NeHTON 636K8.

e Yepes oTBEPCTUS B OMOPHOW MIACTUHE NPOMYCTUTL CTEKIIOBOSIOKHUCTYIO NIeHTY 699B1.

e [TomecTtntb OMOPHYIO NNIacTNUHYy Ha rMMNCOBbIN MNO3UTUB COrSTACHO MapKUPOBKE N HAJTOXUTb CBEPXY
CTEKJTIOBOJIOKHUCTbLIN MaT U yrnetkaHb.

L4 3aBepLIJVITb apMmmpoBaHue obTarvBaHnem NepsIOHOBbIM TPUKOTaXXHbIM pyKaBOM, BCTaBMB B MNO-
3SUTUB 3aJIMBHbIE LLI1AHIN, TpOJ‘IeHOBbIl‘/II pa3,El,eJ'II/ITe}'IbeII‘/‘I KfianaH 1 pe3b608ble NNacTUHbI.

¢ HataHyTb NNeHKy Ha apMMPOBaHHbIV MMMNCOBbIN MO3UTKUB U NPOTSAHYTL 3a/IMBHbIE LLNAHMN Yepes
3a/MBHblE OTBEPCTUSI.
3.1.3 TexHoNorus 3aAMBKN CMONOMN

Bnaropaps pacnonoxeHHbIM BEHTPaIbHO U AOPCAbHO 3a/IMBHbBIM LLUNAHram, Yepes KoTopble Biu-
Baetcsi markast OpTtokpunosas cmona 617H17, atm o6nactvt MoryT 6biTb BbINONHEHBI FTMEKUMK. Ha
amnyTMpoBaHHOW CTopoHe 3anveaetcst OpTokpunosBas NaMmuHupytolas cymona 617H19.

BaxHo npumeHsiTe AnddepeHLMpOoBaHHY0 TEXHOOMMIO 3aIMBKK 1 oTBoAa. 1o BosmMoxHOCTH, pa-
60Ta AOMKHA BINOSHATECS ABYMS TEXHUKaMU-OpTOnesamu.

3.1.4 OkoHuyaTtenbHasi ;opaboTka U MOHTaX

¢ [locne 3acTbiBaHUS CMOMbI HAANWUAUTE Kpaw KOombLa AJS 3aJIMBKK.

e OTnenvte BHYTPEHHWIN U BHELLIHWIA KnanaHbl HOXXOM BAOMb Kpas TponeHa.

e CHVMUTE Ta30BYIO KOP3WHY C MMNCOBOro No3vTHBa 1 3awnudyiite ee no Kpato.

¢ OrtkponTe pesbboBble OTBEPCTVS B ONOPHOM MIACTUHE Y CMOHTUPYITE Ta306€APEHHBIN LAPHUP
C Ta30BON KOP3UHOMN.

3.1.5 Ucnonb3oBaHue WwabnoHa pnsa 3anueku 7Z258=N

Mocne npuMepku 1 NpoBepkn GYHKLMOHMPOBaHUS Ta30BOW KOP3MHbI C BMOHTUPOBaHHbLIM Ta306e-
JPEHHBIM LLIAPHUPOM A1 obecrnedeHnst HaaeXHoN paboThl LWapHMPa U AaSbHENLLIErO COeANHEHNS!
€ro ¢ KOCMeTUHECKMNM MOKPbITUEM LLIAPHUP AO/KEH ObiTb CHOBA AEMOHTUPOBAH U C NMPUMEHEHNEM
npunaraemoro wabioHa Ans 3anuBKK J0MKHA ObiTb M3roToBMIEHA 3alLUMTHAs COeAUHUTENbHAN
Kpblluka. MpaBunbHoe pacrnonoxeHne wabnaoHa 4aa 3aMBKU U, COOTBETCTBEHHO, KPbILIKMN A0-
CTUraeTcsi C MOMOLLbIO BBEAESHUSA BBOAA BUTbLIX HANpaBasioLLmnx WTndToB waboHa Ans 3aMBKM
B 06a pe3bbOBbIX OTBEPCTUSI OMOPHON MIACTUHBI.
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3.2 Céopka

Ha pucyHke 2 npepcTasneH pekomeHayeMblii cnocob c60pki Ta30BOro NpoTesa ¢ Ta3obeapeHHbIM
wapHupom 7E7, BUHTOBbIM perynMpoBOYHO-COEANHUTESNbHBIM Y3/10M C PErYIMPOBKON OTKIIOHEHUS
4R56, koneHHbIM LwapHupom 3R60 n ctonon Trias 1C30.

BuHTOBbIE PErYNIMPOBOYHO-COEANHUTENBHBIE Y3I1bl C PETY/IMPOBKOM OTKIOHEHWUS CO3MaHbl CreLmab-
HO AJ191 PerynMpyemMoro CoeavHeHus mexay Tpybkol TazobepeHHOro LapH1pa 1 I0CTUPOBOYHbIM
CepAeYHUKOM KOJIEHHOTO WapHupa. BuHTOBOIM perynMpoBoYHO-COEAMHUTENBbHDIN Y3en cnocobeH
oTk/IoHsTbes Ha 10° (4R56), 20° (4R56=1), 30° (4R56=2) B COOTBETCTBUM C ABUXEHNEM TPYOKM
OT NEPEMELLEHHOIO Brepes, Ta306eApeHHOro LapHupa.

3.3 Bo3MOXHOCTU HACTPONKM

TasobenpeHHbiit wapHup 7E7 perynmpyetcs Ha Tpex ypoBHsiX: OTBeAeHWe — npuseneHne u cruba-
HWe — pasrmnbaHue u potauus ocu 6eapa (Puc. 3).

3.3.1 OTBepeHMe-NpuUBEAEHNE K Ta30BON KOP3UHE

O6a nnockoronosbix 6onta 501F9=M8x25 (22) paccnabutb ¢ NOMOLLBI0 AMHAMOMETPUYECKOTO
kntoya 710D4 n 6uta T40 709211 (29) po Tex nop (puc. 4), noka wapHUp He ByaeT nepemeLLatsCs
MO OTHOLLEHUIO K Ta30BOW KopanHe. YcTaHoBuTb Tpebyemyto nosuumio += 10° (puc. 5.1).

3.3.2 Hactpoiika porauuu ocu 6eapa

YcraHoBKa poTauum peryavpyeTcs Mexay BEPXHEN YacTbio WwapHupa (2) v JOHHOW NNacTUHOM
(21). [ns atoro ¢ nomMoLbto AMHamomeTpuyeckoro ktoda 710D4 n 6uta T40 709211 (29)
cnenyet paccnabutb 06a Nnockoronosbix 6onTa (puc. 4); KPOME 3TOro C NMOMOLLbIO TOPLIEBOrO
kntoya 3 MM paccnabutb 60T C LMANHAPUYECKon ronoskon (27) (puc. 6). JuanasoH ycTaHOBKM
+ 5° (puc. 5.2, 5.3)

MHDOPMALNS |

BWHT ¢ umnuHapuyeckon ronoskon (27) fomkeH MCNONb30BaTbCS TONbKO AJIS YCTaHOBKM PO-
Taumy = 5° oTHOCKTENbHO Ta30BOM KOP3MHbI. MakcrmanbHbIi MoMeHT 3atsxkkn: M=2 Hm (Puc.
4.2 +4.3unb).

[ns npo6Hol xoap6bl 1 nocne okoHYaTenbHoM cOopku NpoTesaa 3ataHuTe 0ba BUHTA C LUINHAPY-
yeckoi ronoskon 501F9=M8x30 ¢ momeHToM 3atskkn M=20 Hm (Puc. 4). lNpun okoH4aTenbHon
cbopke npoTesa 3akpenuTe BUHTbI C LAMHAPUYEcKomn ronoskon Jloktutom 636K 13.

3.3.3 CrubaHue-pasrubaHue

>Kenaemas nosuums yctaHaBNMBaETCS Ha BUHTE C LUNMHAPUYECKON ronoBkom (23) ¢ NoMoLLLbio 4 MM
wrndTosoro kntoya (Puc. 7). 3atem ycraHoBUTb LUTEKEPHBIN NpegoxpanuTens (25) (Puc. 9, ctpenka).
3.3.4 PerynupoBka HaTtshkeHus pasrubarens 6eapa

Mocne ocnabnerys yCTaHOBOYHOTO BUHTA B HVXKHEN YACTU LIAPHMPA OTTSHATE BHUS ANIIOMYHUEBYIO
Tpy6Kky (1) (Puc. 8).

OTperynvpoBaTtb CUIy HaTsXKEHWS MPY>XMHBI 3@ CHET NOBOPOTa perynmposoyHou ramku (9) (Puc. 9).

3atem anommHueBas Tpybka (1) L0 ynopa BCTaBNSETCS B HUXHIOK YaCTb LUAPHMPA U 3aKpennseT-
Cs Npu NoMoLLM ycTaHoBoYHoro BuHTa (13). Ucnonb3yiite auHamomeTpuyeckuin kntoy 710D4.
MomeHT 3atsxku 15 Hm. 3adpukcupoBatb yctaHOBOYHbIN WTUT JTokTuTtom 636K13.
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[ A BHUMAHUE

OnacHocCTb NafieHns BCNeacTBMe KOMMNEHcALUMN AJIMHbI C MOMOLLbIO 3aXUma ans Tpyoku.
Heob6xoavmo cobnogate MUHUMaNbHOE 3HaYeHWe AJIMHbI 3axBarta Tpy6bl U He BbIXOAUTL 3a
npeAenbHbIN MUHUManbHbIV pasmep. Cneantb 3a TeM, 4To6bl TPyGKa Gbina NOSHOCTLIO 3aBeaeHa
B 32KMM NS TPYOKM.

WH®OPMALMS |

Paspetluaetcs ycraHaBnvBaTth TObKO antoMuHueByto Tpy6ky 2R25=16-400. B cny4ae npnobperte-
HUA 3anacHomn Tpy6KM NPocKM Bac 06paTtUTb BHUMaHUE Ha USMEHUBLLUMICS HOMep naaenus: 2R30.

[nsi N3roToBREHVs COEANHUTENBHOW KPbILLKM AJ1S KOCMETUHECKOWN 060/104KM MCMONb3YHTE LWaboH
0N 3anveku (26).

3.4 CepBucHble paborbi

VH®OPMALMS |

B cootsetctBUM ¢ TpebosaHuamm ctaHaapTa ISO 15032 gaHHbIN KOMMOHEHT NPOLLEN UCMbITaHWS Ha
cobniofieHVe ABYX MUIITIMOHOB Harpy304HbIX LYKIIOB B NEPWOA, ero akcniyaraumu. B sasucumocTu
OT YPOBHSI aKTUBHOCTHM NaLMEHTa C NPOTE30M 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNYXO6bl U3LENNS OT ABYX
[0 Tpex net. Mbl pekoMeHayem B 0653aTeNbHOM Nopsiake ¢ NEPUOAUYHOCTBIO OAMH Pas B rop,
OCYLLECTBNATL PErYNISPHBIN KOHTPOJb 6€30MacHOCTN U3Aenus.

Mocne Heckonbkux HeLEenb UCMOb30BaHNS MOAYJIbHOIO Ta306eJpPEHHOro LapHMpa PeKoMeHay-
eTcsi NPoBepPUTb Ka4ecTBO ero paboTsl, a B criy4ae HeOBXOAMMOCTH BbINOSIHUTD AOMOHUTENBHYIO
perynvMpoBky.

3.4.1 3ameHa BTYNIOK CKOJIbXXeHUS:

¢ BbigaBnTe M3HOCKBLUMECS BTYNKM CKOJIBXEHUS.

e BpasuTe aBe BTy/ku ckonbxeHus 4B130 B 6okoyto noepxHocTb 4G80=N4 noa, npsiMbIM yrioMm.
e O6paboraite BTyNKU pa3sepTkon 727S9=12G7.

¢ O6paboTanTe BTyNKM crnieumanbHov cmaskon 633F30.

3.4.2 Cmaska

[ns cmasky NnacTMKoBbIX AeTanet Mbl PEKOMEHAyeM MCMosb30BaTh CreLanbHyto cmasky 633G6.

Ckonb3asiye Apyr no Apyry MeTaiMyeckue Aetanu, Hanpumep, Tonkarens (7) onopHyto ocb (24)
cnepyeTt cMasbiBaTb cMa3oyHow nacton 633F16. Ons BTynku ¢ 6yptrkom 4B130 (20) 1 ocu (15)
ncnonbaynTe cmasky 633F30.
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3.5 TexHn4eckmne gaHHble

OucransbHoe nopknoyeHe 3aXUM ans TpyoKu
Makc. yron cruba 140°

Bec wapHupa 3401

Bec petanen ans coegmHeHus 280r
BebicoTa cuctemsbl 33 MM
Marepuan TUTaH
YpoBeHb aKTMBHOCTU 2+3
Makc. Bec Tena nauneHTa 100 kr

4 MNpaBosble yKasaHus

Ha Bce npaBoBble ykadaHWs pacnpoCcTpaHseTcs nNpaso TOM CTPaHbl, B KOTOPOMN UCMOMb3yeTcs
n3penve, NoaToMy TW yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTb.

4.1 OTBETCTBEHHOCTb

MpoussoaynTent HeceT OTBETCTBEHHOCTbL B TOM Cllyyae, eCNv U3aenne UCNosb3yeTcsl B COOTBETCTBUM
C OMNWCaHUSIMU 1 yKa3aHUsiMU, NpUBEAEHHbIMW B JaHHOM JokymeHTe. [1ponssBogutens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLep6, BOSHWKLUWNI BCNeACTBNE NPeHebpexeHns NoNoXeHUIMU GaHHOro
[OKYMEeHTa, B 0COBEHHOCTM NpU HeHaAJ1exalleM UCMOoSIb30BaHNN UM HECaHKLMOHUPOBAHHOM
N3MEeHEeHNN nspenus.

4.2 CoorBerctBue craHaaptam EC

[aHHoe n3penue otsevaet TpeboBaHusaM esponerickon Jupektnebl 93/42/ESC no megmumHckomn
npoaykumn. B cootBeTcTBUM C KpUTEPHSMU Knaccudukaumm, npuseaeHHbIM1 B Mpunoxerun IX
ykasaHHon [upekTuBbl, n3genmio npuceoeH knacc |. B atoit cessun [Jeknapaums 0 cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPou3BoOAUTENEM MOJ, CBOIO UCKIIIOHUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb COMTACHO
Mpunoxenuto VIl ykasanHou JupekTtumBbl.
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