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AUFBAU

Beim Schaftaufbau ist auf Beugekontrakturen und auf die daraus resultierenden Parallelverschiebungen zur
Eintrittsebene des Schaftes hinsichtlich der Lotlinie zu achten.

Es findet immer der integrierteGrundaufbau nach Berkeley Verwendung.

ALIGNMENT

When aligning the socket observe for flexion contractures and the resulting parallel shift in the entry plane of the
socket with regard to the plumb line.

Always use the Berkeley integrated basic alignment.

CONSTRUCTION

Lors de la construction de la tige, il faut veiller aux contractures en fl exion, et aux décalages paralléles qui en
résultent au niveau de I'entrée de la tige, par rapport a la ligne perpendiculaire.

On utilise toujours le montage de base intégré selon Berkeley.

MONTAJE
En el montaje del encaje se debe tener en cuenta la existencia de contracturas en fl exién y, a consecuencia de
éstas, los desplazamientos paralelos en el plano de entrada del encaje en relacién con la recta de alineacién.
Se empleard siempre el montaje bdsico integrado segtin Berkeley.

MONTAGEM

Ao montar a didfi se, hd que ter em conta as contracturas de fl exdo e os desvios paralelos daf resultantes ao
nivel da entrada da diéfi se, no que diz respeito a linha vertical.

E sempre utilizada a montagem integrada de base segundo Berkeley.

OPBOUW

Bij de schachtopbouw moet gelet worden op buigcontracturen en de daaruit voortvloeiende parallelle
verschuivingen tussen het instapvlak van de schacht en de loodlijn.

De geintegreerde basisopbouw volgens Berkeley wordt altijd toegepast.

OPBYGNING

Ved skaftopbygningen skal man veere opmzrksom pé bgjningskontrakturer og de deraf falgende
parallelforskydninger i forhold til skaftets indgangsniveau med hensyn til lodlinjen.

Den integrerede grundopbygning ifelge Berkeley anvendes altid.

ALLINEAMENTO

Nell'allineamento dell’invasatura, si deve prestare attenzione alle contratture in fl essione e ai risultanti
dislocamenti paralleli al piano d’entrata dell’invasatura rispetto alla linea verticale a piombo.

Viene impiegato sempre |'allineamento di base integrato di Berkeley.

PEFYJINPOBAHUE

Mpu perynnpoBaHny NPUEMHOI Fb3bl HEO6XOAMMO 06PaTUTL BHUMaHMWe Ha crubaTesibHble KOHTPaKTypbl 1
BbI3BaHHbIE MW NapanienbHble CMEeLeHNA K NIOCKOCTV BXOAA MnIib3bl OTHOCUTENIbHO NepneHanKynapa.
Bcerga ncnonb3yiite MHTErpMpPOBaHHbI METOA perynnpoBaHmua no bepknu.



Lotlinie/Plumb line/

Ligne perpendiculaire/

Recta de alineacién/

Linha vertical/Loodlijn/Lodlinje/
Linea verticale a piombo
MepneHankynap













ENGLISH

OH5/KH5 KNEE

The Ossur knee joint OH5/KHS5 Knee is a polyaxial polycentric knee joint with a stable aluminium frame
construction. It is suitable for users in mobility classes 3 and 4. The OH5/KHS5 Knee is approved for a maximum
body weight of 100 kg.

INDICATIONS FOR USE
The OH5/KH5 Knee is designed for patients with transfemoral and knee disarticulation amputation.

CONTRAINDICATIONS FOR USE
N/A.

Control of the swing phase is actively supported by an integrated, high-performance hydraulic system. Flexion and
extension can be adjusted separately by three valves to meet the needs of the user. The stance phase is secured by
the polyaxial construction. This offers a high degree of safety when walking and enables prosthesis alignment
without shortening.

Proximal adaptation can be achieved in a number of ways
« OHS Knee with a pyramid adapter
« OH5 Knee with an IKF adapter
« KH5 Knee with a loop adapter
« KH5 Knee with a 3-arm socket adapter (particularly suitable for interim sockets)

For all adaptation options, the knee joints are infinitely adjustable by up to 5 mm in the AP/ML directions and can
be rotated without limitation (exception: IKF-Adapter). In addition, the flexion/extension angle and/or the
adduction/abduction angle of the KH5 Knee with loop adapter, can be corrected by up to max. 10° by using the
adjusting discs supplied. All the alignment adjustments can be carried out during the fitting phase or at any other
later point in time.

The OH5 Knee with IKF adapter emulates the anatomical angle of strike of about 5 - 11° without deactivating the
safe knee joint geometry. Using the IKF adapter reduces stress on the joint chain and gives the user a secure and
energy-saving gait. The adapter also makes walking on gradual slopes and uneven ground considerably easier and
safer. A number of different progressive buffers are available that can be varied individually depending on the
walking habits of the prosthesis user. The IKF adapter can be used for all mobility classes.

TECHNICAL DATA

KH5 Knee with
OHS5 Knee with OHS5 Knee with IKF | KH5 Knee with loop | 3-arm socket
Description pyramid adapter adapter adapter adapter
Art.No. 1.722.176 1.725.176 1.722.175 1.722.177
Material Aluminium Aluminium Aluminium Aluminium
Amputation level Above knee Above knee Long thigh, Long thigh,
Knee disarticulation | Knee disarticulation
Maximum body 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
weight
Mobility class 3,4 3,4 3,4 3,4
Overall fitted height | approx. 184 mm approx. 199 mm approx. 176 mm approx. 180 mm
Effective fitted approx. 132 mm approx. 147 mm approx. 141 mm approx. 145 mm
height




Description

OHS5 Knee with
pyramid adapter

OHS5 Knee with IKF
adapter

KH5 Knee with loop
adapter

KH5 Knee with
3-arm socket
adapter

Fitted height

approx. 17 mm

approx. 32 mm

approx. 26 mm

approx. 26 mm

Weight

approx. 830 g

approx. 965 g

approx. 850 g

approx. 930 g

Ground clearance

approx. 12 mm

approx. 12 mm

approx. 12 mm

approx. 12 mm

Proximal connection

Pyramid

Pyramid

Loop adapter

3-arm socket
adapter

Distal connection

Integrated 30 mm
tube receiver

Integrated 30 mm
tube receiver

Integrated 30 mm
tube receiver

Integrated 30 mm
tube receiver

Swing phase

Hydraulic system

Hydraulic system

Hydraulic system

Hydraulic system

Stance phase

Closing geometry

Closing geometry
stance flexion

Closing geometry

Closing geometry

Axes

Polycentric

Polycentric

Polycentric

Polycentric

Flexion angle
without socket

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

ASSEMBLY OF THE PROXIMAL CONNECTION
OHS5 Knee with a pyramid adapter
« Slide the washers (37 & 38) onto the 40 mm central screw (36), guide the screw through the central opening in
the head of the joint (25) and tighten the pyramid adapter (39) to a torque of 35 Nm.

« Secure the 40 mm central screw (36) with Loctite and use a torque wrench (8 mm Allen key).

OHS5 Knee with an IKF adapter
« Slide the washers (37 & 38) onto the 27 mm central screw (34), guide the screw through the central opening in
the head of the joint (25) and tighten the IKF adapter (43) to a torque of 35 Nm. Make sure that you assemble
the IKF adapter (43) in the correct AP direction.

« Secure the 27 mm central screw (34) with Loctite and use a torque wrench (8mm Allen key).

Selecting and inserting the buffer elements

The set is supplied with four buffers

+ 3 back (P) progressive buffers (with holes)

« 1front (A) stop buffer (without holes)

Back buffers (with holes)

Dark blue X-Soft Available as an accessory
Yellow Soft Supplied with set

Red Medium Premounted

Brown Hard Supplied with set

Blue X-Hard Available as an accessory

Front buffer (without hole)

Brown

Standard

Premounted

Blue

X-Hard

Available as an accessory

The hardness of the buffers must be selected and inserted to suit the patient’s requirements.




Note: If the user feels unsafe while walking, e.g. has a slight wobble during the stance phase, use the next harder
buffer. If the user feels that there is too little damping in the stance phase, use the next softer buffer.

Mounting the buffer elements

The buffer without a hole serves as the front stop buffer (A).

The back buffer (P) with holes for progressive damping is mounted in the IKF adapter with the holes facing
upwards. (Fig. 1)

KH5 Knee with loop adapter

« Fill the central thread of the loop adapter (42) completely with Plastilin so that no resin can penetrate into the
thread during lamination and the central screw can later be screwed in completely. Safety requirement!
Make up a dummy disc and fix this to the adapter with double-sided adhesive tape.
Laminate the loop adapter (42) with sufficient carbon fibre and fibre glass to suit the individual patient’s needs.
Important: Please tie the groove off well!
After lamination, grind the distal end of the adapter free and remove the Plastilin.
Slide the washers (37 & 38) over the 29 mm central screw (35) and guide the screw through the central opening
in the head of the joint (25).
Slide the adjustment discs (41) over the thread of the central screw (35) and tighten the loop adapter (42) to a
torque of 35 Nm.
When fitting the two adjustment discs (41), make sure that the fine serrations on the inner surfaces face
towards each other.
Secure the 29 mm central screw (35) with Loctite and use a torque wrench (8 mm Allen key).

KH5 Knee with a 3-arm socket adapter

Before adjusting (moulding) the 3-arm socket adapter to the individual socket form, screw the adapter with an
external thread (40) into the internal thread of the 3-arm socket adapter. Secure the M5 locking screw of the
3-arm socket adapter to a torque of 10 Nm.

Mould the 3-arm socket adapter to the individual socket shape.

Loosen the M5 locking screw on the 3-arm socket adapter and remove the attached adapter.

Cover the internal thread of the 3-arm socket adapter with grease and screw in the supplied dummy. Once
again secure the M5 locking screw of the 3-arm socket adapter to a torque of 10 Nm. Fill the slot in the 3-arm
socket adapter, the screw head, and any exposed thread with Plastilin.

Laminate the 3-arm socket adapter with sufficient carbon fibre and fibreglass to suit the individual patient's
needs.

After lamination, loosen the M5 locking screw of the 3-arm socket adapter and remove the screwed-in dummy
and any remaining resin or Plastilin.

For final assembly, now screw the adapter with the external thread (40) completely into the internal thread of
the 3-arm socket adapter.

Attention: when carrying out any later adjustments, do not unscrew the adapter with the external thread (40)
more than one full turn.

Secure the M5 locking screw of the 3-arm socket adapter with Loctite and to a torque of 10 Nm. Use a torque
wrench (5 mm Allen key).

Slide the washers (37 & 38) onto the 29 mm central screw (35), guide the screw through the central opening in
the head of the joint (25), and tighten the adapter (40) to a torque of 35 Nm.

Secure the central screw (35) with Loctite and use a torque wrench (8 mm Allen key).

Attention: never mix up the central screws! The pyramid adapter (39) must be screwed tight with the 40 mm long
central screw (36), the loop adapter (42) and the adapter with the external thread (40) must be screwed tight with
the 29 mm long central screw (35), and the IKF Adapter (43) must be screwed tight with the 27 mm long central
screw (34). Safety requirement!

OPTIMISING THE PROSTHESIS ALIGNMENT

After loosening the respective central screw, unlimited rotation (exception: IKF-Adapter) and AP/ML corrections of
5 mm are possible.

In addition, in the case of the KH5 Knee with loop adapter, alignment corrections in flexion, extension, adduction
and abduction of up to a maximum of 10° are made possible through the use of adjustment discs (41).



Attention: in order to prevent any unwanted rotation and thus risk to the user, always make sure that the central
screw concerned (34, 35 or 36) is tightened to a torque of 35 Nm at the dynamic fitting session.

ALIGNMENT

The OH5/KH5 Knee knee joints are supplied by the factory in full working order with the basic settings.
Carefully start testing the function of the joint with the user at the dynamic fitting and check whether this basic
setting suits the needs of your patient.

If not, please go through the following steps.

Stance phase stability

Adjustment by shifting the joint

In the basic configuration described here, the axial alignment gives high stance phase stability.

This can be adjusted to the individual needs of the patient by shifting the knee joint in the AP direction.

Shift the joint backwards
—> safer alignment (Fig. 2)

Shift the joint forwards
—> more dynamic alignment (Fig. 3)

Swing phase control

You can set flexion and extension separately depending on the user’s needs.

The hydraulic system is supplied in its basic setting. In the basic setting, valves A and B are both opened by one
turn (8 notches). Valve C is opened by 12 turns (12 notches).

You can adjust the joint to any individual gait from this basic setting.

Adjusting the flexion and extension valves
A description of the function of the individual components

Valve A Resistance to flexion above 60° flexion angle
Valve B resistance to flexion from 0-60° flexion angle
Valve C resistance to extension

Basic rule when setting up the joint
Open valve A + open valve B = open valve C

To achieve a comfortable gait, first adjust the flexion with the patient walking slowly and at faster walking speeds.
Then the gait can be harmonised by adjusting the extension.

When setting up the joint, ensure that it is finely adjusted for the individual user and turn the valves in small steps
of 1- 2 notches. Check the result.

Ask the user to walk more quickly and adjust the settings if necessary.

Excessive heel swing (above 60° flexion angle)
Turn the flexion valve A to the right (Fig. 4)

Ask the user to walk at moderate walking speeds and adjust the settings if necessary.

Too much flexion
Turn the flexion valve B to the right (Fig. 5)

Too little flexion
Turn the flexion valve B to the left (Fig. 6)



Excessively hard extension stop
Turn the extension valve C to the right (Fig. 7)

Extension too slow
Turn the extension valve C to the left (Fig. 8)

Note: Closing the flexion valve actuates the extension movement earlier!

SAFETY WARNINGS

Adapters used at the upper connection must always be tightened to the prescribed torque for the respective
modular component. Use a torque wrench.

The adapters used for the lower connection (e.g. tube adapter) must be inserted down to the end stop in the
tube receiver of the knee joint.

The central screws (34, 35, 36) must be tightened to a torque of 35 Nm and secured with Loctite. Use a torque
wrench (8 mm Allen).

Observe the alignment guidelines and adjustment instructions.

Do not unscrew any other screws than those described here.

The valves must not be completely closed while walking.

The knee joint must not be adjusted in flexion.

Do not use compressed air for cleaning. We recommend the use of a brush.
Always observe the basic rule for setting the valves (open valve A + open valve B = open valve C).

When using with a IKF adapter
« Ifthere are any visible changes, wear-and-tear, or functional limitations, replace the IKF adapter or its buffer.
« Please make sure that the patient is familiar with the handling of the IKF adapter and his prosthesis before
leaving the premises. Failure to observe this warning may cause the patient to fall.
« Any manipulation whatsoever leads to premature wear-and-tear (fracture) of the adapter.
« Make sure you assemble the IKF adapter in the correct AP direction.
« Make sure you mount the buffer elements correctly.

When using with a loop adapter
« Laminate the loop adapter with sufficient carbon fibre and fibreglass to ensure the user's safety.
« The thread of the loop adapter must be free from Plastilin and resin residues after lamination, otherwise the
central screw (35) can not be screwed in completely.
« Make sure that the fine teeth on the two adjustment discs are facing each other.

When using with a 3-arm socket adapter
« The M5 locking screw on the 3-arm socket adapter must be tightened to a torque of 10 Nm and secured with
Loctite. Use a torque wrench (5 mm Allen).
« For a later adjustment, do not unscrew the adapter with an external thread (40) by more than one turn.

Observe all the above points, otherwise the guarantee becomes null and void!

MAINTENANCE
The joint must be inspected, and repaired if necessary, at least every 6 months!

Inspect for

the alignment

the screw connections

adhesion and torque of the central screw

the suitability of the patient (e.g. max. body weight, degree of mobility)
loss of lubricant

damage to the joint and accessories

AP + ML play

Tighten the screw (5) in the tube receiver to 16 Nm and secure with Loctite. Use a torque wrench (5 mm Allen).

The use of talc, particularly together with lubricants, can cause the joint to jam. Thus please do not use any talc!



« the extension stop

« visual inspection of the proximal adapter for damage

« damage to the two adjustment discs when using the loop adapter

« the thread connection when using the adapter with an external thread

« when using with an IKF adapter: check for intact function, especially of the mounted buffers

« soiling with talc

- at every inspection/maintenance, the piston rod of the hydraulic system must be cleaned with a soft cloth and
mild detergent. The piston rod must then be lubricated with silicone spray or grease or with a comparable
lubricant.

CARE
« Clean the joint with a soft cloth moistened with a little mild benzene.
« Do not use any cleaning agents that are more aggressive than this, because these can damage the seals and
bushes.
« Do not use compressed air for cleaning! Compressed air can blow existing dirt into seals and sleeves, where it
causes damage and premature wear-and-tear.

LIABILITY

In case of damage: Ossur can only consider complaints accompanied by a copy of the delivery note or the Ossur
invoice together with a detailed description of the reasons for returning the product. A manufacturer can only be
held liable for the failure of his own modular components. The manufacturer can only be held liable beyond this, if
it can be proved that his modular components were causally responsible for the damage to or loss of function of
modular components from other manufacturers

CE MARK/COMPATIBILITY
All the modular components have been tested in compliance with EC Directive 93/42/EEC and bear the CE mark.

General conditions
This product is for use by one patient only. If it is used for treating more than one patient, product liability
pursuant to the Medical Devices Act becomes null and void.
Ossur products are guaranteed to be compatible with modular components from others, if the following points are
observed. The modular components are used only in compliance with their intended purpose (see relevant
Instructions for Use).

« If modular components with different max. weight limits are used, the weight limit of the weakest component
applies.
The use of tested individual components with the CE mark does not release the prosthetist from his obligation
to check, to the best of his capabilities, the combination of fittings for their suitability, correct assembly and
safety.
Should there be any indications that a given combination of fittings may not assure the required degree of
safety, the fittings must not be combined.
The prostheses must be manufactured in compliance with the generally acknowledged professional rules of the
orthopaedic appliances trade.
If the patient’s suitability for wearing the prosthesis changes (e.g. body weight, mobility, etc.), the prosthesis
must be checked without delay.
If the prosthesis has been exposed to unusually high stress, e.g. a fall, it must be inspected in a prosthetic
workshop immediately for possible damage.
Safety-relevant regulations for individual fittings (see relevant Instructions for Use) must be observed.

Combination of different modular components:
The above general conditions apply in addition to:
« Only use modular components that comply with the requirements of ISO 10328
« Only use modular components that comply with the requirements of the Medical Devices Act
« The modular components must be suitable for each other and fit the standard pyramid or 30 mm system.

USEFUL LIFE
The maximum useful life of the OH5/KH5 Knee joint is 36 months.



REPLACEMENT PARTS, ACCESSORIE

No Name Art. No.
2 Extension assist spring (incl. screw) 1.970.947
5 Clamp screw for tube receiver 1.970.866
31 Extension stop 1.970.918
34 Central screw for IKF adapter, 27 mm M.631.254
35 Central screw for loop adapter and adapter with an external thread, 29 mm 1.970.844
36 Central screw for pyramid adapter, 40 mm 1.970.859
37 Washer 1.970.845
38 Washer, flat 1.970.846
39 Pyramid adapter incl. 36, 37, 38 1.970.863
40 Adapter with external thread 36 mm incl. 35, 37, 38 1.633.121
41 Adjustment washers for loop adapter (2 pcs.) 1.970.847
42 Loop adapter incl. 35, 37, 38, 41 1.970.862
43 IKF adapter incl. 34, 37, 38, buffer set, standard M.631.100
IKF buffer replacement part set, standard M.631.250
IKF buffer X-soft M.631.251
IKF buffer X-hard M.631.252
IKF buffer front X-hard M.631.253

Only the above replacement parts are available!
To have a joint inspected, please send the joint for repair to Ossur.
You will be provided with a service joint for the duration of the repair.



DEUTSCH

OH5/KH5 KNEE

Die Kniegelenke OH5/KH5 Knee sind mehrachsige polyzentrische Kniegelenke mit einer stabilen Alu
Rahmenkonstruktion. Sie eignen sich fiir Anwender der Mobilitit 3 und 4. Das OH5/KH5 Knee ist bis zu einem
Kérpergewicht von 100 kg zugelassen.

INDIKATIONEN
Das OH5/KH5 Knee wurde fiir Oberschenkel- und Knieexartikulations-Amputierte entwickelt.

KONTRA-INDIKATIONEN
N/A.

Die Steuerung der Schwungphase wird durch eine integrierte Hydraulik aktiv untersttitzt. Flexion und Extension
kénnen mittels 3 Ventilen auf die Bediirfnisse des Anwenders eingestellt werden. Die Standphase wird durch die
mehrachsige Konstruktion gesichert. Diese bietet hohe Sicherheit beim Gehen und erméglicht einen
Prothesenaufbau ohne Verkiirzung.

Die proximale Adaption kann auf unterschiedliche Weise erfolgen
« OHS5 Knee mit Pyramidenadapter
« OH5 Knee mit IKF-Adapter
« KH5 Knee mit Schlaufenadapter
« KH5 Knee mit 3-Arm Schaftadapter (besonders fur Interimsschifte geeignet)

Die Kniegelenke kénnen bei allen Adaptionsméglichkeiten stufenlos 5 mm in AP/ML-Richtung verschoben und
ohne Limitierung rotiert werden (Ausnahme: IKF-Adapter). Bei der Version KH5 Knee mit Schlaufenadapter kann
zudem uber die enthaltenen Justierscheiben der Flexion-/Extensionswinkel und/oder der Adduktions-/
Abduktionswinkel bis max. 10° korrigiert werden. Alle beschriebenen Stellungsjustierungen kénnen in der Anprobe-
phase aber auch zu jedem spiteren Zeitpunkt durchgefithrt werden!

Die Version OH5 Knee mit IKF-Adapter empfindet den anatomischen Auftrittswinkel von ca. 5-11° nach, ohne die
sichere Gelenkgeometrie zu deaktivieren. Durch den Einsatz des IKF-Adapters erfolgt eine Entlastung der
Gelenkkette, dem Anwender wird ein sicheres und kriftesparendes Gehen erméglicht. Das Gehen von leichten
Schriagen und unebenen Wegen wird durch den Einsatz wesentlich erleichtert und sicherer. Es stehen verschiedene
progressive Puffer zur Auswahl, die individuell je nach Gehverhalten des Prothesenanwenders variiert werden
kénnen. Der IKF-Adapter ist fiir alle Mobilititsklassen einsetzbar.

TECHNISCHE DATEN

KH5 Knee mit

OH5 Knee mit OH5 Knee mit IKF- KH5 Knee mit 3-Arm
Bezeichnung Pyramidenadapter | Adapter Schlaufenadapter Schaftadapter
Art.Nr. 1.722.176 1.725.176 1.722.175 1.722.177
Material Aluminium Aluminium Aluminium Aluminium
Amputationshéhe Oberschenkel Oberschenkel Knieexartikulation, Knieexartikulation,

langer Oberschenkel | langer Oberschenkel

Gewichtslimit 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
Mobilitatsklasse 3,4 3,4 3,4 3,4
Ges. Einbauh&he ca. 184 mm ca. 199 mm ca. 176 mm ca. 180 mm
Effektive Bauhdhe ca. 132 mm ca. 147 mm ca. 141 mm ca. 145 mm
Bauhoéhe ca. 17 mm ca. 32 mm ca. 26 mm ca. 26 mm




KH5 Knee mit

OHS5 Knee mit OHS5 Knee mit IKF- | KH5 Knee mit 3-Arm
Bezeichnung Pyramidenadapter | Adapter Schlaufenadapter Schaftadapter
Gewicht ca.830¢g ca.95¢g ca.850 g ca.930g
Ground Clearance ca. 12 mm ca. 12 mm ca. 12 mm ca. 12mm
Proximaler Pyramide Pyramide Schlaufenadapter 3-Arm Schaftadapter
Anschluss

Distaler Anschluss

Integrierte 30 mm

Integrierte 30 mm

Integrierte 30 mm

Integrierte 30 mm

Rohraufnahme Rohraufnahme Rohraufnahme Rohraufnahme
Schwungphase Hydraulik Hydraulik Hydraulik Hydraulik
Standphase Verschluss- Verschluss- Verschluss- Verschluss-
geometrie geometrie geometrie geometrie
Standphasen-
beugung
Achsen Polyzentrisch Polyzentrisch Polyzentrisch Polyzentrisch
Beugewinkel ohne | ca. 150° ca. 150° ca. 150° ca. 150°
Schaft
Axes Polycentric Polycentric Polycentric Polycentric

Flexion angle
without socket

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

MONTAGE DER PROXIMALEN VERBINDUNG

OHS5 Knee mit Pyramidenadapter
« Schieben Sie die Lagerscheiben (37 & 38) auf die 40 mm Zentralschraube (36), fiihren Sie diese durch die

Zentral6ffnung des Gelenkkopfes (25) und schrauben Sie den Pyramidenadapter (39) mit einem Drehmoment

von 35 Nm fest.

« Sichern Sie die 40 mm Zentralschraube (36) mit Loctite und benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm

Inbus).

OHS5 Knee mit IKF-Adapter
« Schieben Sie die Lagerscheiben (37 & 38) auf die 27 mm Zentralschraube (34), fithren Sie diese durch die

Zentral6ffnung des Gelenkkopfes (25) und schrauben Sie den IKF-Adapter (43) mit einem Drehmoment von 35

Nm fest. Beachten Sie die richtige AP Einbaurichtung des IKF-Adapters (43).

« Sichern Sie die 27 mm Zentralschraube (34) mit Loctite und benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm

Inbus).

Auswabhl der Pufferelemente

Im Lieferumfang sind 4 Puffer enthalten
« 3 Hintere (P) Progressive Puffer (mit Bohrungen)
« 1Vorderer (A) Anschlagspuffer (ohne Bohrungen)

Hintere Puffer (mit Bohrung)

Dunkelblau X-Weich Als Zusatzteil erhiltlich
Celb Weich Im Lieferumfang enthalten
Rot Mittel Vormontiert

Braun Fest Im Lieferumfang enthalten
Blau X-Fest Als Zusatzteil erhiltlich




Vordere Puffer (ohne Bohrung)

Braun Standard Vormontiert

Blau X-Fest Als Zusatzteil erhiltlich

Die Pufferhirte sollte nach den Patientenanforderungen ausgewihlt und eingesetzt werden.

Hinweis: Sollte sich der Anwender beim Gehen unsicher fiihlen z.B. leichtes Wackeln in der Standphase,
verwenden Sie den nichst festeren Puffer. Sollte der Anwender die Ddmpfung in der Standphase als zu gering
empfinden, verwenden Sie den nichst weicheren Puffer.

Einbau der Pufferelemente (Abb. 1)

Der Puffer ohne Bohrung dient als vorderer Anschlagspuffer (A).

Der hintere Puffer (P) mit Bohrungen zur progressiven Dampfung wird mit den Bohrungen nach oben in den IKF-
Adapter eingesetzt.

KH5 Knee mit Schlaufenadapter

Fillen Sie das zentrale Gewinde des Schlaufenadapters (42) vollstindig mit Plastelin auf, damit wihrend des
Laminierens kein Harz in das Gewinde eindringen und spiter die Zentralschraube vollstindig eingeschraubt
werden kann. Sicherheitsrelevant!

Erstellen Sie eine Dummyscheibe und befestigen Sie diese mit doppelseitigem Klebeband auf dem Adapter.
Laminieren Sie den Schlaufenadapter (42) nach den individuellen Patientenanforderungen mit ausreichend
Karbon- und Glasfaser ein.

Wichtig: Bitte gut in der Nut abbinden!

Schleifen Sie nach dem Laminieren das distale Ende des Adapters frei und entfernen Sie das Plastelin. Schieben
Sie die Lagerscheiben (37 & 38) auf die 29 mm Zentralschraube (35) und fithren Sie diese durch die
Zentraléffnung des Gelenkkopfes (25).

Schieben Sie die Justierscheiben (41) tiber das Gewinde der Zentralschraube (35) und schrauben Sie den
Schlaufenadapter (42) mit einem Drehmoment von 35 Nm fest.

Achten Sie bei der Montage der beiden Justierscheiben (41) darauf, dass deren Feinverzahnung auf den
Innenflichen zueinander zeigt.

Sichern Sie die 29 mm Zentralschraube (35) mit Loctite und benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm
Inbus).

KH5 Knee mit 3-Arm Schaftadapter

Schrauben Sie vor dem Anpassen (Schrinken) des 3-Arm Schaftadapters auf die individuelle Schaftform den
Adapter mit AuRengewinde (40) in das Innengewinde des 3-Arm Schaftadapters. Sichern Sie die M5
Klemmschraube des 3-Arm Schaftadapters mit einem Drehmoment von 10 Nm.

Passen Sie den 3-Arm Schaftadapter auf die individuelle Schaftform an.

Lésen Sie die M5 Klemmschraube des 3-Arm Schaftadapters und entfernen Sie den eingeschraubten Adapter.
Isolieren Sie das Innengewinde des 3-Arm Schaftadapters mit Fett und schrauben Sie den mitgelieferten
Dummy ein. Sichern Sie die M5 Klemmschraube des 3-Arm Schaftadapters wieder mit einem Drehmoment von
10 Nm. Fiillen Sie den Spalt des 3-Arm Schaftadapters, den Schraubenkopf sowie freie Gewindestellen mit
Plastelin auf.

Laminieren Sie den 3-Arm Schaftadapter nach den individuellen Patientenanforderungen mit ausreichend
Karbon und Glasfaser ein.

Offnen Sie nach dem Laminieren die M5 Klemmschraube des 3-Arm Schaftadapters und entfernen Sie den
eingeschraubten Dummy sowie eventuelle Harz- und Plastelinriickstande.

Zur endgiiltigen Montage schrauben Sie nun den Adapter mit AuRengewinde (40) vollstindig in das
Innengewinde des 3-Arm Schaftadapters.

Achtung: Zur Nachjustierung darf der Adapter mit Aussengewinde (40) maximal eine Umdrehung heraus
geschraubt werden

Sichern Sie die M5 Klemmschraube des 3-Arm Schaftadapters mit Loctite und einem Drehmoment von 10 Nm.
Benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (5 mm Inbus).



+ Schieben Sie die Lagerscheiben (37 & 38) auf die 29 mm Zentralschraube (35), fithren Sie diese durch die
Zentral6ffnung des Gelenkkopfes (25) und schrauben Sie den Adapter mit AuRengewinde (40) mit einem
Drehmoment von 35 Nm fest.

« Sichern Sie die Zentralschraube (35) mit Loctite und benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm Inbus).

« Achtung: Verwechseln Sie niemals die Zentralschrauben! Der Pyramidenadapter (39) muss mit der 40 mm
langen Zentralschraube (36), der Schlaufenadapter (42) sowie der Adapter mit Aulengewinde (40) missen mit
der 29 mm langen Zentralschraube (35) und der IKF-Adapter (43) muss mit der 27 mm langen Zentralschraube
(34) festgeschraubt werden. Sicherheitsrelevant!

OPTIMIERUNG DES PROTHESENAUFBAUS

Durch das Losen der jeweiligen Zentralschraube ist eine unbegrenzte Rotation (Ausnahme: IKF-Adapter) sowie
AP/ML Korrekturen von 5 mm méglich.

Zusitzlich sind bei der Version KH5 Knee mit Schlaufenadapter Stellungskorrekturen mit den Justierscheiben (41)
in Flexion, Extension, Adduktion und Abduktion bis max. 10° méglich.

Achtung: Stellen Sie immer sicher, dass die jeweilige Zentralschraube (34, 35 oder 36) mit einem Drehmoment von
35 Nm bei der dynamischen Anprobe festgezogen ist, um eine ungewollte Rotation und somit eine Gefihrdung
des Anwenders auszuschlieRen.

EINSTELLUNG

Die Kniegelenke OH5/KHS5 Knee werden werksseitig funktionsfahig in der Grundeinstellung ausgeliefert.
Beginnen Sie vorsichtig die Funktionsweise des Gelenkes mit dem Anwender bei der dynamischen Anprobe zu
testen und tiberpriifen Sie, ob diese Einstellung den Bediirfnissen lhres Anwenders entspricht.

Falls nicht, gehen Sie bitte in nachfolgend beschriebenen Schritten vor.

Standphasensicherung

Anpassung durch Verschieben des Gelenkes

Im beschriebenen Grundaufbau bewirkt die Achsanordnung eine hohe Stand-phasensicherung. Diese kann durch
Verschieben des Kniegelenkes in AP Richtung an die Bediirfnisse des Patienten angepasst werden.

Gelenk nach hinten verschieben
—> Sicherer Aufbau (Abb. 2)

Gelenk nach vorne verschieben
—> Dynamischer Aufbau (Abb. 3)

Schwungphasensteuerung

Sie kénnen je nach Anwenderbediirfnis die Extension (Streckung) und Flexion (Beugung) getrennt einstellen.

Die Hydraulik wird in einer Grundeinstellung ausgeliefert. In der Grundeinstellung sind die Ventile A und B jeweils
eine Umdrehung (8 Teilstriche) gesffnet. Das Ventil C ist 12 Umdrehungen (12 Teilstriche) gesffnet.

Von dieser Grundeinstellung kénnen Sie die Anpassung an das individuelle Gangbild durchfiihren.

Einstellung Flexions- und Extensionsventile
Funktionsbeschreibung der einzelnen Komponenten

Ventil A Flexionswiderstand ab 60° Beugewinkel
Ventil B Flexionswiderstand von 0-60° Beugewinkel
Ventil C Extensionswiderstand

Grundregel bei der Einstellung
Offnung von Ventil A + Offnung von Ventil B = Offnung von Ventil C

Um ein angenehmes Laufbild zu erzielen, stellen Sie bei langsamer und schneller Gehgeschwindigkeit zuerst die
Flexion ein. Danach kann tber die Extension das Gangbild harmonisiert werden.



Achten Sie bei der Einstellung auf eine individuelle Feinjustierung und drehen Sie die Ventile in kleinen Schritten
von 1 - 2 Teilstrichen. Uberpriifen Sie das Ergebnis.
Lassen Sie den Anwender schnellere Gehgeschwindigkeiten gehen und passen Sie gegebenenfalls die Einstellung an.

Zu hoher Fersenausschlag
(ab 60° Beugewinkel)
Drehen Sie das Flexionsventil A nach rechts (Abb. 4)

Lassen Sie den Anwender mittlere Gehgeschwindigkeiten gehen und passen Sie gegebenenfalls die Einstellung an.

Zu starke Einbeugung
Drehen Sie das Flexionsventil B nach rechts (Abb. 5)

Zu wenig Einbeugung
Drehen Sie das Flexionsventil B nach links (Abb. 6)

Zu harter Extionsanschlag
Drehen Sie das Extensionsventil C nach rechts (Abb. 7)

Zu langsame Extension
Drehen Sie das Extensionsventil C nach links (Abb. 8)

Hinweis: Durch SchlieRen der Flexionsventile wird die Streckbewegung frither eingeleitet!

SICHERHEITSHINWEISE
« Verwendete Adapter am oberen Anschluss miissen immer mit dem vorgeschriebenen Drehmoment des jeweili-

gen Passteils angezogen werden. Verwenden Sie einen Drehmomentschlissel.

Verwendete Adapter (z.B. Rohradapter) am unteren Anschluss miissen bis zum Anschlag in die Rohraufnahme

des Kniegelenkes geschoben werden.

Die Schraube (5) der Rohraufnahme muss mit Loctite gesichert und mit einem Drehmoment von 16 Nm

angezogen werden. Benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (5 mm Inbus).

« Die Zentralschrauben (34, 35, 36) miissen mit Loctite gesichert und mit einem Drehmoment von 35 Nm
angezogen werden. Benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm Inbus).

« Die Aufbaurichtlinien und Einstellhinweise miissen eingehalten werden.

+ Aufer den beschriebenen Schrauben diirfen keine anderen Schrauben geéffnet werden.

« Wihrend des Laufens diirfen die Ventile nicht vollstindig geschlossen sein.

« Das Kniegelenk darf nicht in Beugung justiert werden

« Verwendung von Talkum kann, vor allem in Verbindung mit Schmiermitteln, zu Blockaden des Gelenkes fiihren.
Bitte deshalb kein Talkum verwenden!

« Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung. Wir empfehlen die Verwendung eines Pinsels.

Die Grundregel zur Einstellung der Ventile muss immer beriicksichtigt werden (Offnung von Ventil A +

Offnung von Ventil B = Offnung von Ventil C)

Bei Verwendung mit IKF-Adapter
« Bei sichtbaren Verdnderungen, Verschlei® oder Funktionseinschrinkungen ist der IKF-Adapter bzw.dessen
Puffer zu ersetzen.
Bitte beachten Sie, dass der Patient vor Verlassen des Sanititshauses sicher im Umgang mit dem IKF-Adapter
und seiner Prothese ist. Eine Nichtbeachtung dieses Hinweises kann zum Sturz des Patienten fihren.
« Manipulationen aller Art fiihren zum vorzeitigen Verschleif? (Bruch) des Adapters.
« Achten Sie auf die richtige AP Einbaurichtung des IKF-Adapters.
« Achten Sie auf den korrekten Einbau der Pufferelemente.

Bei Verwendung mit Schlaufenadapter
«+ Beim Laminieren des Schlaufenadapters ist auf eine ausreichende Karbon-/Glasarmierung zu achten, um die
Sicherheit des Anwenders zu gewihrleisten.



- Das Gewinde des Schlaufenadapters muss nach dem Laminieren frei von Plastilin und Harzriickstinden sein,
da ansonsten die Zentralschraube (35) nicht vollstindig eingeschraubt werden kann.
« Die Feinverzahnung der beiden Justierscheiben muss zueinander zeigen.

Bei Verwendung mit 3-Arm Schaftadapter
« Die M5 Klemm schraube des 3-Arm Schaftadapters muss mit einem Drehmoment von 10 Nm angezogen und
mit Loctite gesichert werden. Benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (5 mm Inbus).
« Zur Nachjustierung darf der Adapter mit Aussengewinde (40) maximal eine Umdrehung heraus geschraubt werden.

Alle o.g. Punkte sind zu beachten, da ansonsten die Gewihrleistung erlischt.

WARTUNG
Das Gelenk ist mind. alle 6 Monate zu warten!

Dabei sind zu priifen

der Aufbau

die Schraubverbindungen

Verklebung und Drehmoment der Zentralschraube

die Versorgungsvoraussetzungen (z.B. Gewichtslimit, Mobilitdtsgrad)

Schmiermittelaustritt

Beschidigungen am Gelenk und Zusatzteilen

AP + ML Spiel

der Streckanschlag

visuelle Kontrolle des proximalen Adapters auf Beschidigungen

Beschadigungen der beiden Justierscheiben bei Verwendung des Schlaufenadapters

die Gewindeverbindung bei Verwendung des Adapters mit Auflengewinde

Bei Verwendung mit IKF-Adapter: Uberpriifung auf dessen vollstandige Funktion, insbesondere der
eingesetzten Puffer

Verschmutzung durch Talkum

Bei jeder Wartung muss die Kolbenstange der Hydraulik mit einem weichen Tuch und milden Reinigungsmittel
gereinigt werden. AnschlieRend muss die Kolbenstange mit Silikon bzw. Fett oder Vergleichbarem geschmiert
werden.

PFLEGE
+ Reinigen Sie das Gelenk mit einem weichen Tuch, das mit etwas mildem Waschbenzin getrinkt ist.
- Verwenden Sie kein aggressiveres Reinigungsmittel, da dieses die Dichtungen und Buchsen beschidigen kann.
« Verwenden Sie keine Druckluft zum Reinigen! Druckluft kann vorhandene Verschmutzungen in Dichtungen und
Buchsen bringen, die zu Schiden und vorzeitigem Verschleif fithren.

HAFTUNG

Im Schadensfall gilt: Ossur bearbeitet die Reklamation nur mit Kopie des Lieferscheines oder der Rechnung von
Ossur mit Angabe von detaillierten Riicksendegriinden. Jeder Hersteller kann nur fiir das Versagen der eigenen
Passteile haftbar gemacht werden. Eine dariiber hinausgehende Haftung des Herstellers ist nur dann méglich,
wenn seine Passteile nachweislich ursichlich fiir den Schaden oder Funktionsausfall von Passteilen anderer
Hersteller gewesen sind.

CE ZEICHEN/KOMPATIBILITAT
Alle Modularteile sind gemif EC Direktive 93/42/EEC getestet und mit dem CE Zeichen versehen.

Allgemeine Bestimmungen
Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Wird dieses fiir die Behandlung von mehr als
einen Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung im Sinne des Medizinproduktegesetzes.
Die Kompatibilitat der Produkte von Ossur mit Passteilen anderer ist gewahrleistet, wenn folgende Punkte erfiillt sind
« Die Passteile werden nur gemif ihrer Zweckbestimmung eingesetzt (jeweilige Gebrauchsanweisung beachten).
« Werden Passteile mit unterschiedlicher max. Gewichtslimitierung verwendet, gilt die max. Belastung des
schwichsten Passteiles.
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Der Einsatz gepriifter Einzelkomponenten mit CE-Zeichen entbindet den Techniker nicht von der Verpflichtung
die Passteilkombination im Rahmen seiner Méglichkeiten auf ihre ZweckmiRigkeit, ordnungsgemifie Montage
und Sicherheit zu tiberpriifen.

Ergeben sich Anhaltspunkte dafiir, dass eine Passteilkombination nicht der erforderlichen Sicherheit entspricht,
diirfen die Passteile nicht kombiniert werden.

Der Prothesenbau muss entsprechend den allgemein anerkannten fachlichen Regeln des
orthopidietechnischen Handwerks durchgefiihrt werden.

Im Falle einer Anderung der Patientenvoraussetzungen (z. B. Kérpergewicht, Mobilitat etc.) muss das
Hilfsmittel unverziiglich tiberpriift werden.

Wurde das Hilfsmittel einer unverhiltnismiRigen starken Belastung (z. B. Sturz) ausgesetzt, muss das
Hilfsmittel unverziiglich von einer Fachwerkstatt auf mégliche Schiaden tberpriift werden.

Sicherheitsrelevante Vorschriften fiir einzelne Passteile (siehe jeweilige Gebrauchsanweisung) miissen
eingehalten werden.

Kombination unterschiedlicher Passteile

Es gelten die oben genannten allgemeinen Bestimmungen und zusétzlich:

nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen der ISO 10328 entsprechen

nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen des MPGs entsprechen

die Passteile miissen fiir das iibliche Pyramiden- bzw. 30 mm-System ausgelegt sein und zueinander passen.

NUTZUNGSDAUER

Die maximale Nutzungsdauer betrégt fiir die Ossur Kniegelenke OH5/KH5 Knee 36 Monate.

ERSATZTEILE, ZUSATZTEILE

Nummer | Bezeichnung Artikelnummer
2 Vorbringerfeder (inkl. Schraube) 1.970.947
5 Spanschraube fiir Rohraufnahme 1.970.866
31 Streckanschlag 1.970.918
34 Zentralschraube fiir IKF-Adapter, 27mm M.631.254
35 Zentralschraube fiir Schlaufenadapter und Adapter mit Auengewinde, 29 mm 1.970.844
36 Zentralschraube fiir Pyramidenadapter, 40 mm 1.970.859
37 Lagerscheibe 1.970.845
38 Lagerscheibe flach 1.970.846
39 Pyramidenadapter inkl. 36, 37, 38 1.970.863
40 Adapter mit Auflengewinde 36 mm inkl. 35, 37, 38 1.633.121
41 Justierscheiben fiir Schlaufenadapter (2 Stck.) 1.970.847
42 Schlaufenadapter inkl. 35, 37, 38, 41 1.970.862
43 IKF-Adapter inkl. 34, 37, 38, Pufferset Standard M.631.100
IKF Puffer Ersatzteilset Standard M.631.250
IKF Puffer X-Weich M.631.251
IKF Puffer X-Fest M.631.252
IKF Puffer vorne X-Fest M.631.253

Nur die angegebenen Ersatzteile stehen zur Verfiigung.

Zur Uberpriifung des Gelenkes senden Sie bitte das zu reparierende Gelenk an Ossur.
Fiir die Dauer der Reparatur wird Ihnen ein Servicegelenk zur Verfiigung stellen.
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FRANCAIS

OH5/KH5 KNEE

Les prothéses OH5/KH5 Knee et sont des articulations du genou multiaxiales polycentriques avec un solide biti en
aluminium. Larticulation convient pour des utilisateurs avec mobilité de classe 3 et 4. La prothése OH5/KH5 Knee
est autorisée jusqu’a un poids corporel de 100 kg et la jusqu’a 136 kg.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le genou OH5/KH5 Knee a été mis au point pour les patients présentant une amputation transfémorale et des
désarticulations au niveau du genou.

CONTRE-INDICATIONS D’UTILISATION
N/A.

La commande de la phase pendulaire est soutenue activement par la pneumatique intégrée. La flexion et
I'extension peuvent étre adaptées aux besoins de I'utilisateur a I'aide de 3 soupapes. La sécurité de la phase
d‘appui de l‘articulation est déterminée par la construction multiaxiale. Elle offre une sécurité élevée a la marche et
permet une construction de la prothése sans raccourcissement.

L'adaptation proximale peut étre effectuée de plusieurs maniéres
« OH5 Knee avec adaptateur pyramidal
« OH5 Knee avec adaptateur IKF
« KH5 Knee avec adaptateur bouclé
« KH5 Knee avec adaptateur d‘emboiture a 3 rayons (convient particulierement pour les emboitures provisoires)

Les articulations du genou peuvent étre décalées progressivement de 5 mm dans le sens AP/ML pour toutes les
possibilités d’adaptation et permettent ainsi une rotation sans limite (exception: adaptateur IKF). Grice aux
rondelles d’ajustage fournies, la version KH5 Knee avec adaptateur bouclé permet de plus une correction jusqu’a
10° max. de 'angle de flexion/extension et/ou de 'angle d’adduction/abduction. Tous les ajustages de position
décrits peuvent étre effectués au cours de la phase d’essai ainsi qu’a tout moment ultérieur !

La version OH5 Knee avec adaptateur IKF restitue I'angle d’appui anatomique d’environ 5-11° sans désactiver la
géométrie d'articulation sécurisée. Lutilisation de I'adaptateur IKF décharge la chaine articulaire, permettant a
I'utilisateur d’avoir une démarche siire et économisant ses forces. Le franchissement de passages légérement
inclinés et inégaux s’en trouve nettement facilité et plus sar. Il existe plusieurs tampons progressifs différents au
choix qui varient individuellement selon la démarche de I'utilisateur de la prothése. L'adaptateur IKF peut étre
utilisé pour toutes les classes de mobilité.

DONNEES TECHNIQUES

KHS5 Knee avec
OHS5 Knee avec adaptateur
adaptateur OHS5 Knee avec KHS Knee avec d‘emboiture a
Désignation pyramidal adaptateur IKF adaptateur bouclé 3 rayons
N° d'article 1.722.176 1.725.176 1.722.175 1.722.177
Matériau Aluminium Aluminium Aluminium Aluminium
Hauteur Cuisse Cuisse Articulation du Articulation du
d’amputation genou, longue genou, longue
cuisse cuisse
Limite de poids 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
Classe de mobilité 3,4 3,4 3,4 3,4
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Désignation

OHS5 Knee avec
adaptateur
pyramidal

OH?5 Knee avec
adaptateur IKF

KH5 Knee avec
adaptateur bouclé

KH5 Knee avec
adaptateur
d‘emboiture a
3 rayons

Hauteur de
construction totale

Environ 184 mm

Environ 199 mm

Environ 176 mm

Environ 180 mm

Hauteur effective de
la construction

Environ 132 mm

Environ 147 mm

Environ 141 mm

Environ. 145 mm

Hauteur de la
construction

Environ 17 mm

Environ 32 mm

Environ 26 mm

Environ 26 mm

Poids

Environ 830 g

Environ 965 g

Environ 850 g

Environ 930 g

Hauteur libre

Environ 12 mm

Environ 12 mm

Environ 12 mm

Environ 12 mm

Raccord proximal

Pyramidal

Pyramidal

Adaptateur bouclé

Adaptateur
d‘emboiture a 3
rayons

Raccord distal

Logement tubulaire
intégré 30 mm

Logement tubulaire
intégré 30 mm

Logement tubulaire
intégré 30 mm

Logement tubulaire
intégré 30 mm

Phase pendulaire

Hydraulique

Hydraulique

Hydraulique

Hydraulique

Phase d’appui

Géométrie de
fermeture

Géométrie de
fermeture, flexion
de phase d’appui

Géométrie de
fermeture

Géométrie de
fermeture

Axes

Polycentriques

Polycentriques

Polycentriques

Polycentriques

Angle de flexion
sans emboiture

Environ 150°

Environ 150°

Environ 150°

Environ 150°

Axes

Polycentric

Polycentric

Polycentric

Polycentric

Flexion angle
without socket

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

CONFIGURATION ET MONTAGE DE LA LIAISON PROXIMALE
OHS5 Knee avec adaptateur pyramidal
« Enfilez les rondelles de palier (37 & 38) sur la vis centrale de 40 mm (36), guidez la vis a travers l'orifice central
de la téte d’articulation (25) et vissez a fond I'adaptateur pyramidal (39) avec un couple de serrage de 35 Nm.
« Bloquez la vis centrale 40 mm (36) avec du Loctite et utilisez une clé dynamométrique (Allen 8 mm).

OHS5 Knee avec adaptateur IKF
« Enfilez les rondelles de palier (37 & 38) sur la vis centrale de 27 mm (34), guidez la vis a travers l'orifice central
de la téte d’articulation (25) et vissez a fond I'adaptateur IKF (43) avec un couple de serrage de 35 Nm. Veillez

a la bonne direction du montage AP de I'adaptateur IKF (43).

Sélection et application des éléments tampons

Chaque kit contient 4 tampons :
« 3 tampons arriére (P) progressifs (avec alésages)

« 1tampon de butée avant (A) (sans alésage)

Bloquez la vis centrale 27 mm (34) avec du Loctite et utilisez une clé dynamométrique (Allen 8 mm).
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Tampons arriére (avec alésages)

Bleu foncé X-Souple Disponible en accessoire
Jaune Doux Livré avec set

Rouge Moyen Prémonté

Brun Dur Livré avec set

Bleu X-Dur Disponible en accessoire

Des tampons avant (sans alésage)

Marron Standard Prémonté

Bleu X-Dur Disponible en accessoire

La dureté des tampons doit étre choisie et utilisée en fonction des besoins du patient

Remarque : Si l'utilisateur éprouve une impression d’insécurité en marchant, par ex. un léger vacillement en phase
d‘appui, utilisez le tampon de dureté supérieure. Si l'utilisateur ressent I'amortissement en phase d‘appui comme
étant trop faible, utilisez le tampon de dureté inférieure.

Montage des éléments tampons

Le tampon sans alésage sert de tampon de butée avant (A).

Le tampon arriére (P) avec alésages pour I'amortissement progressif est inséré dans |'adaptateur IKF avec les
alésages montrant vers le haut. (fig. 1)

KH5 Knee avec adaptateur bouclé

Remplissez entierement le filet central de I'adaptateur bouclé (42) de plasteline, afin qu’aucune résine ne

puisse pénétrer dans le filet au cours du laminage et que la vis centrale puisse ensuite étre entierement vissée.

Important pour la sécurité !

Confectionnez une rondelle factice et fixez-la sur I'adaptateur avec un ruban adhésif double-face.

Laminez |'adaptateur bouclé (42) selon les exigences individuelles du patient

avec suffisamment de fibres carbones et de fibres de verre.

Important : Liez bien dans la gorge !

Apres le laminage, poncez I'extrémité distale de I'adaptateur et retirez le plasteline.

« Enfilez les rondelles de palier (37 & 38) sur la vis centrale de 29 mm (35), guidez la vis a travers |'orifice central
de la téte d’articulation (25).

« Enfilez les rondelles d'ajustage (41) sur le filet de la vis centrale (35) et vissez I'adaptateur bouclé (42) avec un
couple de serrage de 35 Nm.

« Lors du montage des deux rondelles d‘ajustage (41), veillez a ce que les dentures fines des surfaces intérieures
soient bien I'une en face de I'autre.

« Bloquez la vis centrale 29 mm (35) avec du Loctite et utilisez une clé dynamométrique (Allen 8 mm).

KH5 Knee avec adaptateur d‘emboiture a 3 rayons

Avant d’ajuster (de croiser) I'adaptateur d’'emboiture a 3 rayons sur 'embofture individuelle, vissez le filet
extérieur de I'adaptateur (40) dans le filet intérieur de I'adaptateur d’emboiture a 3 rayons. Serrez la vis de
serrage M5 de I'adaptateur d’embofture a 3 rayons avec un couple de serrage de 10 Nm.

Adaptez I'adaptateur d’emboiture a 3 rayons sur I'emboiture individuelle.

Desserrez la vis de serrage M5 de I'adaptateur d’emboiture a 3 rayons et enlevez I'adaptateur vissé.

Isolez le filet intérieur de I'adaptateur d’emboiture a 3 rayons avec de la graisse et vissez I'élément factice
fourni. Serrez de nouveau la vis de serrage M5 de I'adaptateur d'emboiture & 3 rayons avec un couple de
serrage de 10 Nm. Remplissez avec du plasteline la fente de I'adaptateur d’emboiture a 3 rayons, la téte de vis
et les filets non vissés.

Laminez |'adaptateur d’embofture a 3 rayons selon les besoins individuels du patient avec suffisamment de
fibres de carbone et de fibres de verre.
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Apreés le laminage, ouvrez la vis de serrage M5 de 'adaptateur d’emboiture a 3 rayons et retirez I'élément
factice vissé ainsi que les résidus éventuels de résine et de plasteline.

Pour le montage définitif, vissez maintenant I'adaptateur avec filet extérieur (40) dans le filet intérieur de
I'adaptateur d’emboiture a 3 rayons.

Attention : Pour une correction de I'ajustage, ne dévissez |'adaptateur avec filet extérieur (40) que d’un tour
maximum.

Sécurisez la vis de serrage M5 de |'adaptateur d’emboiture a 3 rayons avec du Loctite et un couple de serrage
de 10 Nm. Utilisez a cette fin une clé dynamométrique (Allen 5 mm).

Enfilez les rondelles de palier (37 & 38) sur la vis centrale de 29 mm (35), guidez la vis a travers |'orifice central
de la téte d'articulation (25) et vissez a fond I'adaptateur avec filet extérieur (40) avec un couple de serrage de
35 Nm.

Sécurisez la vis centrale (35) avec du Loctite et utilisez une clé dynamométrique (Allen 8 mm.

Attention : Ne confondez jamais les vis centrales | 'adaptateur pyramidal (39) doit étre vissé avec la vis centrale de
40 mm (36), I'adaptateur bouclé (42) et I'adaptateur avec filet extérieur (40) doivent étre vissés avec la vis centrale
de 29 mm (35) et I'adaptateur IKF (43) doit étre vissé avec la vis centrale de 27 mm (34). Important pour la

sécurité |

OPTIMISATION DE LA CONSTRUCTION DE LA PROTHESE

Le dévissage des différentes vis centrales permet une rotation sans limite (exception: adaptateur IKF) ainsi que des
corrections AP/ML de 5 mm.

De plus, grace aux rondelles d‘ajustage (41), la version KH5 Knee avec adaptateur bouclé permet des corrections
de position jusqu’a 10° max. de la flexion, de I'extension, de I'adduction et de I'abduction.

Attention : Lors de I'essai dynamique, assurez-vous toujours que les différentes vis centrales (34, 35 ou 36) sont
vissées avec un couple de serrage de 35 Nm, afin d’exclure toute rotation involontaire pouvant mettre l'utilisateur
en danger.

REGLAGE

Les articulations du genou OH5/KH5 Knee sont livrées prétes a I'emploi, avec un réglage de base par défaut.
Commencez par tester prudemment la fonction de Iarticulation avec I'utilisateur lors de I'essai dynamique, et
contrdlez si ce réglage convient pour les besoins de I'utilisateur.

Si ce n'est pas le cas, procédez comme décrit plus bas.

Sécurisation de la phase d‘appui

Adaptation par décalage de I'articulation

Dans le montage décrit, la disposition de |‘axe entraine une grande sécurité de la phase d‘appui.

Cette derniére peut encore étre adaptée aux besoins du patient en décalant |‘adaptateur proximal dans la direction
AP.

Décalage de Particulation vers I'arriére
—> Montage siir (Fig. 2)

Décalage de Particulation vers I'avant
—> Montage dynamique (Fig. 3)

Commande de la phase pendulaire

En fonction des besoins de l'utilisateur, vous pouvez régler séparément I'extension et la flexion.

L'hydraulique est livrée avec le réglage de base par défaut. Dans le réglage de base, les deux soupapes A et B sont
ouvertes d'un tour (8 traits partiels). La soupape C est ouverte de 172 tour (12 traits partiels).

Vous pouvez adapter la prothése a la démarche individuelle en partant de ce réglage de base.

Réglage de la soupape de flexion et d’extension
Description de fonctionnement des différents composants
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Soupape A Résistance a la flexion a partir d’'un angle de
flexion de 60°

Soupape B Résistance a la flexion a partir d’un angle de
flexion de 0-60°

Soupape C Résistance a I'extension

Régle de base lors du réglage
Ouverture de la soupape A + ouverture de la soupape B = ouverture de la soupape C

Pour obtenir une démarche agréable, réglez d’abord |a flexion pour la marche a vitesse lente et rapide. Le réglage
de I'extension permet ensuite d’harmoniser la démarche.

Lors du réglage, veillez a 'ajustage fin individuel et réglez les soupapes par petits pas de 1 a 2 traits partiels
environ. Contrélez le résultat.

Demandez 2 'utilisateur de changer plusieurs fois de vitesse de marche et adaptez éventuellement le réglage.

Attaque du talon trop haute (2 partir d’'un angle de flexion de 60°)
Tournez la soupape de flexion A vers la droite (Fig. 4)

Demandez a I'utilisateur de marcher avec une vitesse de marche moyenne et adaptez éventuellement le réglage.

Flexion trop forte
Tournez la soupape de flexion B vers la droite (Fig. 5)

Flexion trop faible
Tournez la soupape de flexion B vers la gauche (Fig. 6)

Butée d’extension trop dure
Tournez la soupape d’extension C vers la droite (Fig. 7)

Extension trop lente
Tournez la soupape d’extension C vers la gauche (Fig. 8)

Remarque : Du fait de la fermeture de la soupape de flexion, le mouvement d’extension est amorcé plus tét.

CONSIGNES DE SECURITE

Les adaptateurs utilisés a la jonction supérieure doivent toujours étre vissés avec le couple de serrage prescrit
pour chaque piéce. Utilisez a cette fin une clé dynamométrique.

Les adaptateurs utilisés (par ex. adaptateurs tubulaires)  la jonction inférieure doivent é&tre enfoncés jusqu‘a la
butée dans le logement tubulaire de |‘articulation du genou.

La vis (5) du logement tubulaire doit étre bloquée avec du Loctite et serrée avec un couple de 16 Nm. Utilisez a
cette fin une clé dynamométrique (Allen 5 mm).

Les vis centrales (34, 35, 36) doivent étre bloquées avec du Loctite et serrées avec un couple de 35 Nm. Utilisez
a cette fin une clé dynamométrique (Allen 8 mm).

Les directives de construction et les conseils de réglage doivent étre respectés.

Il est interdit de dévisser une autre vis que celles décrites.

Les soupapes ne peuvent pas étre complétement fermées pendant la marche.

L'articulation du genou ne peut pas étre réglée en flexion.

Lutilisation de talc, surtout combiné a des produits de graissage, peut entrainer un blocage de I'articulation.
Veuillez donc ne pas utiliser de talc !

N'utilisez pas d'air comprimé pour le nettoyage. Nous vous conseillons d’utiliser un pinceau.

La régle de base du réglage des soupapes doit toujours étre respectée (ouverture de la soupape A + ouverture
de la soupape B = ouverture de la soupape C)
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En cas d'utilisation avec un adaptateur IKF

« En cas de modifications visibles, d’usure ou de limitations fonctionnelles, I'adaptateur IKF et/ou son tampon
doivent étre remplacés.

« Veuillez vous assurer de l'utilisation stire de I'adaptateur IKF et de la prothése par le patient avant que celui-ci
ne quitte le magasin de matériel paramédical. Le non-respect de cette recommandation peut entrainer une
chute du patient.

« Des manipulations en tous genres entrainent une usure prématurée (bris) de I'adaptateur.

Veillez a la bonne direction du montage AP de I'adaptateur IKF.
« Veillez au montage correct des éléments tampons.

Utilisation avec un adaptateur bouclé
« Lors du laminage de I'adaptateur bouclé, il faut veiller & une armature carbone/verre suffisante, afin de garantir
la sécurité de I'utilisateur.
« Le filet de I'adaptateur bouclé doit étre libre de plasteline et de résidus de cire aprés le laminage, sinon la vis
centrale (35) ne pourra pas étre vissée complétement.
« Les dentures fines des deux rondelles d‘ajustage doivent étre bien |'une en face de l'autre.

Utilisation avec un adaptateur d‘emboiture a 3 rayons
« Lavis de déverrouillage M5 de I'adaptateur d‘embofture a 3 rayons doit serrée a un couple de 10 Nm et étre
bloquée avec du Loctite. Utilisez a cette fin une clé dynamométrique (Allen 5 mm).
« Pour une correction de I'ajustage, ne dévissez |'adaptateur avec filet extérieur (40) que d’un tour maximum.

Tous les points cités plus haut doivent étre respectés pour avoir droit a la garantie.

MAINTENANCE
Larticulation doit étre contrdlée et entretenue au moins tous les 6 mois !

Points a contréler :

construction

liaisons vissées

collage et couple de serrage de la vis centrale

conditions d'utilisation (par ex. limite de poids, degré de mobilité)

perte de produit de graissage

dommages a l'articulation et aux pieces complémentaires

jeu AP + ML

butée d’extension

contrdle visuel de I'adaptateur proximal

dommages aux deux rondelles d‘ajustage en cas d'utilisation de I'adaptateur bouclé

liaison filetée en cas d'utilisation de I'adaptateur avec filet extérieur

en cas d'utilisation avec un adaptateur IKF : contréle de la fonction compléte, particulierement des tampons
encrassement dii au talc

A chaque maintenance, vous devez nettoyer la tige de piston de I'hydraulique avec un tissu doux et un produit
de nettoyage non agressif. La tige de piston doit ensuite étre graissée avec le spray silicone ou de la graisse ou
un produit comparable.

ENTRETIEN
« Nettoyez I'articulation avec un tissu doux imbibé d’un peu d’éther de pétrole non agressif.
- N'utilisez pas de produits de nettoyage plus agressifs, car ils pourraient endommager les joints d’étanchéité et
les douilles.
« N'utilisez pas d’air comprimé pour le nettoyage ! L'air comprimé peut entrainer des impuretés existantes vers
les joints d'étanchéité et les douilles, ce qui peut occasionner des dommages et une usure prématurée.

PIECES EN OPTION, PIECES DE RECHANGE
« Seuls les articles en option et de rechange indiqués sont disponibles.
« Pour la vérification et la réparation, veuillez envoyer l'articulation endommagée & Ossur. Nous mettons a votre
disposition une prothése de rechange pendant la durée de la réparation.
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GARANTIE

Procédure en cas de dommage : Ossur ne traite les éventuelles réclamations que sur présentation d’une copie du
bordereau de livraison ou de la facture Ossur avec indication des raisons détaillées du renvoi. Chaque fabricant ne
peut &tre tenu responsable que de la défaillance de ses propres piéces. Lextension de la responsabilité du fabricant
n'est possible que s'il est prouvé que ses piéces sont a I'origine du dommage ou du dysfonctionnement des piéces
des autres fabricants.

LABEL CE, COMPATIBILITE
Toutes les pieces modulaires sont testées conformément a la directive CE 93/42/CEE et sont pourvues du label CE.

Dispositions générales

Ce dispositif médical ne peut étre utilisé que par un seul patient. Si ce dispositif est utilisé pour le traitement de
plus d’un patient, la garantie au sens de la loi sur les dispositifs médicaux n'est plus applicable.

La compatibilité des dispositifs de Ossur avec des piéces usinées par d‘autres fabricants est garantie lorsque les
points suivants sont respectés :

Les pieces sont utilisées uniquement conformément a leur destination (tenir compte du mode d’emploi).

En cas d'utilisation de piéces avec différentes limites de poids maximal, la charge maximale de la piece la plus
faible est d‘application.

Lutilisation de composants individuels avec label CE ne dégage pas le technicien de I'obligation de contréler
dans la mesure de ses possibilités la fonctionnalité, le montage conforme et la sécurité de la combinaison des
pieces.

Si des indices permettent de déduire qu'une combinaison de piéces ne répond pas aux exigences de sécurité
requises, vous ne pouvez pas combiner ces piéces.

La construction de la prothése doit étre effectuée selon les régles professionnelles générales reconnues en
matiére de technique orthopédique.

En cas de modification d’une des conditions concernant le patient (par ex. poids, activité etc.), le dispositif doit
immédiatement étre contrélé. Si le dispositif a été soumis & une charge disproportionnée (par exemple une
chute), le dispositif doit immédiatement étre controlé sur des dommages éventuels dans un atelier
d'orthopédie.

Les prescriptions de sécurité pour les différentes pieces (voir les différents modes d’emploi) doivent étre
respectées.

Combinaison de piéces différentes :
+ Les prescriptions générales citées plus haut sont d’application et vous devez respecter les points suivants :
« Utiliser uniquement des piéces répondant aux exigences de I'lSO 10328
« Utiliser uniquement des piéces répondant aux exigences du MPG
« Les piéces doivent étre congues pour le systéme pyramidal usuel ou le systéme 30 mm et étre adaptées les
unes aux autres.

DUREE D’UTILISATION
La durée d'utilisation maximale des articulations du genou OH5/KH5 Knee de Ossur est de 36 mois.

PIECES DE RECHANGE, PIECES EN OPTION

N° Désignation N° d’article N°
2 Ressort du rappel d'extension (incl. vis) 1.970.947

5 Vis de tension pour logement tubulaire 1.970.866

31 Butée d’extension 1.970.918

34 Vis centrale pour adaptateur IKF, 27 mm M.631.254

35 Vis centrale pour adaptateur bouclé et adaptateur avec filet extérieur, 29 mm 1.970.844

36 Vis centrale pour adaptateur pyramidal, 40 mm 1.970.859
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N° Désignation N° d’article N°
37 Rondelle de palier 1.970.845
38 Rondelle de palier plate 1.970.846
39 Adaptateur pyramidal y compris 36, 37, 38 1.970.863
40 Adaptateur avec filet extérieur M 36 x y compris 35, 37, 38 1.633.121
41 Rondelles d‘ajustage pour adaptateur bouclé (2 piéces) 1.970.847
42 Adaptateur bouclé y compris 35, 37, 38, 41 1.970.862
43 Adaptateur IKF y compris 34, 37, 38, set de tampons standard M.631.100
Set de rechange tampons IKF standard M.631.250
Tampon IKF X-souple M.631.251
Tampon IKF X-rigide M.631.252
Tampon IKF avant X-rigide M.631.253

Seules les pieces de rechange indiquées sont disponibles !

Pour la vérification et la réparation, veuillez envoyer I'articulation endommagée a Ossur.
Nous mettons a votre disposition une prothése de rechange pendant la durée de la réparation.
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ESPANOL

OH5/KH5 KNEE

Las articulaciones de rodilla OH5/KH5 Knee son articulaciones de rodilla policéntricas de varios ejes con un
bastidor estable de aluminio. Estdn indicadas para usuarios de las clases de movilidad 3 y 4. La articulacién OH5/
KH5 Knee estd aprobada para un peso corporal de hasta 100 kg.

INDICACIONES DE USO
La rodilla OH5/KH5 Knee estd disefiada para pacientes con amputacién transfomoral y desarticulacién de rodilla.

CONTRAINDICACIONES DE USO
N/A.

El control de la fase de oscilacién viene apoyado activamente por una hidrdulica integrada. La flexién y la extensién
pueden ajustarse mediante 3 vdlvulas a las necesidades del usuario. La seguridad de la fase de apoyo queda
determinada por la construccién de varios ejes. Esto ofrece una gran seguridad en la deambulacién y posibilita el
montaje de la prétesis sin acortamiento.

La adaptacién proximal puede realizarse de diferentes maneras
« OHS5 Knee con adaptador piramidal
« OH5 Knee con adaptador IKF
« KH5 Knee con adaptador de laminacién
« KH5 Knee con adaptador de 3 brazos (especialmente indicado para encajes temporales)

Para todas las adaptaciones posibles, las articulaciones de rodilla Ossur pueden deslizarse de forma continua 5
mm en direccién AP/ML y puede rotarse sin limitacién (la excepcién: adaptador IKF). En la versién KH5 Knee con
adaptador de laminacién, ademds, puede corregirse el dngulo de flexién/extensién y/o el dngulo de aduccién/
abduccién hasta un maximo de 10eo con las arandelas de ajuste suministradas. Todos los ajustes de posicién
descritos pueden llevarse a cabo durante la fase de prueba o también en cualquier momento posterior.

La versién OH5 Knee con adaptador IKF imita el dngulo anatémico de impacto de aproximadamente 5-11°, sin
desactivar la geometria segura de la articulacién. El uso del adaptador IKF promueve una reduccién de la carga del
mecanismo articulado permitiendo al usuario andar con seguridad y con menor esfuerzo. Este adaptador facilita y
hace mds segura la deambulacién por superficies inclinadas e irregulares. Se puede elegir entre diferentes
amortiguadores progresivos que pueden variarse individualmente segtn las caracteristicas de deambulacién del
usuario. El adaptador IKF puede utilizarse para todas las clases de movilidad.

DATOS TECNICOSEN

OHS5 Knee con KH5 Knee con KH5 Knee con
adaptador OHS5 Knee con adaptador de adaptador de 3
Denominacién piramidal adaptador IKF laminacién brazos
Art. n° 1.722.176 1.725.176 1.722.175 1.722.177
Material Aluminio Aluminio Aluminio Aluminio
Altura de muslo muslo Desarticulacién de | Desarticulacién de
amputacién rodilla, muslo largo | rodilla, muslo largo
Limite de peso 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
Clase de movilidad | 3, 4 3,4 3,4 3,4
Altura de montaje aprox. 184 mm aprox. 199 mm aprox. 176 mm aprox. 180 mm
en totalt

30



Denominacién

OHS5 Knee con
adaptador
piramidal

OHS5 Knee con
adaptador IKF

KH5 Knee con
adaptador de
laminacién

KH5 Knee con
adaptador de 3
brazos

Altura de aprox. 132 mm aprox. 147 mm aprox. 141 mm aprox. 145 mm
montaje real
Altura de aprox. 17 mm aprox. 32 mm aprox. 26 mm aprox. 26 mm

construccién

Peso

aprox. 830 g

aprox. 965 g

aprox. 850 g

aprox. 930 g

Distancia del suelo

aprox. 12 mm

aprox. 12 mm

aprox. 12 mm

aprox. 12 mm

Conexién proximal

Pirdmide

Pirdmide

Adaptador de
laminacién

Adaptador de 3
brazos

Conexién distal

Toma de tubo
integrada 30 mm

Toma de tubo
integrada 30 mm

Toma de tubo
integrada 30 mm

Toma de tubo
integrada 30 mm

Fase de oscilacién

Hidraulica

Hidréulica

Hidraulica

Hidréulica

Fase de apoyo

geometria de cierre

geometria de cierre,
inclinacién en la
fase de apoyo

geometria de cierre

geometria de cierre

Ejes Policéntricos Policéntricos Policéntricos Policéntricos
Angulo de flexién aprox. 150° aprox. 150° aprox. 150 aprox. 150°
sin encaje

Axes Polycentric Polycentric Polycentric Polycentric

Flexion angle
without socket

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

MONTAJE DE LA CONEXION PROXIMAL
OHS5 Knee con adaptador piramidal

+ Deslice las arandelas de cojinete (37 y 38) sobre el tornillo central de 40 mm (36), introddizcalo a través de la
abertura central de la cabeza de la articulacién (25) y enrosque el adaptador piramidal (39) con un par

de 35 Nm.

« Asegure el tornillo central de 40 mm (36) con Loctite y utilice una llave dinamométrica (cabezal de 8 mm).

OHS5 Knee con adaptador IKF

« Deslice las arandelas de cojinete (37 y 38) sobre el tornillo central de 27 mm (34), introdtizcalo a través de la
abertura central de la cabeza de la articulacién (25) y enrosque el adaptador IKF (43) con un par de 35 Nm.

Tenga en cuenta la direccién de montaje AP correcta del adaptador IKF (43).

« Asegure el tornillo central de 27 mm (34) con Loctite y utilice una llave dinamométrica (cabezal de 8 mm).

Eleccion y montaje de los amortiguadores
El producto se suministra de fabrica incluyendo 4 amortiguadores

+ 3 amortiguadores posteriores (P) progresivos (con perforaciones)

- 1 amortiguador delantero (A) de tope (sin perforaciones)

Amortiguadores traseros (con perforaci6n)

Azul marino Extra blando Disponible como accesorio
Amarillo Blando Incluido de fabrica
Rojo Medio Preinstalado
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Amortiguadores traseros (con perforaci6n)

Marrén Duro Incluido de fabrica

Azul Extra duro Disponible como accesorio

Amortiguadores delanteros (sin perforacién)

Marrén Estédndar Preinstalado

Azul Extra duro Disponible como accesorio

La dureza del amortiguador debe seleccionarse e instalarse segtin las necesidades individuales de cada paciente.

Advertencia: Si el usuario de la prétesis tiene sensacién de inseguridad al caminar, por ejemplo, debido a un ligero
balanceo en la fase de apoyo, debe sustituirse el amortiguador por el siguiente mds duro. Si el usuario percibiera
que la amortiguacién en la fase de apoyo es insuficiente, deberd utilizar el siguiente amortiguador mds blando.

Montaje de los amortiguadores

El amortiguador sin perforacién sirve de tope delantero (A).

El amortiguador trasero (P) con perforaciones para la amortiguacién progresiva se coloca con las perforaciones
hacia arriba en el adaptador IKF (Fig. 1).

KH5 Knee con adaptador de laminacion

Cubra el orificio central del adaptador de laminacién (42) completamente con plastilina para que no penetre
resina en la rosca durante el laminado y para poder enroscar posteriormente el tornillo central hasta el fondo.
Este paso es fundamental para la seguridad.

Elabore un disco de material acolchado y fijelo sobre el adaptador con cinta adhesiva de doble cara.

Lamine el adaptador de laminacién (42) en funcién de las necesidades particulares del paciente con suficiente
fibra de carbono y fibra de vidrio.

Importante: Fraguar bien en la ranura.

Después de la laminacién, pula el extremo distal del adaptador hasta liberarlo y retire la plastilina.

Deslice las arandelas de cojinete (37 y 38) sobre el tornillo central de 29 mm (35) y luego introduzcalo a través
de la abertura central de la cabeza de la articulacién (25).

Deslice las arandelas de ajuste (41) por encima de la rosca del tornillo central (35) y enrosque el adaptador de
laminacién (42) con un par de 35 Nm.

Durante el montaje de las dos arandelas de ajuste (41), vigile que ambas superficies estén en contacto entre si
por la cara ranurada.

Asegure el tornillo central de 29 mm (35) con Loctite y utilice una llave dinamométrica (cabezal de 8 mm).

KH5 Knee con adaptador de 3 brazos

Antes de ajustar el adaptador de 3 brazos a la forma particular del encaje debe enroscarse el adaptador con
rosca exterior (40) en la rosca interior del adaptador de 3 brazos. Asegure el tornillo de sujecién M5 del
adaptador de 3 brazos con un par de 10 Nm.

Ajuste el adaptador de 3 brazos a la forma concreta del encaje.

Libere el tornillo de sujecién M5 del adaptador de 3 brazos y retire el adaptador enroscado.

Aisle la rosca interior del adaptador de 3 brazos con grasa y enrosque el disco que se incluye. Asegure de nuevo
el tornillo de sujecién M5 del adaptador de 3 brazos con un par de 10 Nm. Cubra con plastilina la separacién
del adaptador de 3 brazos, la cabeza del tornillo y las partes libres de la rosca.

Fije el adaptador de 3 brazos lamindndolo con suficiente fibra de carbono y fibra de vidrio en funcién de las
necesidades del paciente.

Tras el laminado, abra el tornillo de sujecién M5 del adaptador de 3 brazos y retire el disco enroscado asi como
posibles residuos de resina o plastilina.

Para el montaje definitivo, enrosque el adaptador con rosca exterior (40) en la rosca interior del adaptador de

3 brazos.

Atencidn: en un ajuste posterior el adaptador con rosca exterior (40) podrd desenroscarse como mdximo una
vuelta.
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« Asegure el tornillo de sujecién M5 del adaptador de 3 brazos con Loctite y con un par de 10 Nm utilizando una
llave de ajuste dinamométrica (cabezal de 5 mm).

+ Deslice las arandelas de cojinete (37 y 38) sobre el tornillo central de 29 mm (35), introdtizcalo a través de la
abertura central de la cabeza de la articulacién (25) y enrosque el adaptador con rosca exterior (40) con un par
de 35 Nm.

« Asegure el tornillo central (35) con Loctite y utilice una llave dinamométrica (cabezal de 8 mm).

Atencién: No confunda nunca los tornillos centrales. El adaptador piramidal (39) debe enroscarse con el tornillo
central de 40 mm (36), el adaptador de laminaci6n (42) asi como

el adaptador con rosca exterior (40) deben enroscarse con el tornillo central de 29 mm (35) y el adaptador IKF (43)
se enrosca con el tornillo central de 27 mm (34). Estas condiciones son fundamentales para la seguridad.

OPTIMIZACION DE LA ALINEACION DE LA PROTESIS

Al aflojar el correspondiente tornillo central se posibilita una rotacién ilimitada (la excepcién: adaptador IKF) asf
como correcciones AP/ML de 5 mm.

Ademds, en la versién KH5 Knee con adaptador de laminacién se pueden realizar correcciones de la posicién con
las arandelas de ajuste (41) en flexién, extensién, aduccién y abduccién hasta un méximo de 10°.

Atencién: Asegurese siempre de que el correspondiente tornillo central (34, 35 6 36) esté apretado con un par de
35 Nm durante la prueba dindmica, con el fin de evitar una rotacién involuntaria y un posible riesgo para el
usuario..

AJUSTE

Las articulaciones de rodilla OH5/KH5 Knee y se han ajustado en el taller de origen con un ajuste bdsico capaz de
funcionar y se suministran asf.

Comience probando con cuidado el funcionamiento de la articulacién en el usuario durante la prueba dindmica y
compruebe si este ajuste corresponde a las necesidades del usuario. En caso contrario proceda a llevar a cabo los
pasos descritos a continuacién.

Aseguramiento de la fase de apoyo

Adaptacién mediante el desplazamiento de la articulacién

En la construccién bdsica descrita, el ordenamiento del eje permite que la fase de apoyo sea altamente segura.
Esta fase atin puede ajustarse a las necesidades del usuario desplazando la articulacién de rodilla en la direccién
AP.

Desplazamiento de la rodilla hacia atrds
—> construccién segura (fig. 2)

Desplazamiento de la rodilla hacia delante
—> construccién dinamica (fig. 3)

Ajuste de la fase de oscilacion

La extensién y la flexién se pueden ajustar por separado segtin las necesidades del usuario.

La hidrdulica se suministra con un ajuste bdsico. En este ajuste las vélvulas Ay B estdn abiertas cada una con una
vuelta (8 marcas de graduacién). La vélvula C estd abierta con 112 vuelta (12 marcas de graduacién). Con este
ajuste bdsico puede realizar la adaptacién al modo de andar individual.

Ajuste de las vdlvulas de flexién y extensién
Descripcién de la funcién de cada componente

Vélvula A | resistencia a la flexién a partir de un dngulo de 60°

Vélvula B | resistencia a la flexién para un dngulo de 0-60°

Valvula C | resistencia a la extensién
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Regla bisica para el ajuste
Apertura de la vélvula A + apertura de la vélvula B = apertura de la vélvula CC

Para conseguir un modo de andar agradable ajuste primeramente la flexién a una velocidad de deambulacién lenta
y rdpida. Después se puede armonizar el modo de andar mediante la extensién.

Durante el ajuste preste atencién al ajuste de precisién y gire las vélvulas en pequefios pasos de aprox. 1-2 marcas
de graduacién. Compruebe el resultado.

Pidale al usuario que camine mds deprisa y modifique el ajuste en caso de necesidad.

Elevacién excesiva del talén (a partir de un dngulo de flexién de 60°)
Gire la vélvula de flexién A a la derecha (fig.4)

Pidale al usuario que camine a velocidad moderada y modifique el ajuste en caso de necesidad.

Demasiada flexién
Gire la vélvula de flexién B a la derecha (fig.5)

Muy poca flexién
Gire la vélvula de flexién B a la izquierda (fig. 6)

Tope de extensiéon demasiado duro
Gire la vélvula de extensién C hacia la derecha (fig. 7)

Extensién demasiado lenta
Gire la vélvula de extensién C hacia la izquierda (fig 8)

Advertencia: Si se cierran las vélvulas de flexién, el movimiento de extensién se iniciard antes.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

Los adaptadores usados para la conexién superior siempre deben apretarse con el par establecido para cada
adaptador. Utilice una llave dinamométrica.

Los adaptadores usados para la conexién inferior (p.ej. el adaptador de tubo) deben introducirse hasta el tope
dentro del alojamiento para el tubo de la articulacién de rodilla.

El tornillo (5) para la sujecién del tubo debe asegurarse con Loctite y enroscarse con un par de 16 Nm
utilizando una llave dinamométrica de 5 mm.

Los tornillos centrales (34, 35y 36) deben asegurarse con Loctite y enroscarse con un par de 35 Nm utilizando
una llave dinamométrica de 8 mm.

Deben respetarse las normas de montaje y las advertencias para los ajustes.

Unicamente pueden abrirse los tornillos descritos.

Al caminar las valvulas no deben estar completamente cerradas.

La articulacién de rodilla no se debe ajustar en flexién.

La utilizacién de talco puede producir el bloqueo de la articulacién, sobre todo si se mezcla con lubricantes.
Por este motivo, no se debe utilizar talco.

No utilice aire comprimido para la limpieza. Recomendamos usar un pincel.

La regla bésica para el ajuste de las valvulas debe respetarse en todo momento (Apertura de la vélvula A +
apertura de la vélvula B = apertura de la vdlvula C)

Utilizacién con el adaptador IKF

En caso de alteraciones visibles, desgaste o funcionamiento defectuoso debe sustituirse el adaptador IKF o sus
amortiguadores.

Compruebe que el paciente maneja con seguridad el adaptador IKF y su prétesis antes de abandonar la
ortopedia. De lo contrario podria sufrir una caida.

Las manipulaciones de cualquier tipo conducen a un desgaste prematuro (rotura) del adaptador.

Respete la direccién de montaje correcta AP del adaptador IKF.

Preste atencién a la instalacién correcta de los amortiguadores.
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Utilizacién con el adaptador de laminacion
« Al laminar el adaptador de laminacién debe procurarse que el armado de fibra de carbono y fibra de vidrio sea
suficiente, para garantizar la seguridad del usuario.
« Larosca del adaptador de laminacién debe quedar exenta de plastilina y restos de resina después del laminado,
ya que de lo contrario el tornillo central (35) no podrd enroscarse completamente.
« Las dos arandelas deben estar en contacto entre si por la parte ranurada.

Utilizacién con el adaptador de 3 brazos
« Eltornillo de sujecién M5 del adaptador de 3 brazos debe apretarse con un par de 10 Nm y asegurarse con
Loctite. Utilice una llave dinamomeétrica(cabezal de 5 mm).
« En un ajuste posterior el adaptador con rosca exterior (40) podrd desenroscarse como méximo una vuelta.

Deben respetarse todos los puntos mencionados, ya que de lo contrario se extinguiria la garantia

MANTENIMIENTO
La articulacién debe revisarse como minimo cada 6 meses!

En las revisiones deben comprobarse
« El montaje
« Las uniones roscadas
« Que el tornillo central esté pegado y apretado con el par correspondiente
« Las condiciones del paciente para usar este sistema (p.ej. limite de peso, grado de movilidad)
Pérdidas de lubricante
- Dafios en la articulacién y accesorios
+ Eljuego AP + ML
« El tope de extensién
« Inspeccién visual del adaptador proximal para detectar posibles desperfectos
« Posible dafio en las dos arandelas de ajuste en caso de utilizar el adaptador de laminacién
« La conexién roscada al utilizar el adaptador con rosca exterior
« Sise usa el adaptador IKF: comprobacién del funcionamiento completo, especialmente de los amortiguadores
instalados
« Contaminacién por talco
« En cada servicio se debe limpiar la barra del pistén de la hidrdulica con un pafio suave y un producto de
limpieza no agresivo. A continuacién se debe lubricar la barra del pistén con el pulverizador de silicona con
grasa o un producto similar.

CUIDADOS
« Limpie la articulacién con un pafio suave humedecido con un poco de bencina blanca. No utilice ningin
producto de limpieza mds agresivo, ya que podrfa dafar las juntas y los casquillos.
« No utilice aire a presién para la limpieza. El aire a presién puede introducir las impurezas existentes en las
juntas y en los casquillos, lo que provocaria dafios y un desgaste prematuro..

RESPONSABILIDAD

En caso de dafio, Ossur sélo tramitard la reclamacién si se presenta una copia del albaran de entrega o de la
factura de Ossur, adjuntando también los motivos detallados para la devolucién. Cada fabricante responderd
tnicamente de los fallos en las piezas de conexién producidas por él. La responsabilidad del fabricante sélo podrad
extenderse mds alld si se demuestra que sus piezas son las causantes de dafios o alteraciones del funcionamiento
en piezas de otros fabricantes.

SIMBOLO CE / COMPATIBILIDAD

Todos los componentes modulares han sido ensayados segtin la directiva de la CE 93/42/EEC y estdn provistos del
simbolo CE.

DISPOSICIONES GENERALES
Este producto estd indicado para ser usado por un unico paciente. En caso de utilizarse para el tratamiento de
mds de un paciente, se extinguird la garantia en virtud de la Ley Alemana de Productos Sanitarios (MPG).
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La compatibilidad de los productos de Ossur con piezas de conexién de otros fabricantes queda garantizada si se
cumplen las siguientes condiciones

Las piezas de conexién sélo se utilizardn segtin sus indicaciones (comprobar instrucciones de uso).

Si se emplean componentes con diferentes limites maximos de peso, tendrd validez la carga méxima del
conector que tenga las especificaciones inferiores.

El uso de componentes individuales probados y con simbolo CE no exime al técnico de la obligacién de
comprobar, en el marco de sus posibilidades, las combinaciones de piezas de conexién con dichos
adaptadores en cuanto a su idoneidad, montaje correcto y seguridad.

Si existen indicios de que una combinacién de conectores no cumple las medidas de seguridad exigidas, no se
podrdn combinar dichas piezas.

La elaboracién de una prétesis debe realizarse siguiendo las reglas técnicas reconocidas universalmente para
la profesién ortopédica.

En el caso de cambios en las caracteristicas del paciente (p.ej. peso corporal, movilidad, etc.), deberd revisarse
inmediatamente este producto.

Si el dispositivo se somete a un esfuerzo desproporcionadamente alto (p.ej. en caso de caida), deberd ser
revisado inmediatamente en un taller para detectar posibles dafios.

Deben respetarse las normas relacionadas con la seguridad para las diferentes piezas de conexién (véanse las
instrucciones de uso correspondientes).

Combinacién de piezas de conexién diferentes

Tienen validez las disposiciones generales mencionadas y ademds

sélo pueden emplearse piezas de conexién que cumplan la norma 1SO 10328.

sélo pueden utilizarse piezas de conexién que cumplan los requisitos de la Ley Alemana de Productos
Sanitarios.

las piezas de conexién deben estar disefiadas para el sistema habitual de pirdmide o de 30 mm y deben encajar
entre si.

VIDA UTIL
La vida Gtil maxima para la nueva articulacién de rodilla Ossur es de 36 meses.

PIEZAS DE REPUESTO Y PIEZAS ADICIONALES

N° Denominacién N° de articulo
2 Muelle del impulsor (incl. tornillo) 1.970.947
5 Tornillo tensor para soporte del tubo 1.970.866
31 Tope de extensién 1.970.918
34 Tornillo central para adaptador IKF, 27 mm M.631.254
35 Tornillo central para adaptador de laminacién y adaptador con rosca externa, 1.970.844
29 mm

36 Tornillo central para adaptador de pirdmide, 40 mm 1.970.859
37 Disco de cojinete 1.970.845
38 Disco de cojinete plano 1.970.846
39 Adaptador de pirdmide incl. 36, 37, 38 1.970.863
40 Adaptador con rosca externa de 36 mm incl. 35, 37, 38 1.633.121
41 Arandelas de ajuste para el adaptador de laminacién (2 piezas) 1.970.847
42 Adaptador de laminacién incl. 35, 37, 38, 41 1.970.862
43 Adaptador IKF incl. 34, 37, 38, juego de amortiguadores estdndar M.631.100
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N° Denominacién N° de articulo
Juego de pieza de recambio de amortiguador IKF estdndar M.631.250
Amortiguador IKF extra blando M.631.251
Amortiguador IKF extra duro M.631.252
Amortiguador IKF delantero extra duro M.631.253

Sélo se encuentran disponibles las piezas de repuesto indicadas.
Para inspeccionar la articulacién envien a Ossur la articulacién a reparar.
Durante el tiempo de reparacién pondremos a su disposicién una articulacién de servicio.
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ITALIANO

OH5/KH5 KNEE
OH5/KH5 Knee sono articolazioni di ginocchio policentriche multiassiali con una stabile intelaiatura in alluminio. |

ginocchi sono indicati per gli utenti con classe di mobilita 3 e 4. OH5/KH5 Knee & omologato per un peso corporeo
fino a 100 kg.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il ginocchio OH5/KHS5 Knee & progettato per i pazienti con transfemorale e disarticolazione di ginocchio
amputazione.

CONTROINDICAZIONI PER LUSO
N /a.

Il controllo della fase dinamica viene supportato attivamente da un sistema idraulico integrato. La flessione e
I'estensione possono essere regolate separatamente in base alle esigenze dell’'utente mediante 3 valvole. La
sicurezza della fase statica & garantita dalla costruzione multiassiale. Questa offre un’elevata sicurezza nella
deambulazione e consente un allineamento della protesi senza accorciamento.

Il collegamento prossimale pud avvenire in maniera molteplice
« OH5 Knee con adattatore piramidale
« OHS5 Knee con adattatore IKF
« KH5 Knee con adattatore a lacci
« KH5 Knee con adattatore a 3 bracci per invasatura (particolarmente adatto per le invasature provvisorie)

In tutte le opzioni di raccordo, le articolazioni di ginocchio possono essere spostate di 5 mm in maniera continua
in direzione AP/ML e possono essere ruotate liberamente (deroga: adattatore IKF). Nella versione KH5 Knee con
adattatore a lacci, & possibile inoltre correggere, mediante le rondelle di aggiustamento in dotazione, la posizione
fino a 10° dell’angolo di flesso-estensione e/o dell’angolo di adduzione/abduzione. Attenzione: Tutte le regolazioni
di posizione descritte possono essere condotte nella fase di prova sul paziente, ma anche in qualsiasi momento
successivo.

La versione OH5 Knee con adattatore IKF avverte I'angolo anatomico di appoggio di circa 5-11°, senza disattivare la
sicura geometria dell’articolazione. Con I'impiego dell’adattatore IKF, si realizza un alleggerimento della catena
articolare, che consente all'utente un’andatura sicura ed ergonomica. Luso del prodotto rende molto piti facile e
sicura I'andatura su percorsi lievemente inclinati e irregolari. Sono disponibili diversi ammortizzatori progressivi,
che possono essere cambiati a seconda del tipo di andatura dell’'utente della protesi. U'adattatore IKF & utilizzabile
per tutte le classi di mobilita.

CARATTERISTICHE TECNICHE

OHS5 Knee con KH5 Knee con
adattatore OHS5 Knee con KH5 Knee con adattatore a 3 bracci
Denominazione piramidale adattatore IKF adattatore a lacci per invasatura
Cod. art. 1.722.176 1.725.176 1.722.175 1.722.177
Materiale Alluminio Alluminio Alluminio Alluminio
Livello di Transfemorale Transfemorale Disarticolazione di Disarticolazione di
amputazione ginocchio, ginocchio,
transfemorale lungo transfemorale lungo
Limite di carico 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
Classe di mobilita 3,4 3,4 3,4 3,4
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OHS5 Knee con

KH5 Knee con

adattatore OHS5 Knee con KH5 Knee con adattatore a 3 bracci
Denominazione piramidale adattatore IKF adattatore a lacci per invasatura
Altezza di ca. 184 mm ca. 199 mm ca. 176 mm ca. 180 mm
montaggio totale
Altezza d‘ingombro | ca. 132 mm ca. 147 mm ca. 141 mm ca. 145 mm
effettiva
Altezza d'ingombro | ca. 17 mm ca.32mm ca. 26 mm ca. 26 mm
Peso ca.830¢g ca.965¢g ca.850 g ca. 930 g
Altezza dal suolo ca. 12mm ca. 12 mm ca. 12 mm ca. 12mm
Raccordo Piramide Piramide Adattatore a lacci adattatore a 3 bracci
prossimale per invasatura

Raccordo distale

Alloggiamento
tubolare integrato
da 30 mm

Alloggiamento
tubolare integrato
da 30 mm

Alloggiamento

tubolare integrato da

30 mm

Alloggiamento
tubolare integrato da
30 mm

Fase dinamica

Sistema idraulico

Sistema idraulico

Sistema idraulico

Sistema idraulico

Fase statica

Costruzione

Costruzione

Costruzione

Costruzione

geometrica geometrica geometrica geometrica
Flessione in fase
statica
Assi Policentrici Policentrici Policentrici Policentrici
Angolo di flessione | ca. 150° ca. 150° ca. 150° ca. 150°
senza invasatura
Axes Polycentric Polycentric Polycentric Polycentric

Flexion angle
without socket

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

MONTAGGIO DELLA CONNESSIONE PROSSIMALE
OHS5 Knee con adattatore piramidale

di 35 Nm.

OHS5 Knee con adattatore IKF
« Far scorrere i cuscinetti (37 e 38) sulla vite centrale da 27 mm (34), introdurre quest’ultima nell’apertura
centrale della testa articolare (25) e avvitare

Far scorrere i cuscinetti (37 e 38) sulla vite centrale da 40 mm (36), introdurre quest’ultima nell’apertura
centrale della testa articolare (25) e avvitare saldamente I'adattatore piramidale (39) con un momento torcente

Usare una chiave dinamometrica (da 8 mm) e assicurare la vite centrale da 40 mm (36) con loctite.

saldamente 'adattatore IKF (43) con un momento torcente di 35 Nm. Osservare la giusta direzione di

montaggio AP dell’adattatore IKF (43).
« Usare una chiave dinamometrica (da 8 mm) e assicurare la vite centrale da 27 mm (34) con loctite.

Scelta e montaggio degli elementi ammortizzanti
Della fornitura fanno parte 4 ammortizzatori
« 3 ammortizzatori progressivi posteriori (P) (con forature)
« 1 ammortizzatore dell’arresto anteriore (A) (senza forature)
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Ammortizzatori posteriori (con forature)

Blu scuro X-morbido Disponibile come accessorio
Giallo Morbido Incluso nella fornitura

Rosso Medio Premontato

Marrone Rigido Incluso nella fornitura

Blu X-rigido Disponibile come accessorio

Ammortizzatori anteriore (senza forature)

Marrone Standard Premontato

Blu X-rigido Disponibile come accessorio

Il grado di rigidita degli ammortizzatori va scelto ed impiegato a seconda delle esigenze del paziente.

Avvertenza: Nel caso in cui l'utente si senta insicuro nell’andatura, manifestando ad esempio una lieve oscillazione
durante la fase statica, impiegare un ammortizzatore con rigidita immediatamente superiore. Nel caso in cui
I'utente trovi che 'ammortizzazione in fase statica & insufficiente, impiegare un ammortizzatore con rigidita
immediatamente inferiore.

Montaggio degli elementi ammortizzanti

L'ammortizzatore senza le forature funge da ammortizzatore dell’arresto anteriore (A).

L'ammortizzatore posteriore (P) con forature per la progressivita viene inserito nell’adattatore IKF con le forature
rivolte verso l'alto. (fig. 1)

KH5 Knee con adattatore a lacci

Riempire completamente con plastilina |a filettatura centrale dell’adattatore a lacci (42), in modo che non vi
possa penetrare resina durante la laminazione e che successivamente la vita centrale possa essere
completamente avvitata. Cid & molto importante per la sicurezza dell'utente.

Creare una rondella provvisoria, ad esempio da Soft MFB e fissarla con nastro biadesivo sull’adattatore.
Laminare I'adattatore a lacci (42) a seconda delle esigenze individuali del paziente con sufficiente fibra di
carbonio e di vetro.

Attenzione: Far essiccare bene nella scanalatura.

Dopo la laminazione, rettificare I'estremita distale dell’adattatore ed eliminare la plastilina.

Far scorrere i cuscinetti (37 e 38) sulla vite centrale da 29 mm (35) e introdurre quest’ultima nell’apertura
centrale della testa articolare (25).

Far scorrere le rondelle di aggiustamento (41) sulla filettatura della vite centrale (35) e avvitare saldamente
I'adattatore a lacci (42) con un momento torcente di 35 Nm.

Durante il montaggio delle due rondelle di aggiustamento (41), fare in modo che le loro fini dentellature siano
rivolte I'una contro I'altra verso le superfici interne.

Usare una chiave dinamometrica (da 8 mm) e assicurare la vite centrale da 29 mm (35) con loctite.

KH5 Knee con adattatore a 3 bracci per invasatura

Prima della conformazione (allicciatura) dell’adattatore a 3 bracci per invasatura sulla forma della singola
invasatura, avvitare I'adattatore con filettatura esterna (40) nella filettatura interna dell’adattatore a 3 bracci per
invasatura. Assicurare la vite di bloccaggio M5 dell’adattatore a 3 bracci per invasatura con un momento
torcente di 10 Nm.

Adeguare I'adattatore a 3 bracci per invasatura sulla forma della singola invasatura.

Svitare la vite di bloccaggio M5 dell’adattatore a 3 bracci per invasatura e asportare I'adattatore.

Isolare con del lubrificante la filettatura interna dell’adattatore a tre bracci per invasatura e avvitarvi il
provvisorio in dotazione. Assicurare di nuovo la vite di bloccaggio M5 dell’adattatore a 3 bracci per invasatura
con un momento torcente di 10 Nm. Riempire con plastilina lo spazio dell’adattatore a 3 bracci per invasatura,
la testa della vite e i punti liberi delle filettature.
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Laminare I'adattatore a 3 bracci per invasatura a seconda delle esigenze individuali del paziente con sufficiente
fibra di carbonio e di vetro.

Dopo la laminazione, aprire la vite di bloccaggio M5 dell’adattatore a 3 bracci per invasatura e asportare il
prowvisorio ed eventuali residui di resina e di plastilina.

Per il montaggio definitivo, avvitare ora 'adattatore con filettatura esterna (40) nella filettatura interna
dell’adattatore a 3 bracci per invasatura.

Attenzione: Per la registrazione della regolazione, I'adattatore con filettatura esterna (40) pud essere svitato al
massimo di un giro.

Assicurare la vite di bloccaggio M5 dell’adattatore a 3 bracci per invasatura con loctite e con un momento
torcente di 10 Nm. A tale scopo, usare una chiave dinamometrica (da 5 mm).

Far scorrere i cuscinetti (37 e 38) sulla vite centrale da 29 mm (35), introdurre quest'ultima nell’apertura
centrale della testa articolare (25) e avvitare saldamente I’adattatore con filettatura esterna (40) con un
momento torcente di 35 Nm.

Usare una chiave dinamometrica (da 8 mm) e assicurare la vite centrale (35) con loctite.

Attenzione: Non confondere le viti centrali | “una con | “altra. L'adattatore piramidale (39) va avvitato saldamente
con la vite centrale da 40 mm (36), I'adattatore a lacci (42) e I'adattatore con filettatura esterna (40) vanno avvitati
saldamente con la vite centrale da 29 mm (35) e I'adattatore IKF (43) va avvitato saldamente con la vite centrale da
27 mm (34). Cid & molto importante per la sicurezza dell’utente.

OTTIMIZZAZIONE DELLALLINEAMENTO DELLA PROTESI

Allentando la rispettiva vite centrale, si consente una rotazione illimitata (deroga: adattatore IKF) e la correzione
AP/MLdi 5 mm.

Inoltre, nella versione KH5 Knee con adattatore a lacci, sono possibili correzioni della posizione tramite le rondelle
di aggiustamento (41) in flessione, estensione, adduzione e abduzione fino a un massimo di 10°.

Attenzione: Accertarsi sempre che, durante la prova dinamica, la rispettiva vite centrale (34, 35 o 36) sia avvitata
saldamente a 35 Nm, per escludere una rotazione involontaria che potrebbe risultare pericolosa per I'utente.

REGISTRAZIONE

Le articolazioni di ginocchio OH5/KH5 Knee vengono distribuite pronto per I'uso, regolate con le impostazioni di
base del produttore.

Iniziare con cautela a verificare assieme all'utente il funzionamento dell’articolazione nella prova dinamica e
controllare che queste impostazioni di base corrispondano alle esigenze dell'utente.

In caso negativo, procedere come descritto di seguito.

Sicurezza della fase statica

Regolazione mediante spostamento dell’articolazione

Nell'allineamento di base descritto, la disposizione degli assi produce un’alta sicurezza della fase statica.
Questa pud essere regolata secondo le esigenze del paziente, spostando I'articolazione di ginocchio in direzione
AP.

Spostamento dell’articolazione in direzione posteriore
—> Allineamento di sicurezza (fig. 2)

Spostamento dell’articolazione in avanti
—> Allineamento dinamico (fig. 3)

Controllo della fase dinamica

L'estensione (distensione) e la flessione (piegamento) del ginocchio possono essere registrate in base alle
esigenze dell'utente.

La parte idraulica viene fornita con le impostazioni di base. Con le impostazioni di base, le valvole A e B sono
aperte di un giro (8 tratti di graduazione). La valvola C & aperta di 1,5 giri (12 tratti di graduazione).

A partire dalle impostazioni di base, & possibile effettuare le regolazioni a seconda delle caratteristiche individuali
dell’andatura.
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Impostazione delle valvole di flessione e di estensione
Descrizione della funzione dei singoli componenti

Valvola A | Resistenza alla flessione a partire da un angolo
di flessione di 60°

Valvola B | Resistenza alla flessione con angolo di
flessione di 0-60 gradi

Valvola C | Resistenza all’estensione

Regola di base per la regolazione
Apertura della valvola A + apertura della valvola B = apertura della valvola C

Per ottenere una deambulazione armoniosa, a lenta e a rapida velocita di andatura, va registrata per prima cosa la
flessione. Successivamente, attraverso I'estensione, pud essere armonizzata la deambulazione.

Nell’effettuare le impostazioni, regolare finemente a seconda delle esigenze individuali e ruotare le valvole a piccoli
passi di 1-2 tratti di graduazione. Controllare il risultato.

Far camminare il paziente piti velocemente e regolare se necessario le impostazioni.

Appoggio del tallone troppo alto (a partire da un angolo di flessione di 60°)
Girare la valvola della flessione A verso destra (fig. 4)

Far camminare il paziente a velocita media e regolare se necessario le impostazioni

Flessione eccessiva
Girare la valvola della flessione B verso destra (fig. 5)

Flessione insufficiente
Girare la valvola della flessione B verso sinistra (fig. 6)

Estensione troppo brusca
Girare la valvola dell’estensione C verso destra (fig. 7)

Estensione troppo lenta
Girare la valvola dell’estensione C verso sinistra (fig. 8)

Avvertenza: Chiudendo le valvole di flessione, il movimento di estensione viene avviato piti precocemente!

AVVERTENZE DI SICUREZZA

Gli adattatori impiegati all’attacco superiore vanno sempre stretti con il momento torcente previsto per il
corrispondente componente modulare. Usare una chiave dinamometrica.

Gli adattatori utilizzati (es. adattatore tubolare) all’attacco inferiore vanno spinti fino all’arresto
nell'alloggiamento tubolare dell'articolazione di ginocchio.

La vite (5) dell’alloggiamento tubolare va stretta con un momento torcente di 16 Nm e assicurata con loctite. A
tale scopo, usare una chiave dinamometrica (da 5 mm).

Le viti centrali (34, 35, 36) vanno strette con momento torcente di 35 Nm e assicurate con loctite. A tale scopo,
usare una chiave dinamometrica (da 8 mm).

Ci si deve attenere alle direttive di allineamento e alle indicazioni per la regolazione.

A parte le viti descritte, non vanno allentate altre viti.

Durante la deambulazione, le valvole non devono essere completamente chiuse.

L'articolazione di ginocchio non va regolata in flessione.

Lutilizzazione di talco pud causare il blocco dell’articolazione, specialmente se in combinazione con
lubrificanti. Per questa ragione, si prega di non utilizzare talco!

« Non pulire con aria compressa. Si consiglia di usare un pennello.
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« Osservare sempre la regola di base per la regolazione delle valvole (Apertura della valvola A + apertura della
valvola B = apertura della valvola C).

Nell'uso con adattatore IKF

In presenza di alterazioni, usura o limitazioni visibili della funzione, bisogna sostituire I'adattatore IKF o i suoi
ammortizzatori.

Prima che il paziente esca dalla sanitaria ortopedica, assicurarsi che riesca ad utilizzare con sicurezza |'adattatore
IKF e la protesi. La mancata osservanza di questa raccomandazione pud causare la caduta del paziente.

Tutti i tipi di manipolazione, portano a danneggiamento precoce (rottura) dell’adattatore.

Osservare la giusta direzione di montaggio AP dell’adattatore IKF.

Osservare il corretto montaggio degli elementi ammortizzanti.

Nell'uso con adattatore a lacci
« Nella laminazione dell’adattatore a lacci, ci si deve accertare che I'armatura in carbonio/vetro sia sufficiente a
garantire la sicurezza dell'utente.
« Dopo la laminazione, la filettatura dell’adattatore a lacci deve risultare libera da plastilina e residui di resina,
poiché in caso contrario la vite centrale (35) non pud essere completamente avvitata.
« Le fini dentellature delle due rondelle di aggiustamento devono essere rivolte I'una contro I'altra.

Nell’'uso con adattatore a 3 bracci per invasatura
« La vite di bloccaggio M5 dell’adattatore a 3 bracci per invasatura va stretta con un momento torcente di 10 Nm
e assicurata con Loctite. A tale scopo, usare una chiave dinamometrica (da 5 mm).
« Per la registrazione della regolazione, I'adattatore con filettatura esterna (40) pud essere svitato al massimo di
un giro.

Attenzione: per non causare la perdita della garanzia, osservare tutti i punti sopra espostil

MANUTENZIONE
L'articolazione deve essere sottoposta a manutenzione almeno una volta ogni 6 mesi!

In tale occasione, si deve controllare

I'allineamento

le connessioni a vite

I'incollaggio e il momento angolare della vite centrale

le condizioni alla base della protesizzazione (es. limite di carico, grado di dinamicita)

la fuoriuscita di sostanze lubrificanti

i danni a carico dell’articolazione e degli accessori

il gioco AP e ML

il dispositivo di bloccaggio in estensione

il controllo visivo dell’adattatore prossimale, per eventuali danneggiamenti

i danneggiamenti a carico delle due rondelle di aggiustamento, nell'usodell’adattatore a lacci

i collegamenti a filettatura, nell’'uso dell’adattatore con filettatura esterna

nell’'uso con adattatore IKF: verifica del suo corretto funzionamento, in particolare degli ammortizzatori inseriti
la presenza di residui di talco

In occasione di ogni manutenzione, 'asta dello stantuffo del sistema idraulico va pulita con un panno morbido
e un detersivo delicato. Successivamente, I'asta dello stantuffo va trattata con Silikon Spray o con del grasso o

lubrificata con prodotti equivalenti.

CURA
« Pulire I'articolazione con un pannomorbido, imbevuto con un po’ di benzina solvente delicata. Non adoperare
detergenti pili aggressivi, perché potrebbero danneggiare le guarnizioni e le boccole.
« Non pulire con aria compressal L'aria compressa puo, infatti, spingere lo sporco nelle guarnizioni e nelle
boccole, causando danni e usura precoce dell’articolazione.
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RESPONSABILITA

In caso di danni, vale quanto segue: Ossur prende in considerazione i reclami, solo in presenza della bolletta di
consegna o della fattura rilasciata da Ossur, con i dettagli relativi al motivo della spedizione di ritorno. Ogni singolo
produttore pud essere ritenuto responsabile solo per il difettoso funzionamento dei propri componenti modulari.
Una ulteriore responsabilita del produttore sussiste solo nel caso in cui i suoi componenti modulari siano stati la
causa dimostrabile dei danni o del difettoso funzionamento dei componenti modulari di altri produttori.

MARCHIO CE/COMPATIBILITA
Tutte le parti modulari sono sottoposte a test secondo la direttiva CE 93/42/CEE e contrassegnate dal marchio CE.

Disposizioni generali
Questo prodotto & destinato all’'uso per un solo paziente. Nel caso in cui il prodotto venga usato per il trattamento
di piti di un paziente, decade la responsabilita del produttore, ai sensi della legge sui prodotti medicinali.
La compatibilita dei prodotti di Ossur con componenti modulari di altri produttori & assicurata, qualora siano
soddisfatti i seguenti punti.

« | componenti modulari vengono impiegati solamente secondo la loro rispettiva destinazione (osservare le
rispettive istruzioni per |‘uso).
Nel caso vengano usati componenti modulari con differente limite massimo di peso, si deve osservare il carico
massimo del componente modulare piu debole.
Limpiego di singoli componenti brevettati e dotati del marchio CE non esonera il tecnico ortopedico
dall'obbligo di verificare, nei limiti delle sue possibilita, la combinazione dei componenti modulari rispetto alla
loro destinazione, al loro corretto montaggio e alla loro sicurezza.
In presenza di segni indicativi di un insufficiente grado di sicurezza della combinazione di componenti
modulari, questi ultimi non vanno combinati insieme.
Linstallazione della protesi deve essere eseguita secondo le regole universalmente riconosciute della buona
pratica di tecnica ortopedica.
In caso di variazione delle condizioni di base del paziente (es. peso corporeo, mobilita ecc.), I'ausilio deve
essere immediatamente sottoposto a verifica.
Nel caso I'ausilio sia stato sottoposto a carichi sproporzionati (es. cadute), & necessario sottoporlo
immediatamente al controllo di un’officina , allo scopo di mettere in evidenza eventuali danni.
E necessario osservare le norme di rilievo per la sicurezza per i singolicomponenti modulari (vedere le
rispettive istruzioni per |‘uso).

Combinazione di componenti modulari diversi

Si faccia riferimento alle regole generali

sopra riportate, e inoltre

impiegare unicamente componenti modulari che soddisfino i requisiti della direttiva 1ISO 10328
impiegare unicamente componenti modulari che soddisfino i requisiti della MPG (Legge sui prodotti
medicinali)

i componenti modulari devono essere utilizzati per il normale sistema piramide o per quello da 30 mm, e
devono adattarsi gli uni agli altri.

DURATA UTILE
La durata utile massima per la nuova articolazione di ginocchio Ossur corrisponde a 36 mesi

PEZZI DI RICAMBIO E ACCESSORI

N. Denominazione Cod. art.
Molla del deambulante (incl. vite) 1.970.947
5 Vite di tensione per alloggiamento tubolare 1.970.866
31 Arresto dell’estensione 1.970.918
34 Vite centrale per adattatore IKF, 27 mm M.631.254
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N. Denominazione Cod. art.
35 Vite centrale per adattatore a lacci e adattatore con filettatura esterna, 29 mm 1.970.844
36 Vite centrale per adattatore piramidale, 40 mm 1.970.859
37 Cuscinetto 1.970.845
38 Cuscinetto piatto 1.970.846
39 Adattatore piramidale incl. 36, 37, 38 1.970.863
40 Adattatore con filettatura esterna 36 mm incl. 35, 37, 38 1.633.121
41 Rondelle di aggiustamento per adattatore a lacci (2 pezzi) 1.970.847
42 Adattatore a lacci incl. 35, 37, 38, 41 1.970.862
43 Adattatore IKF incl. 34, 37, 38, Set di ammortizzatori standard M.631.100
Set di ricambio ammortizzatori IKF standard M.631.250
Ammortizzatore IKF X-morbido M.631.251
Ammortizzatore IKF X-rigido M.631.252
Ammortizzatore IKF davanti X-rigido M.631.253

Sono disponibili solo i pezzi di ricambio indicati.

Per il controllo dell’articolazione, si prega di spedire a Ossur I'articolazione da riparare.
Per tutta la durata della riparazione, verra messa a disposizione un’articolazione
sostitutiva.
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DANSK

OH5/KH5 KNEE

Ossur knzleddene OH5/KH5 Knee er polyaksiale polycentriske knzeled med en stabil
aluminiumsrammekonstruktion. De egner sig til brugere i mobilitetsklasse 3 og 4. OH5/KH5 Knee er tilladt op til
en kropsvagt pa 100 kg.

INDIKATIONER FOR BRUG
Den OH5/KH5 Knee er designet til patienter med transfemoral og knze disartikulation amputation.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG
N /a.

Styringen af svingfasen understgttes aktivt af et integreret hydraulisk system. Fleksion og ekstension kan indstilles
til brugerens behov ved hjaelp af 3 ventiler. Standfasen sikres med den polyaksiale konstruktion. Den giver hgj
sikkerhed under gang og muligger en proteseopbygning uden afkortning.

Den proksimale adaption kan ske pa forskellige mader
« OHS5 Knee med pyramideadapter
« OHS5 Knee med IKF-adapter (Initial Knee Flexion)
« KH5 Knee med slgjfeadapter
« KH5 Knee med 3-arms skaftadapter (iseer egnet til interimsskafter)

Knzeleddene kan ved alle adaptionsmuligheder trinlgst flyttes 5 mm i AP/ML-retning og roteres uden limitering
(undtagelse: IKF-adapter). Ved KH5 Knee med slgjfeadapter kan fleksions-/ekstensionsvinklen og/eller
adduktions-/abduktionsvinklen korrigeres op til maks. 10° med justerskiverne. Alle beskrevne stillingsjusteringer
kan gennemfgres i provningsfasen og pa ethvert senere tidspunkt.

Versionen OH5 Knee med IKF-adapter efterligner den anatomiske treedevinkel pa ca. 5-11° uden at deaktivere den
sikre ledgeometri. Ved brug af IKF-adapteren sker der en aflastning af ledkeeden, og brugeren far mulighed for en
sikker gang, der sparer pa kreefterne. Gang pa let skra eller ujeevne veje bliver vaesentligt lettere og mere sikker. Der
er forskellige progressive buffere at vaelge imellem, som kan varieres individuelt efter protesebrugerens gangart.
IKF-adapteren kan bruges til alle mobilitetsklasser.

TEKNISKE DATA

OH5 Knee med OH5 Knee med KH5 Knee med KH5 Knee med 3-arms
Betegnelse pyramideadapter IKF-adapter slejfeadapter skaftadapter
Art.-nr. 1.722.176 1.725.176 1.722.175 1.722.177
Materiale Aluminium Aluminium Aluminium Aluminium
Amputationshgjde | Lar Lar Kneeeksartikulation, | Knaeeksartikulation,

langt lar langt

Veegtlimit 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
Mobilitetsklasse 3,4 3,4 3,4 3,4
Samlet 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
monteringshgjde ca. 184 mm ca. 199 mm ca. 176 mm ca. 180 mm
Effektiv approx. 184 mm approx. 199 mm approx. 176 mm approx. 180 mm
monteringshgjde ca. 132 mm ca. 147 mm ca. 141 mm ca. 145 mm
Hgjde ca. 17 mm ca. 32 mm ca. 26 mm ca. 26 mm
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OHS5 Knee med

OH5 Knee med

KH5 Knee med

KH5 Knee med 3-arms

Betegnelse pyramideadapter IKF-adapter slejfeadapter skaftadapter

Vegt ca.830¢g ca.95¢g ca. 850 g ca. 930 g

Ground Clearance ca. 12mm ca. 12mm ca. 12mm ca. 12mm
Proksimal Pyramide Pyramide Slgjfeadapter 3-arms skaftadapter
tilslutning

Distal tilslutning

Integreret 30 mm

Integreret 30 mm

Integreret 30 mm

Integreret 30 mm

rgroptag rgroptag rgroptag rgroptag
Svingfase Hydraulisk Hydraulisk Hydraulisk Hydraulisk
Standfase Lasegeometri Lasegeometri Lasegeometri Lasegeometri
standfase-bgjning
Akser Polycentrisk Polycentrisk Polycentrisk Polycentrisk

Bajningsvinkel
uden skaft

ca. 150°

ca. 150°

ca. 150°

ca. 150°

MONTERING AF DEN PROKSIMALE FORBINDELSE
OHS5 Knee med pyramideadapter
« Skub lejeskiverne (37 & 38) pa den 40 mm lange centralbolt (36), for denne gennem den centrale dbning i
ledhovedet (25), og spaend pyramideadapteren (39) med et tilspeendingsmoment pa 35 Nm.
« Sikr den 40 mm lange centralbolt (36) med Loctite, og brug en momentnggle (8 mm unbraconggle).

OHS5 Knee med IKF-adapter

« Skub lejeskiverne (37 & 38) pa den 27 mm lange centralbolt (34), for denne gennem den centrale &bning i
ledhovedet (25), og spaend IKF-adapteren (43) med et tilspaendingsmoment pa 35 Nm. Sgrg for, at

AP-indbygningsretningen for IKF-adapteren (43) er rigtig.

« Sikr den 27 mm lange centralbolt (34) med Loctite, og brug en momentnggle (8 mm unbraconggle).

Valg af bufferelementer

Leverancen indeholder 4 buffere
- 3 progressive buffere (P) bagtil (med boringer)

« 1anslagsbuffer (A) foran (uden boringer)

Buffer bagtil (med boring)

Mgrkebla Ekstra bled Kan fas som ekstradel
Gul Blad Er indeholdt i leverancen
Red Middel Formonteret

Brun Fast Er indeholdt i leverancen
Bla Ekstra fast Kan fas som ekstradel

Buffer fortil (uden boring)

Brun

Standard

Formonteret

Bla

Ekstra fast

Kan fas som ekstradel

Bufferhardheden bor veelges og bruges ud fra patientens snsker.

Bemaerk: Skulle brugeren fale sig usikker, fx let vaklen i standfasen, skal den fastere buffer bruges. Skulle brugeren
fole, at dempningen i standfasen er for lille, skal den blgdere buffer bruges.
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Montering af bufferelementerne (figur 1)
Bufferen uden boring fungerer som forreste anslagsbuffer (A).
Den bageste buffer (P) med boringer til progressiv deempning isaettes med boringerne opad i IKF-adapteren.

KH5 Knee med slojfeadapter

« Fyld det centrale gevind pa slgjfeadapteren (42) fuldsteendigt med plastilina, sa der under lamineringen ikke
kan treenge harpiks ind i gevindet, og sa centralbolten senere kan skrues fuldsteendigt i. Sikkerhedsrelevant!
Lav en dummyskive af fx Soft MFB og fastger den med dobbeltklebende tape pé adapteren.
Laminer slgjfeadapteren (42) ud fra de individuelle patientgnsker med tilstraekkeligt kul- og glasfiber.
Vigtigt Lad noten sterkne godt!
Slib efter lamineringen den distale ende af adapteren fri, og fjern plastilinaen. Skub lejeskiverne (37 & 38) pa
den 29 mm lange centralbolt (35), og fer denne gennem den centrale abning i ledhovedet (25).
Skub justerskiverne (41) over gevindet pa centralbolten (35), og speend slgjfeadapteren (42) med et
tilspaendingsmoment pa 35 Nm.
Veer ved monteringen af de to justerskiver (41) opmarksom pa, at deres finfortanding pa inderfladerne vender
mod hinanden.
Sikr den 29 mm lange centralbolt (35) med Loctite, og brug en momentnogle (8 mm unbraconggle).

KH5 Knee med 3-arms skaftadapter

Skru fer tilpasning af 3-arms skaftadapteren til den individuelle skaftform adapteren med udvendigt gevind (40)
i det indvendige gevind pa 3-arms skaftadapteren. Sikr M5 klemskruen pa 3-arms skaftadapteren med et
tilspaendingsmoment pa 10 Nm.

Tilpas 3-arms skaftadapteren til den individuelle skaftform.

Lasn M5 klemskruen pa 3-arms skaftadapteren, og fjern den iskruede adapter.

Isoler det indvendige gevind pa 3-arms skaftadapteren med fedt, og skru den medfglgende dummy i. Sikr M5
klemskruen pa 3-arms skaftadapteren med et tilspeendingsmoment pa 10 Nm. Fyld spalten i 3-arms
skaftadapteren, skruehovedet samt frie gevind med plastilina.

Laminer 3-arms skaftadapteren ud fra patientens individuelle gnsker med tilstraekkeligt kul- og glasfiber.
Losn efter lamineringen M5 klemskruen p4 3-arms skaftadapteren, og fjern den paskruede dummy samt evt.
harpiks- og plastilinarester.

For endelig montering skrues adapteren med udvendigt gevind (40) nu fuldsteendigt ind i det indvendige
gevind pa 3-arms skaftadapteren. OBS! Ved efterjustering ma adapteren med det udvendige gevind (40)
maksimalt skrues en omdrejning ud.

Sikr M5 klemskruen pa 3-arms skaftadapteren med Loctite og et tilspeendingsmoment pa 10 Nm. Brug en
momentnggle (5 mm unbraconggle).

Skub lejeskiverne (37 & 38) pa den 29 mm lange centralbolt (35), for denne gennem den centrale &bning i
ledhovedet (25), og spaend adapteren med udvendigt gevind (40) med et tilspeendingsmoment pa 35 Nm.
Sikr centralbolten (35) med Loctite, og brug en momentnggle (8 mm unbraconggle).

OBS! Byt aldrig om pa centralboltene! Pyramideadapteren (39) skal skrues sammen med den 40 mm lange
centralbolt (36), slgjfeadapteren (42) og adapteren med udvendigt gevind (40) med den 29 mm lange centralbolt
(35) og IKF-adapteren (43) med den 27 mm lange centralbolt (35). Sikkerhedsrelevantl!!

OPTIMERING AF PROTESEOPBYGNINGEN

Ved at lgsne den respektive centralbolt er en ubegraenset rotation (undtagelse: IKF-adapter) samt AP/
ML-korrektioner pa 5 mm mulige. Endvidere er det pa KH5 Knee med slgjfeadapter muligt at foretage
stillingskorrektioner med justerskiverne (41) i fleksion, ekstension, adduktion og abduktion pa maks 10°.

OBS! Sikr, at den respektive centralbolt (34, 35 eller 36) ved den dynamiske prevning er speendt med et
tilspeendingsmoment pa 35 Nm for at udelukke en ugnsket rotation samt en risiko for brugeren.

INDSTILLING

Knzeleddene OH5/KHS5 Knee leveres fra fabrikken funktionsfeerdige i grundindstillingen. Begynd forsigtigt at teste
leddets funktionsmade sammen med brugeren ved den dynamiske prgvning, og kontrollér, om indstillingen
opfylder brugerens behov.

Er dette ikke tilfeeldet, skal falgende beskrevne skridt gennemfares.
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Standfasestabilitet

Tilpasning ved flytning af leddet

| den beskrevne grundopbygning giver akselanordningen en hgj standfasestabilitet. Den kan tilpasses til patientens
behov ved at flytte knaeleddet i AP-retning.

Flyt led bagud
—> Sikker opbygning (figur 2)

Flyt led fremad
—> Dynamisk opbygning (figur 3)

Svingfasestyring

Afhaengigt af brugerens behov kan ekstensionen (straekning) og fleksionen (bgjning) indstilles separat.
Hydrauliksystemet leveres i grundindstilling. | grundindstillingen er ventilerne A og B hver iszr dbnet en
omdrejning (8 delstreger). Ventilen C er dbnet 172 omdrejning (12 delstreger). Fra denne grundindstilling kan
tilpasningen til det individuelle gangbillede foretages..

Indstilling af fleksions- og ekstensionsventiler
Funktionsbeskrivelse af de enkelte komponenter

Ventiel A | Fleksionsmodstand over 60° bgjningsvinkel

Ventiel B | Fleksionsmodstand ved 0-60° bgjningsvinkel

Ventiel C Ekstensionsmodstand

Grundregel ved indstillingen
Abning af ventil A + abning af ventil B > abning af ventil C

For at opna en behagelig gang skal fleksionen fgrst indstilles ved langsom og hurtig ganghastighed. Derefter kan
gangen harmoniseres ved at justere ekstensionen.

Veer ved indstillingen opmarksom pa en individuel finjustering, og drej ventilerne i sma skridt pa 1-2 delstreger.
Kontrollér resultatet.

Lad brugeren ga hurtigere, og tilpas i givet fald indstillingen.

For hgjt haeludsving (over 60° bgjningsvinkel)
Drej fleksionsventilen A til hgjre (figur 4)

Lad brugeren ga med mellemhastighed, og tilpas i givet fald indstillingen.

For meget indbgjning
Drej fleksionsventilen B til hgjre (figur 5).

For lidt indbgjning
Drej fleksionsventilen B til venstre (figur 6).

For hardt ekstensionsanslag
Drej ekstensionsventilen C til hgjre (figur 7).

For langsom ekstension
Drej ekstensionsventilen C til venstre (figur 8).

Bemaerk! Ved at lukke fleksionsventilerne kan streekbeveegelsen indledes tidligere.
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SIKKERHEDSINFORMATIONER

Anvendte adaptere ved den gverste forbindelse skal altid spaendes med det foreskrevne tilspeendingsmoment
for det pageeldende passtykke. Brug en momentnogle.

Anvendte adaptere (fx raradapter) pa nederste forbindelse skal skubbes ind til anslag i knaeleddets raroptag.
Reroptagets bolt (5) skal sikres med Loctite og speendes med et tilspaendingsmoment pa 16 Nm. Brug en
momentnggle (5mm unbraconggle).

Centralboltene (34, 35, 36) skal sikres med Loctite og speendes med et tilspandingsmoment pa 35 Nm. Brug
en momentnggle (8 mm unbraconggle).

Retningslinjerne for opbygning og justeringsoplysningerne skal falges.

Ud over de beskrevne bolte ma der ikke lgsnes andre bolte.

Under gangen ma ventilerne ikke vaere fuldstaendigt lukkede.

Kneeleddet ma ikke justeres under bgjning.

Brug af talkum kan, iser i forbindelse med smaremidler, fore til blokeringer i leddet. Brug derfor ikke talkum!
Brug ikke trykluft til rengering. Vi anbefaler at bruge en pensel.

Grundreglen til indstilling af ventilerne skal altid felges (abning af ventil A + dbning af ventil B > dbning af ventil
9

Ved brug af IKF-adapter

Ved synlige forandringer, slid eller funktionsbegraensninger skal IKF-adapteren respektive dens buffer udskiftes.
Serg for, at patienten er fortrolig med IKF-adapteren og protesen, inden vedkommende sendes ud pa egen
hand. Felges denne anvisning ikke, kan patienten risikere at falde.

Manipulationer af enhver slags forer til for hurtigt slid (brud) pa adapteren.

Sorg for, at IKF-adapterens AP-indbygningsretning er rigtig.

Ver i den forbindelse opmeerksom pa korrekt montering af bufferelementerne.

Ved brug af slojfeadapter

Ved lamineringen af slgjfeadapteren skal man sgrge for tilstraekkelig kul-/glasarmering for at sikre brugerens
sikkerhed.

Gevindet pa slgjfeadapteren skal efter lamineringen veere fri for plastilina og harpiksrester, da centralbolten (35)
ellers ikke kan skrues helt i.

Finfortandingen pa de to justerskiver skal vende mod hinanden.

Ved brug af 3-arms skaftadapter

M5 klemskruen pa 3-arms skaftadapteren skal spandes med et tilspeendingsmoment pa 10 Nm og sikres med
Loctite. Brug en momentnggle (5 mm unbraconggle).
Ved efterjustering ma adapteren med udvendigt gevind (40) maksimalt skrues en omdrejning ud.

Alle ovennaevnte punkter skal felges, da garantien ellers bortfalder.

SERVICE/VEDLIGEHOLDELSE
Der skal foretages service/vedligeholdelse af leddet min. hver 6 maned!

| den forbindelse skal falgende kontrolleres:

opbygning

skrueforbindelser

klzebning og tilspeending af centralbolten

forudszetninger (fx veegtlimit, mobilitetsgrad)
smgremiddeludlgb

skader pa led og dele

AP + ML spil

straekanslag

visuel kontrol af den proksimale adapter for skader

skader p4 de to justerskiver ved brug af slgjfeadapteren
gevindforbindelsen ved brug af adapteren med udvendigt gevind
ved brug af IKF-adapter: kontrol af, at den fungerer korrekt i fuldt omfang, iser bufferne
tilsmudsning med talkum.
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- ved service/vedligeholdelse skal stempelstangen i det hydrauliske system rengeres med en bled klud og et
mildt rengaringsmiddel. Derefter skal stempelstangen smores med silikonespray eller fedt eller noget
sammenligneligt.

PLEJE
+ Renggor leddet med en blad klud, der er fugtet med mild rensebenzin.
« Brug ikke aggressive renggringsmidler, da disse kan beskadige pakninger og basninger.
« Brug ikke trykluft til rengering! Trykluft kan presse eksisterende smuds ind i pakninger og basninger, hvilket kan
fore til skader og for hurtigt slid.

ANSVAR

| tilfeelde af en skade gaelder folgende: Ossur behandler kun reklamationen, hvis der fremsendes en kopi af
fragtbrevet eller af fakturaen fra Ossur med angivelse af detaljerede grunde for at sende varen retur. En producent
kan kun geres ansvarlig, hvis egne passtykker udviser fejl. Et videregdende ansvar fra producentens side er kun
muligt, hvis hans dele paviseligt har veeret arsag til skaden eller funktionssvigtet pa passtykker fra andre
producenter.

CE-MARKE/ KOMPATIBILITET
Alle moduldele er testet i henhold til EF-direktiv 93/42/EQF og forsynet med CE-maerket.

Almindelige bestemmelser
Dette produkt er kun beregnet til brug pa én patient. Bruges det i behandlingen af mere end en patient, bortfalder
producentens produktansvar iht. gzeldende tysk lovgivning. Ossur-produkternes kompatibilitet med komponenter
fra andre ersikret, hvis felgende punkter er opfyldt:

« Passtykkerne bruges kun til det, de er beregnet til (jf. den respektive brugsanvisning).
Bruges der passtykker med forskellig maks. vaegtlimit gaelder den maksimale belastning for det svageste
passtykke.
Brugen af enkeltkomponenter med CE-maerke fritager ikke teknikeren fra forpligtelsen til at kontrollere
passtykke-kombinationen med henblik pa formalstjenlighed, korrekt montering og sikkerhed.
Er der noget, der taler for, at en passtykke-kombination ikke giver den ngdvendige sikkerhed, ma
komponenterne ikke kombineres.
Protesens opbygning skal opfylde de alment gaeldende tekniske regler inden for ortopaedien.
Ved en @ndring af patientforudsatningerne (fx veegt, mobilitet osv.) skal hjeelpemidlet straks kontrolleres.
Har hjelpemidlet veeret udsat for en uforholdsmaessig kraftig belastning (fx fald), skal det straks kontrolleres
for mulige skader pa et specialveerksted.
Sikkerhedsrelevante bestemmelser for enkelte passtykker (jf. den respektive brugsanvisning) skal overholdes.

Kombination af forskellige passtykker
+ Ovennavnte almindelige betingelser samt falgende er geeldende:
« Brug kun passtykker, som opfylder kravene i 1ISO 10328
« Brug kun passtykker, som opfylder kravene i geeldende lovgivning.
« Passtykkerne skal vaere dimensioneret til det gaengse pyramide- eller 30 mm-system og passe til hinanden..

BRUGSPERIODE
Den maksimale brugsperiode for Ossur knzleddene OH5/KH5 Knee er 36 maneder.

RESERVEDELE, EKSTRADELE

Nr. Betegnelse Artikelnummer
2 Fremfaringsfjeder (inkl. skrue) 1.970.947
5 Spaendbolt til reroptag 1.970.866
31 Straekanslag 1.970.918
34 Centralskrue til IKF-adapter, 27 mm M.631.254




Nr. Betegnelse Artikelnummer
35 Centralbolt til slgjfeadapter og adapter med udvendigt gevind, 29 mm 1.970.844
36 Centralbolt til pyramideadapter, 40 mm 1.970.859
37 Lejeskive 1.970.845
38 Lejeskive flad 1.970.846
39 Pyramideadapter inkl. 36, 37, 38 1.970.863
40 Adapter med udvendigt gevind 36 mm inkl. 35, 37, 38 1.633.121
41 Justerskiver til slgjfeadapter (2 stk.) 1.970.847
42 Slgjfeadapter inkl. 35, 37, 38, 41 1.970.862
43 IKF-adapter inkl. 34, 37, 38, bufferseet standard M.631.100
IKF buffer reservedelsszt standard M.631.250
IKF buffer ekstra bled M.631.251
IKF buffer ekstra fast M.631.252
IKF buffer foran ekstra fast M.631.253

Det er kun de anfgrte reservedele, der er til radighed.
Til kontrol af leddet bedes De sende det led, der skal repareres, til Ossur. Under reparationsperioden vil vi stille et
serviceled til radighed for Dem.



NEDERLANDS

OH5/KH5 KNEE

De nieuwe Ossur kniegewrichten OH5/KH5 Knee zijn meerassige, polycentrische kniegewrichten met een stabiele
aluminium frameconstructie. Ze zijn geschikt voor gebruikers in mobiliteitsklasse 3 en 4. Het maximale
lichaamsgewicht voor OH5/KH5 Knee is 100 kg.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De OH5/KHS5 Knee is bedoeld voor patiénten met transfemorale en kniedisarticulatie amputatie.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK
N /a.

De sturing van de zwaaifase wordt actief ondersteund door de geintegreerde krachtige pneumatiek. De flexie en
extensie kunnen met drie ventielen worden afgestemd op de behoeften van de gebruiker. De standfase is zeer
stabiel, dankzij de meerassige constructie. Dat biedt optimale veiligheid bij het gaan en maakt een
protheseopbouw zonder verkorting mogelijk.

De proximale aanpassing kan op verschillende manieren worden uitgevoerd
« OH5 Knee met piramideadapter
« OH5 Knee met IKF-adapter
« KH5 Knee met lusadapter
« KH5 Knee met driearmige kokeradapter (vooral geschikt voor tijdelijke kokers)

De kniegewrichten kunnen bij alle aanpassingsmogelijkheden traploos 5 mm in AP/ML-richting worden
verschoven en zonder beperking worden geroteerd (uitzondering: IKF-adapter). Bij de KHP5 Knee met lusadapter
kan bovendien de flexie-/extensiehoek en/of de adductie-/abductiehoek met de meegeleverde opvulringen tot max.
10° worden gecorrigeerd. Alle beschreven aanpassingen kunnen in de testfase maar ook later worden uitgevoerd!
De OHS5 Knee met IKF-adapter heeft een anatomische opstaphoek van ongeveer 5-11°, zonder de stabiele
gewrichtsgeometrie te deactiveren. Door het gebruik van de IKF-adapter wordt de hele gewrichtsgroep ontlast,
waardoor de gebruiker stabieler en met minder krachtsinspanning kan lopen.

De adapter maakt het lopen op lichte hellingen en een oneffen ondergrond aanzienlijk lichter en stabieler.

Er zijn stootkussens in verschillende hardheidsgraden verkrijgbaar, die kunnen worden toegepast afhankelijk van
het looppatroon van de gebruiker. De IKF-adapter is geschikt voor alle mobiliteitsklassen.

TECHNISCHE GEGEVENS

OH?5 Knee met OH?5 Knee met IKF- | KH5 Knee met KH5 Knee met
Beschrijving piramideadapter adapter lusadapter 3-arm-kokeradapter
Art.-nr. 1.722.176 1.725.176 1.722.175 1.722.177
Materiaal Aluminium Aluminium Aluminium Aluminium
Amputatiehoogte Bovenbeen Bovenbeen Knie-exarticulatie, Knie-exarticulatie,

lang bovenbeen lang bovenbeen

Maximaal 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
toegestane belasting
Mobiliteitsklasse 3,4 3,4 3,4 3,4
Tot. inbouwhoogte | ca. 184 mm ca. 199 mm ca. 176 mm ca. 180 mm
Effectieve ca. 132 mm ca. 147 mm ca. 141 mm ca. 145 mm
bouwhoogte
Bouwhoogte ca. 17 mm ca. 32 mm ca. 26 mm ca. 26 mm
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OHS5 Knee met

OHS5 Knee met IKF-

KH5 Knee met

KH5 Knee met

Beschrijving piramideadapter adapter lusadapter 3-arm-kokeradapter
Gewicht ca. 830 g ca.965¢g ca. 850 g ca.930¢g

Ground Clearance ca. 12mm ca. 12mm ca. 12mm ca. 12mm
Proximale Piramide Piramide Lusadapter 3-arm-kokeradapter
aansluiting

Distale aansluiting

Geintegreerde
30 mm kokerhouder

Geintegreerde
30 mm kokerhouder

Geintegreerde
30 mm kokerhouder

Geintegreerde
30 mm kokerhouder

Zwaaifase Pneumatiek Pneumatiek Pneumatiek Pneumatiek
Standfase Vergrendelings- Vergrendelings- Vergrendelings- Vergrendelings-
geometrie geometrie geometrie geometrie
standfasebuiging
Assen Polycentrisch Polycentrisch Polycentrisch Polycentrisch
Buighoek koker ca. 150° ca. 150° ca. 150° ca. 150°
Axes Polycentric Polycentric Polycentric Polycentric

Flexion angle
without socket

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

MONTAGE VAN DE PROXIMALE AANSLUITING
OHS5 Knee met piramideadapter
« Schuif de lagerschijven (37 en 38) op de centrale schroef van 40 mm (36), en steek deze door de centrale
opening van de gewrichtskop (25). Schroef de piramide-adapter (39) vast met een draaimoment van 35 Nm.
« Borg de centrale schroef van 40 mm (36) met Loctite en gebruik een momentsleutel (8 mm inbus).

OHS5 Knee met IKF-adapter
« Schuif de lagerschijven (37 en 38) op de centrale schroef van 27 mm (34), en steek deze door de centrale

opening van de gewrichtskop (25). Schroef de IKF-adapter (43) vast met een draaimoment van 35 Nm. Let op

de juiste inbouwrichting AP van de IKF-adapter (43).

« Borg de centrale schroef van 27 mm (34) met Loctite en gebruik een momentsleutel (8 mm inbus).

Keuze en inbouw van het stootkussen

De adapter wordt geleverd met 4 stootkussens.

+ 3 stootkussens met een verschillende hardheidsgraad voor de achterzijde (P) (met boringen)
« 1 aanslagstootkussen voor de voorzijde (A) (zonder boring)

Achterste stootkussen (met boring)

Donkerblauw | X-zacht Als accessoire verkrijgbaar
Geel Zacht Wordt meegeleverd

Rood Stevig Voorgemonteerd

Bruin Hard Wordt meegeleverd

Blauw X-hard Als accessoire verkrijgbaar

Tampon avant (sans alésage)

Bruin

Standaard

Voorgemonteerd

Blauw

X-hard

Als accessoire verkrijgbaar

De hardheid van het in te bouwen stootkussen wordt bepaald door de eisen van de patiént.
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Tip: Een te zacht stootkussen kan de gebruiker een onzeker gevoel geven, zoals licht wiebelen in de standfase. Kies
in dat geval een steviger stootkussen. Als de gebruiker de demping in de standfase als te licht ervaart, kiest u een
zachter stootkussen.

Inbouw van het stootkussen

Het stootkussen zonder boring wordt gebruikt aan de voorkant (A).

Het achterste stootkussen (P) met de boring, voor de progressieve demping, wordt met de boring naar boven in
de IKF-adapter geplaatst. (Afb. 1)

KH5 Knee met lusadapter

Vul het centrale schroefdraad van de lusadapter (42) volledig met plasteline, om te voorkomen dat er tijdens
het lamineren hars in het schroefdraad komt. Zo kan de centrale schroef later volledig ingeschroefd worden.
Belangrijk voor de veiligheid!

Maak een dummyschijf en bevestig deze met dubbelzijdig plakband op de adapter.

Lamineer de lusadapter (42) overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént met voldoende carboon-
en glasvezel.

Belangrijk Goed afbinden in de gleuf!

Slijp na het lamineren het distale einde van de adapter vrij en verwijder alle plasteline.

Schuif de lagerschijven (37 en 38) op de centrale schroef van 29 mm (35) en steek deze door de centrale
opening van de gewrichtskop (25).

Schuif de opvulringen (41) over het schroefdraad van de centrale schroef (35) en draai de lusadapter (42) vast
met een draaimoment van 35 Nm.

Let er bij de montage van de beide opvulringen (41) op, dat de vertandingen op de binnenkant naar elkaar
wijzen.

Borg de centrale schroef van 29 mm (35) met Loctite en gebruik een momentsleutel (8 mm inbus).

KH5 Knee met 3-arm-kokeradapter

Schroef voor het passen (zetten) van de driearmige kokeradapter op de vorm van de adapter met het
buitenschroefdraad (40) in het binnenschroefdraad van de driearmige kokeradapter. Zet de M5 klemschroef van
de driearmige kokeradapter vast met een draaimoment van 10 Nm.

Pas de driearmige kokeradapter aan de kokervorm aan.

Draai de M5 klemschroef van de driearmige kokeradapter los en verwijder de ingeschroefde adapter.

Isoleer het binnenschroefdraad van de driearmige kokeradapter met vet en schroef de meegeleverde dummy in.
Zet de M5 klemschroef van de driearmige kokeradapter weer vast met een draaimoment van 10 Nm. Vul de
ruimte tussen de driearmige kokeradapter, de schroefkop en de vrije schroefdraad op met plasteline.

Lamineer de driearmige kokeradapter op basis van de behoeften van de patiént met voldoende carboon- en
glasvezel.

Draai na het lamineren de M5 klemschroef van de driearmige kokeradapter los en verwijder de ingeschroefde
dummy en eventuele hars- en plastelineresten.

Voor de definitieve montage schroeft u nu de adapter met buitenschroefdraad (40) in het binnenschroefdraad
van de driearmige kokeradapter.

Let op Bij het bijstellen mag de adapter met buitenschroefdraad (40) maximaal één slag los worden gedraaid.
Borg de M5 klemschroef van de driearmige kokeradapter met Loctite en een draaimoment van 10 Nm. Gebruik
een momentsleutel (5 mm inbus).

Schuif de lagerschijven (37 + 38) over de 29 mm centrale schroef (35), steek ze door de centrale opening van de
gewrichtskop (25) en schroef de adapter met buitenschroefdraad (40) vast met een draaimoment van 35 Nm.
Borg de centrale schroef (35) met Loctite en gebruik een momentsleutel (8 mm inbus).

Let op Wissel de centrale schroeven nooit om! De piramideadapter (39) moet worden vastgezet met de centrale
schroef van 40 mm (36), de lusadapter (42) en de adapter met buitenschroefdraad (40) met de centrale schroef
van 29 mm (35), en de IKF-adapter (43) met de centrale schroef van 27 (34) mm. Belangrijk voor de veiligheid!

OPTIMALISERING VAN DE OPBOUW
Door de centrale schroef los te draaien is een onbeperkte rotatie (uitzondering: IKF-adapter) en correctie AP/ML
van 5 mm mogelijk.
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Bij de versie KH5 Knee met lusadapter kan de instelling bovendien max. 10° in flexie, extensie, adductie en
abductie worden versteld met de opvulringen (41).

Let op Controleer altijd of de centrale schroef (34, 35 of 36) met een draaimoment van 35 Nm is vastgezet bij de
looptest, om ongewenste rotatie en mogelijk letsel van de gebruiker te voorkomen.

INSTELLING

Het kniegewricht OH5/KH5 Knee wordt gebruiksklaar geleverd in de basisinstelling.

Test de instelling voorzichtig met de gebruiker in een looptest en controleer of deze instelling voldoet aan de
behoeften van de gebruiker.

Ga anders als volgt te werk.

Standfasestabiliteit

Aanpassen door het gewricht te verschuiven

In de beschreven grondopbouw zorgt de asopstelling voor een grote standfasestabiliteit. Deze kan worden
aangepast aan de behoeften van de patiént door het kniegewricht in AP-richting te verschuiven.

Gewricht naar achteren verschuiven
—> opbouw stabieler (Afb. 2)

Gewricht naar voren schuiven
—> opbouw dynamischer (Afb. 3)

Zwaaifaseregeling

De extensie (strekking) en flexie (buiging) kunnen afhankelijk van de behoeften van de gebruiker afzonderlijk
worden ingesteld.

De pneumatiek wordt geleverd in een basisinstelling. In de basisinstelling zijn ventiel A en B één slag (8 streepjes)
geopend. Ventiel C is 112 slag (12 streepjes) geopend.

Vanuit deze basisinstelling kunt u het gewricht aanpassen aan het looppatroon van de gebruiker.

Instelling flexie- en extensieventiel
Functiebeschrijving van de afzonderlijke onderdelen

Ventiel A | Flexieweerstand vanaf een buighoek van 60°

Ventiel B | Flexieweerstand vanaf een buighoek van 0-60°

Ventiel C Extensieweerstand

Grondregel bij de instelling
Opening van ventiel A + opening van ventiel B = opening van ventiel C

Een prettig looppatroon bereikt u door bij langzaam en snel gaan eerst de flexie in te stellen. Daarna kunt u met de
extensie het loopbeeld optimaliseren.

Let bij het instellen op de individuele fijnregeling en verdraai de ventielen met kleine stappen van ongeveer 1-2
streepjes. Controleer het resultaat.

Laat de gebruiker sneller gaan en pas zo nodig de instelling aan.
Te veel uitslag van de hiel (vanaf een buighoek van 60°)
Draai flexieventiel A naar rechts (Afb. 4)

Demandez a I'utilisateur de marcher avec une vitesse de marche moyenne et adaptez éventuellement le réglage.

Te veel buiging
Draai flexieventiel B naar rechts (Afb. 5)
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Te weinig buiging
Draai flexieventiel B naar links (Afb. 6)

Te harde extensieaanslag
Draai extensieventiel C naar rechts (Afb. 7)

Te trage extensie
Draai extensieventiel C naar links (Afb. 8)

Tip: Door de flexieventielen te sluiten wordt de strekbeweging eerder ingeleid!

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De gebruikte adapter bij de bovenste aansluiting moet altijd met het voorgeschreven draaimoment op het
betreffende passtuk worden vastgezet. Gebruik een momentsleutel.

De gebruikte adapter bij de onderste aansluiting (bijv. kokeradapter) moet altijd tot aan de aanslag in de
houder van het kniegewricht worden geschoven.

De schroef (5) van de kokerhouder moet met Loctite geborgd en met een draaimoment van 16 Nm worden
vastgezet. Gebruik een momentsleutel (5 mm inbus).

De centrale schroeven (34, 35 en 36) moeten met Loctite geborgd en met een draaimoment van 35 Nm worden
vastgezet. Gebruik een momentsleutel (8 mm inbus).

Houd u aan de opbouwinstructies en instelaanwijzingen.

Buiten de hier beschreven schroeven mogen er geen andere schroeven worden losgedraaid.

Tijdens het gaan mogen de ventielen niet volledig gesloten zijn.

Het kniegewricht mag niet in de buigstand worden versteld

Gebruik van talk kan vooral in combinatie met smeermiddelen leiden tot blokkering van het gewricht. Gebruik
daarom geen talkpoeder!

Reinig het gewricht nooit met perslucht. Wij adviseren om een penseel te gebruiken.

De grondregel voor de instelling van de ventielen altijd worden nageleefd (opening van ventiel A + opening van
ventiel B = opening van ventiel C)

Bij toepassing met IKF-adapter

Bij zichtbare veranderingen, slijtage of functiebeperkingen moet de adapter, resp. het stootkussen worden
vervangen.

Let erop dat de patiént voor hij/zij vertrekt zich zeker voelt in het lopen met de IKF-adapter en de prothese. Als
de patiént zich nog onzeker voelt, bestaat het gevaar dat hij/zij valt.

Aanpassingen of wijzigingen kunnen leiden tot voortijdige slijtage (breuk) van de adapter.

Let op de juiste inbouwrichting AP van de IKF-adapter.

Let op de juiste inbouwwijze van de buffers.

Bij toepassing met een lusadapter
« Let er bij het lamineren van de lusadapter op dat er voldoende carboon of glasvezel wordt aangebracht, voor de
veiligheid van de gebruiker.
« Er mogen zich geen plasteline- of harsresten bevinden op het schroefdraad van de lusadapter na het lamineren,
omdat anders de centrale schroef (35) niet volledig kan worden ingeschroefd.
« De vertandingen van de beide opvulringen moeten naar elkaar wijzen.

Bij toepassing met een driearmige kokeradapter
« De M5 klemschroef van de driearmige kokeradapter moet worden vastgezet met een draaimoment van 10 Nm
en met Loctite geborgd worden. Gebruik een momentsleutel (5 mm inbus).
« Bij het bijstellen mag de adapter met buitenschroefdraad (40) maximaal één slag los worden gedraaid.

Houd u aan alle hierboven genoemde punten; anders vervalt de garantie.

ONDERHOUD
Het gewricht moet ten minste om de zes maanden een onderhoudsbeurt krijgen!
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Daarbij worden de volgende zaken gecontroleerd

« de opbouw

« de schroefverbindingen

« de borging en het draaimoment van de centrale schroeven

« de gebruiksomstandigheden (bijv. maximaal toegestane belasting, mobiliteitsgraad)

+ lekkage van smeermiddelen

« beschadigingen van het gewricht en de aanbouwonderdelen

« de speling AP + ML

« de extensieaanslag

« visuele controle van de proximale adapter op beschadiging

« beschadiging van de beide opvulringen bij gebruik van de lusadapter

« de schroefdraadverbinding bij gebruik van de adapter met buitenschroefdraad

« bij toepassing met een IKF-adapter: controle op de goede werking, met name van de gebruikte buffers

« vervuiling door talkpoeder

« bij elke onderhoudsbeurt moet de zuigerstang van de pneumatiek met een zachte doek en een zacht
schoonmaakmiddel worden gereinigd. Daarna moet de zuigerstang met siliconenspray of vet of een
vergelijkbaar product worden gesmeerd.

VERZORGING
« Reinig het gewricht met een zachte doek, licht bevochtigd met zachte wasbenzine. Gebruik geen agressieve
schoonmaakmiddelen, omdat deze de dichtingen en de moffen kunnen beschadigen.
« Reinig het gewricht nooit met perslucht! Door perslucht kan aanwezige vervuiling in de dichtingen en moffen
terechtkomen, wat kan leiden tot beschadiging en vroegtijdige slijtage.

GARANTIE

Bij schade geldt: Ossur neemt de klacht alleen in ontvangst met een kopie van het leveringsbewijs of de rekening
van Ossur met een gedetailleerde opgave van de redenen voor terugzending. Elke producent kan slechts
aansprakelijk worden gesteld voor een defect aan zijn eigen passtukken. Verdergaande aansprakelijkheid van de
producent is slechts mogelijk als gebleken is dat zijn passtukken de oorzaak zijn geweest van een beschadiging of
storing van passtukken van andere producenten.

CE-MERKTEKEN, COMPATIBILITEIT
Alle modulaire onderdelen zijn getest conform EC-richtlijn 93/42/EEC en voorzien van het CE-teken.

Algemene bepalingen
Dit product is bestemd voor gebruik bij één patiént. Als het product wordt gebruikt voor de behandeling van meer
patiénten, vervalt de productgarantie in de zin van de Duitse wet op de medische hulpmiddelen. De compatibiliteit
van de producten van Ossur met passtukken van andere producten is gegarandeerd als aan de volgende
voorwaarden is voldaan

« worden uitsluitend gebruikt voor het doel waarvoor ze bestemd zijn (houd u aan de gebruiksaanwijzing).
Als er passtukken met verschillende maximale gewichtsbeperkingen worden gebruikt, dan geldt de maximale
belasting van het zwakste passtuk.
Toepassing van gekeurde componenten met het CE-merk ontslaat de instrumentmaker niet van zijn plicht om
de passtukcombinatie naar beste kunnen te controleren op doelmatigheid, correcte montage en veiligheid.
Als er aanwijzingen zijn dat een passtukcombinatie niet aan de vereiste veiligheid voldoet, dan mogen de
passtukken niet met elkaar gecombineerd worden.
De prothese moet in overeenstemming met de algemeen erkende regels voor orthopedisch handwerk
vervaardigd worden.
Als de omstandigheden van de patiént zijn veranderd (bijv. zijn lichaamsgewicht, activiteiten enz.), dan moet
het hulpmiddel onmiddellijk worden nagekeken.
Als het hulpmiddel is blootgesteld aan een onevenredig grote belasting, bijv. ten gevolge van een val, dan moet
onmiddellijk worden door een vakman gecontroleerd of het hulpmiddel niet beschadigd is.
Voorschriften die betrekking hebben op de veiligheid van afzonderlijke passtukken (bijv. onderhoudsintervallen,
zie gebruiksaanwijzing) moeten in acht worden genomen.
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Combinatie van verschillende passtukken
- Behalve de bovengenoemde algemene
+ bepalingen gelden de volgende
« bepalingen
+ Er mogen uitsluitend passtukken worden gebruikt die beantwoorden aan de eisen van de ISO 10328

« Er mogen alleen passtukken worden gebruikt die beantwoorden aan de eisen van de Duitse wet op medische

producten (MPG)
« De passtukken moeten zijn ontworpen voor het gebruikelijke piramide- of 30 mm-systeem en bij elkaar passen.

GEBRUIKSDUUR
De maximale gebruiksduur van het nieuwe Ossur kniegewricht is 36 maanden.

RESERVEONDERDELEN, ACCESSOIRES

Nr. Beschrijving Art. nr.
2 Extensieveer (incl. schroef) 1.970.947
5 Spanschroef voor kokerhouder 1.970.866
31 Extensieaanslag 1.970.918
34 Centrale schroef voor IKF-adapter, 27 mm M.631.254
35 Centrale schroef voor lusadapter en adapter met buitenschroefdraad, 29 mm 1.970.844
36 Centrale schroef voor piramideadapter, 40 mm 1.970.859
37 Lagerschijf 1.970.845
38 Lagerschijf viak 1.970.846
39 Piramideadapter incl. 36, 37, 38 1.970.863
40 Adapter met buitenschroefdraad 36 mm incl. 35, 37, 38 1.633.121
41 Opvulringen voor lusadapter (2 ex.) 1.970.847
42 Lusadapter incl. 35, 37, 38, 41 1.970.862
43 IKF-adapter incl. 34, 37, 38, stootkussenset standaard M.631.100
Vervangset |KF-stootkussen standaard M.631.250
IKF-stootkussen X-zacht M.631.251
IKF-stootkussen X-hard M.631.252
IKF-stootkussen voor X-hard M.631.253

Alleen de vermelde vervangonderdelen zijn leverbaar!
Een gewricht dat gerepareerd moet worden kunt u voor onderzoek naar Ossur zenden.
Voor de duur van de reparatie stellen wij u een vervanggewricht ter beschikking.
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PORTUGUES

OH5/KH5 KNEE

As articulagoes de joelho OH5/KH5 Knee s3o policéntricas de varios eixos, com uma estédvel estrutura de base em
aluminio. Destinam-se a utilizadores com uma mobilidade 3 e 4. A OH5/KH5 Knee esta homologada para um peso
corporal até 100 kg.

INDICACOES PARA A UTILIZAGAO
O joelho OH5/KH5 Knee é projetado para pacientes com amputagdo transfomoral e desarticulacdo do joelho.

CONTRA-INDICACOES PARA USO
N /a.

O controlo da fase de balango ¢ activamente auxiliado por um sistema hidrdulico integrado. Consoante as
necessidades do utilizador, a flex3o e a extensdo podem ser ajustadas através de trés vdlvulas. A fase de estar de
pé é estabilizada pelo tipo de construgdo com vdrios eixos. Esta construcdo oferece um elevado grau seguranga ao
andar e permite efectuar a montagem da prétese sem a encurtar.

A adaptagdo proximal pode ser feita de vérias formas
« OH5 Knee com adaptador piramidal
« OHS5 Knee com adaptador IKF
« KH5 Knee com adaptador de lago
« KH5 Knee com adaptador de 3 bragos (especialmente indicado para didfises intermédias)

Em todas as possibilidades de adaptac3o, as articulagdes podem ser deslocadas continuamente 5 mm no sentido
AP/ML e rodadas sem limitag3o (excegdo: adaptador IKF). Na versdo KH5 Knee com adaptador de lago, é possivel
também corrigir, através das anilhas de ajuste incluidas, o angulo de flexdo/extensao e/ou de adugdo/abducdo até
um méx. de 10°. Todos os ajustes de posi¢do descritos podem ser executados quer na altura em que se
experimenta, quer mais tarde!

A versdo OH5 Knee com adaptador IKF adapta o angulo de entrada anatémico de aprox. 5-11° sem desactivar a
geometria segura da articulagdo. Usando o adaptador IKF, dd-se um alivio da corrente da articulagdo, permitindo
ao utilizador um andar seguro e com pouco esfor¢o. Com a sua utilizag3o, andar em pisos ligeiramente inclinados
e irregulares torna-se muito mais fécil e seguro. Existem vdrios amortecedores progressivos, que podem variar em
funcdo do comportamento de marcha de cada utilizador de prétese. O adaptador IKF pode ser usado em todas as
classes de mobilidade.

DADOS TECNICOS

KH5 Knee com
OH5 Knee com OHS5 Knee com KH5 Knee com adaptador de

Designacdo adaptador piramidal | adaptador IKF adaptador de laco 3 bracos
Artigo n.° 1.722.176 1.725.176 1.722.175 1.722.177
Material Alumihio Aluminio Aluminio Aluminio
Altura da Coxa Coxa Exarticulagdo do Exarticulagdo do
amputacdo joelho, coxa longa joelho, coxa longa
Limite de peso 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
Classe de 3,4 3,4 3,4 3,4
mobilidade
Altura total da aprox. 184 mm aprox. 199 mm aprox. 176 mm aprox. 180 mm
estrutura
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Designagao

OHS5 Knee com
adaptador piramidal

OH5 Knee com
adaptador IKF

KH5 Knee com
adaptador de laco

KH5 Knee com
adaptador de
3 bracos

Altura efectiva da

aprox. 132 mm

aprox. 147 mm

aprox. 141 mm

aprox. 145 mm

estrutura

Altura da aprox. 17 mm aprox. 32 mm aprox. 26 mm aprox. 26 mm

construgao

Peso aprox. 830 g aprox. 965 g aprox. 850 g aprox. 930 g

Altura ao solo appox. 12 mm aprox. 12 mm aprox. 12 mm aprox. 12 mm

Ligagdo proximal Piramide Piramide Adaptador de lago Adaptador de
3 bragos

Ligagao distal

Apoio tubular
integrado de 30 mm

Apoio tubular
integrado de 30 mm

Apoio tubular
integrado de 30 mm

Apoio tubular
integrado de 30 mm

Fase de balanco

Sistema hidraulico

Sistema hidrdulico

Sistema hidrdulico

Sistema hidrdulico

Fase de estar de pé

Geometria de fecho

Geometria de fecho,
flexao da fase de
estar de pé

Geometria de fecho

Geometria de fecho

Eixos Policéntricos Policéntricos Policéntricos Policéntricos
Angulo de flexao aprox. 150° aprox. 150° aprox. 150° aprox. 150°
sem didfise

Axes Polycentric Polycentric Polycentric Polycentric

Flexion angle
without socket

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

approx. 150°

MONTAGEM DA LIGAGAO PROXIMAL
OHS5 Knee com adaptador piramidal
« Desloque as anilhas de mancal (37 e 38) no parafuso central de 40 mm (36), passe o parafuso pelo orificio
central da cabega da articulagdo (25) e aperte bem o adaptador piramidal (39) com um bindrio de 35 Nm.
- Fixe o parafuso central de 40 mm (36) com Loctite e use uma chave dinamomeétrica (8 mm, sextavado interior).

OHS5 Knee com adaptador IKF
« Enfie as anilhas de mancal (37 e 38) no parafuso central de 27 mm (34), passe o parafuso pelo orificio central

da cabeca da articulagdo (25) e aperte bem o adaptador IKF (43) com um bindrio de 35 Nm. Observe o sentido

de montagem correcto AP do adaptador IKF (43).

« Fixe o parafuso central de 27 mm (34) com Loctite e use uma chave dinamomeétrica (8 mm, sextavado interior).

Escolha e montagem dos elementos amortecedores

O material fornecido inclui quatro amortecedores
- Trés amortecedores traseiros (P) progressivos (com orificios)
« Um amortecedor de batente dianteiro (A) (sem orificios)

Amortecedores traseiros (com orificios)

Azul-escuro X-macio Disponivel enquanto acessério
Amarelo Macio Incluido no material fornecido
Vermelho Médio Pré-montado

Castanho Firme Incluido no material fornecido
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Amortecedores dianteiros (sem orificios)

Castanho Standard Pré-montado

Azul X-firme Disponivel enquanto acessério

A dureza do amortecedor tem de ser escolhida e aplicada segundo os requisitos do paciente.

Nota: Se o utilizador se sentir inseguro ao andar, por ex. um ligeiro vacilar na fase de estar de pé, use o
amortecedor com a dureza seguinte. Se o utilizador sentir que o amortecimento na fase de estar de pé é
insuficiente, use o amortecedor que seja imediatamente mais macio.

Montagem dos elementos amortecedores

O amortecedor sem orificio serve de amortecedor de batente dianteiro (A).

O amortecedor traseiro (P) com orificios para amortecimento progressivo é inserido no adaptador IKF com os
orificios para cima. (Fig. 1)

KH5 Knee com adaptador de lago

Encha a rosca central do adaptador de lago (42) completamente com plasticina para que, durante a laminag3o,
ndo entre resina na rosca e, mais tarde, se possa enroscar completamente o parafuso central. Relevante para a
segurangal

Crie uma anilha falsa de e fixe-a ao adaptador com fita bi-adesiva.

Lamine o adaptador de lago (42) segundo os requisitos individuais do paciente com fibra de carbono e de vidro
suficiente.

Importante: Ligar bem a ranhura!

Depois da laminagdo, lixe até a extremidade distal do adaptador ficar a descoberto e retire a plasticina.

Enfie as anilhas de mancal (37 e 38) no parafuso central de 29 mm (35) e passe o parafuso pelo orificio central
da cabega da articulagdo (25).

Passe as anilhas de ajuste (41) sobre a rosca do parafuso central (35) e aparafuse o adaptador de lago (42) com
um bindrio de 35 Nm.

Ao montar as duas anilhas de ajuste (41), os denteados finos na superficie interior tém de ficar virados uns
para os outros.

Fixe o parafuso central de 29 mm (35) com Loctite e use uma chave dinamomeétrica (8 mm, sextavado interior).

KH5 Knee com adaptador de 3 bragos

Antes de ajustar (travar) o adaptador de 3 bracos a forma individual da didfise, enrosque o adaptador com
rosca macho (40) na rosca interna do adaptador de 3 bragos. Imobilize o parafuso de aperto M5 do adaptador
de 3 bragos com um bindrio de 10 Nm.

Ajuste o adaptador de 3 bragos a forma individual da diéfise.

Desaperte o parafuso de aperto M5 do adaptador de 3 bragos e retire o adaptador enroscado.

Isole a rosca interna do adaptador de 3 bragos com massa consistente e aperte a peca falsa fornecida.
Imobilize o parafuso de aperto M5 do adaptador de 3 bragos novamente com um bindrio de 10 Nm. Encha a
fenda do adaptador de 3 bragos, a cabega do parafuso e os pontos livres da rosca com plasticina.

Lamine o adaptador de 3 bragos (3) segundo os requisitos individuais do paciente com fibra de carbono e de
vidro suficiente.

Depois da laminagdo, abra o parafuso de aperto M5 do adaptador de 3 bracos e retire a peca falsa enroscada,
bem como eventuais restos de resina e de plasticina.

Para a montagem final, enrosque completamente o adaptador com rosca macho (40) na rosca interna do
adaptador de 3 bracos

Atencao

Para o reajuste, o adaptador com rosca macho (40) sé pode ser desenroscado uma volta, no maximo.
Imobilize o parafuso de aperto M5 do adaptador de 3 bragos com Loctite e um bindrio de 10 Nm. Use uma
chave dinamomeétrica (5 mm, sextavado interior).

Enfie as anilhas de mancal (37 e 38) no parafuso central de 29 mm (35), passe o parafuso pelo orificio central
da cabeca da articulagdo (25) e aperte bem o adaptador com rosca macho (40) com um bindrio de 35 Nm.
Fixe o parafuso central (35) com Loctite e use uma chave dinamométrica (8 mm, sextavado interior).
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Atencdo: Nunca troque os parafusos centrais! O adaptador piramidal (39) tem de ser apertado com o parafuso
central de 40 mm de comprimento (36), o adaptador de lago (42) e o adaptador com rosca macho (40) tém de ser
apertados com o parafuso central de 29 mm de comprimento (35), e o adaptador IKF (43), com o parafuso central
de 27 mm de comprimento (34). Relevante para a segurangal!

OPTIMIZAGAO DA ESTRUTURA DA PROTESE

Soltando o respectivo parafuso central, é possivel uma rotacdo ilimitada (excegdo: adaptador IKF), bem como
correcgdes AP/ML de 5 mm.

Para além disso, na versdo KH5 Knee com adaptador de lago, s3o possiveis correc¢des de posicdo com as anilhas
de ajuste (41) em flexdo, extensdo, adugdo e abdugdo até um méx. de 10°.

Atencdo: Verifique sempre se o parafuso central respectivo (34, 35 ou 36) estd apertado com um bindrio de 35 Nm
no teste dindmico, a fim de excluir uma rotagdo involuntdria e, consequentemente, perigo para o utilizador.

REGULAGCAO

As articulagdes de joelho OH5/KH5 Knee sdo fornecidas de fabrica com uma configuragdo bdsica funcional.
Comece por testar, cuidadosamente, a forma de funcionamento da articulagdo com o utilizador, durante o teste
dinamico, e verifique se esta regulagao corresponde as necessidades do paciente. Caso contrdrio, proceda da
forma descrita a seguir.

Seguranga na fase de estar de pé

Ajuste deslocando a articulacdo

Na configuragdo bdsica descrita, a disposi¢do axial cria um elevado nivel de seguranca para estar de pé.

A configuragdo pode ser adaptada as necessidades do paciente, deslocando a articulago do joelho no sentido AP.

Empurrar a articulagio para trds
—> Estrutura segura (Fig. 2)

Empurrar a articulagio para a frente
—> Estrutura dindmica (Fig. 3)

1. CONTROLO DA FASE DE BALANCO

Consoante as necessidades do utilizador, é possivel regular a extensdo (alongamento) e a flexao (dobragem)
separadamente.

O sistema hidrdulico é fornecido numa configuragao bdsica. Na configuragao bdsica, as vélvulas A e B estao
abertas uma volta cada (8 riscos parciais). A vdlvula C estd aberta 112 voltas (12 riscos parciais).

A partir desta configuragao bdsica, pode adaptar ao padrdo de marcha individual.

Regulagdo das vdlvulas de flexdo e extensdo
Descri¢do do funcionamento dos diversos componentes

Vélvula A | Resisténcia a flexdo a partir de um dngulo de
flexao de 60°

Vélvula B | Resisténcia a flexdo com um angulo de flexao
de 0 a 60°

Vilvula C | Resisténcia a extens3o

Regra bdsica para o ajuste
Abertura da vélvula A + Abertura da vélvula B = Abertura da vélvula C

Para conseguir um andar harmonioso, primeiro ajusta-se a flexdo a baixa e a alta velocidade, e depois a extensao.
Durante a regulagdo, o ajuste individual tem de ser preciso e é necessdrio rodar as vélvulas em incrementos

pequenos de aprox. 1 a 2 riscos parciais. Verifique o resultado.

Peca ao utilizador que ande mais depressa e faca as regulacdes que forem necessarias.
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Elevacio excessiva do calcanhar (a partir de um angulo de flexdo de 60°)
Rode a vdlvula de flexdo A para a direita (Fig. 4)

Peca ao utilizador que ande a uma velocidade média e faca as regulacdes que forem necessdrias.

Demasiada flexao
Rode a vdlvula de flexdo B para a direita (Fig. 5)

Pouca flexao
Rode a vélvula de flexdo B para a esquerda (Fig. 6)

Batente de extensdo demasiado rigido
Rode a vélvula de flexao C para a direita (Fig. 7)

Extensdo demasiado lenta
Rode a vdlvula de flexdo C para a esquerda (Fig. 8)

Nota: Fechando as vélvulas de flexdo, o movimento de extensdo é iniciado mais cedo!

INDICAGCOES SOBRE SEGURANCA

Os adaptadores usados na ligagdo superior tém de ser sempre apertados com o bindrio prescrito da respectiva
peca de adaptagado. Use uma chave dinamométrica.

Os adaptadores usados (por ex. tubulares) na ligag3o inferior tém de ser empurrados até ao batente no apoio
tubular da articulagdo do joelho.

O parafuso (5) do apoio tubular tem de ser imobilizado com Loctite e apertado com um bindrio de 16 Nm. Use
uma chave dinamométrica (5 mm, sextavado interior).

Os parafusos centrais (34, 35, 36) tém de ser imobilizados com Loctite e apertados com um bindrio de 35 Nm.
Use uma chave dinamométrica (8 mm, sextavado interior).

As directrizes de montagem e as instru¢des de regulacdo tém de ser observadas.

Apenas os parafusos especificados podem ser abertos.

Durante o funcionamento, as vdlvulas n3o podem estar completamente fechadas.

A articulagdo do joelho n3o pode ser ajustada em posi¢do dobrada.

A utilizag3o de talco pode provocar o bloqueio da articulagdo, especialmente se conjugado com lubrificantes.
Por essa razdo, ndo utilize talco!

N3o utilize ar comprimido para a limpeza. Recomendamos a utilizagdo de um pincel.

A regra bdsica relativa ao ajuste das vélvulas tem de ser sempre respeitada (abertura da vélvula A + abertura da
vdlvula B = abertura da vélvula C).

Em caso de utilizagdo com um adaptador IKF

No caso de alteragdes visiveis, sinais de desgaste ou funcionamento limitado, o adaptador IKF, ou o respectivo
amortecedor, tem de ser substituido.

Certifique-se de que o paciente estd bem familiarizado com a forma de utilizagao do adaptador IKF e da
prétese antes de sair da loja ortopédica. A ndo observagdo destas indica¢des pode provocar a queda do
paciente.

As manipulagdes de qualquer tipo levam a um desgaste prematuro (fractura) do adaptador.

Observe o sentido de montagem correcto AP do adaptador IKF.

Atencdo a montagem correcta dos elementos amortecedores.

Em caso de utilizagdo com um adaptador de lago
« Durante a laminagdo do adaptador de lago, é preciso ter atengdo a uma armacao suficiente de carbono/vidro
para garantir a seguranca do utilizador.
« Depois da laminagdo, a rosca do adaptador de lago ndo pode ter restos de plasticina, nem de resina, caso
contrdrio, o parafuso central (35) ndo se consegue enroscar até ao fim.
+ Os denteados finos das duas anilhas de ajuste tém de ficar virados um para o outro.
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Em caso de utilizagdo com um adaptador de 3 bragos
« O parafuso de aperto M5 do adaptador de 3 bragos tem de ser apertado com um bindrio de 10 Nm e
imobilizado com Loctite. Use uma chave dinamométrica (5 mm, sextavado interior).
- Para o reajuste, o adaptador com rosca macho (40) sé pode ser desenroscado uma volta, no méximo.

Todos os pontos acima referidos devem ser respeitados; caso contrario, a garantia expiral

MANUTENGAO
A articulagdo tem de ser sujeita a manuteng3o, pelo menos, de 6 em 6 meses!

Devem ser verificados
« aestrutura
« as jungdes roscadas
colagem e aperto do parafuso central
os pardmetros de utilizagdo (por ex., limite de peso, grau de mobilidade)
derrame de lubrificante
danos na articulagdo e nos acessérios
folga AP + ML
o limitador da extensdo
controlo visual quanto a danos do adaptador proximal
danos das duas anilhas de ajuste durante a utilizagdo do adaptador de lago
a unido roscada durante a utilizagdo do adaptador com rosca macho
em caso de utilizagdo com um adaptador IKF, verificagdo de todo o funcionamento, especialmente dos
amortecedores usados
sujidade devida a talco
cada vez que se realizem os trabalhos de manutenc3o, a biela do émbolo do sistema hidrdulico tem de ser
limpa com um pano macio e um detergente suave. A seguir, a biela do émbolo tem de ser lubrificada com o
spray de silicone ou com massa consistente ou equivalente.

CUIDADOS
« Limpe a articulagdo com um pano macio, ligeiramente embebido em benzina de limpeza.
« Naio utilize qualquer detergente mais agressivo, porque este pode danificar os vedantes e as buchas.
« Naio utilize ar comprimido para a limpeza! O ar comprimido pode introduzir sujidades nas juntas e nas
buchas, o que pode provocar danos e um desgaste prematuro.

RESPONSABILIDADE

Em caso de danos: a Ossur sé processa a reclamagio com uma cépia da guia de remessa ou da factura da Ossur,
com a indicagdo detalhada dos motivos de devolug3o. Cada fabricante s6 pode ser responsabilizado por falhas das
suas préprias pecas de adaptacdo. A responsabilidade do fabricante para além disso sé se aplica se as suas pegas
de adaptagdo tiverem sido, comprovadamente, causadoras dos danos ou da falha de funcionamento de pecas de
adaptacdo de outros fabricantes.

MARCACAO CE, COMPATIBILIDADE
Todas as pegas modulares s3o testadas conforme a directiva CE 93/42/CEE e ostentam o simbolo CE.

Determinacoes gerais
Este produto destina-se a ser usado num Unico paciente. Se for usado para o tratamento de mais de um paciente,
a garantia do produto cessa em conformidade com o disposto na lei sobre produtos médicos.
A compatibilidade dos produtos da Ossur com pegas de adaptagio de outros fabricantes é garantida se os
seguintes pontos forem satisfeitos
« Se as pecas de adaptagdo s6 forem empregues para o fim a que se destinam (observar o respectivo manual de
instrugdes).
« Se forem empregues pecas de adaptagdo com limitagdo max. de peso, é vélido o limite max. da pega de
adaptag¢do mais fraca.
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« O emprego de componentes individuais testados, com simbolo CE, nao dispensa o técnico da obrigagdo de
verificar a combinagdo de pegas de adaptacdo conforme as suas possibilidades, quanto a sua finalidade,

montagem adequada e seguranca.

« Se houver indicios de que uma combinagdo de pecas de adaptagdo ndo corresponde a seguranga necessaria,

as pegas de adaptagdo ndo podem ser combinadas.

« A construgdo da prétese tem de ser executada conforme as regras técnicas reconhecidas da ortopedia.
« No caso altera¢des das condi¢des do paciente (por ex., peso corporal, mobilidade, etc.), o meio auxiliar tem de

ser testado de imediato.

« Se 0 meio auxiliar tiver sido sujeito a um esforco excessivo, (por ex., uma queda), deverd ser testado de

imediato por uma oficina especializada quanto a possiveis danos.

« As normas relevantes para a seguranca de cada peca de adaptagdo (por ex., intervalos de manutencao, ver

respectivo manual de instrugdes) tém de ser respeitadas.

Combinagdo de diversas pegas de adaptacdo
« Aplicam-se as determinagdes gerais acima mencionadas e ainda:

- utilize apenas pecas de adaptagdo que satisfagam os requisitos da norma 1SO 10328
- utilize apenas pecas de adaptagdo que satisfacam os requisitos da lei relativa aos dispositivos médicos (MPG)
- as pecas de adaptagdo tém de ser adequadas para o sistema normal de pirdmide ou de 30 mm e tém de servir

umas para as outras.

DURAGAO DE UTILIZAGAO

A duragio de utilizagdo mdxima para as articula¢des de joelho OH5/KHS5 Knee perfaz 36 meses.

PECAS SOBRESSELENTES, PECAS ADICIONAIS

N.° Designacao Art. n.°
2 Mola recuperadora (incl. parafuso) 1.970.947
5 Parafuso de fixagdo para apoio tubular 1.970.866
31 Limitador da extensdo 1.970.918
34 parafuso central para adaptador IKF, 27 mm M.631.254
35 Parafuso central para adaptador de lago e adaptador com rosca macho, 29 mm 1.970.844
36 Parafuso central para adaptador piramidal, 40 mm 1.970.859
37 Anilha de mancal 1.970.845
38 Anilha de mancal chata 1.970.846
39 Adaptador piramidal incl. 36, 37, 38 1.970.863
40 Adaptador com rosca macho de 36 mm incl. 35, 37, 38 1.633.121
41 Anilhas de ajuste para adaptador de lago (2 unid.) 1.970.847
42 Adaptador de lago incl. 35, 37, 38, 41 1.970.862
43 Adaptador IKF incl. 34, 37, 38, conjunto de amortecedores standard M.631.100
Conjunto de amortecedores standard IKF suplentes M.631.250
Amortecedor IKF X-macio M.631.251
Amortecedor IKF X-firme M.631.252
Amortecedor IKF dianteiro X-firme M.631.253

Apenas as pegas sobresselentes indicadas est3o disponiveis.
Para verificar a articulagdo, envie-a & Ossur para reparagdo.

Durante o periodo de reparagio, é-lhe disponibilizada uma articulagdo de servigo.

66



PYCCKUI

OH5/KH5 KNEE

KonenHbie cycraBbl OH5/KH5 Knee npeaictaBnaioT co60ii MHOroocHble NONNLEHTPNYECKINE KOJIEHHbIE CYCTaBbl,
nMeloLye CTaBUIbHYI0 anioMUHMEBYIO KAPKACHYI0 KOHCTPYKLMIO. OHM NOAXOAAT ANA nonb3oBaTene Knacca
akTMBHOCTM 3 1 4. [lonycTumbiii BecoBoii npeaen ana OH5/KH5 Knee coctaBnset 100 kr.

MOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO
KoneHno OP4 npefjHa3HayeHO Ans naLMeHTOB C aMbynaTopPHON ANCaPTUKYNALMEN NP NEPENOME 1 KONIEHE.

NMPOTUBONOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA
N/a.

YnpasneHue $pa3on nepeHoca KOHEUHOCTN aKTUBHO MOALEPKMBAETCA UHTErPUPOBAHHOW rMAPaBANKON. Tpn BEHTUNA
No3BONAT HACTPOUTb CribaHve n pasrnbaHme nog NOTpebHOCTM Nonb3oBaTensa. HafeXXHOCTb ONopHOI dasbl
obecneurBaeT MHOrOOCHas KOHCTPYKUMA. OHa rapaHTUpyeT yBEPEHHOCTb NPV NePeBUKEHNN 1 NO3BONAET
perynupoBatb NpoTes, He yKopaunBas ero.

MpokcmmarnbHas afanTaLuma MOXeT OCYLLEeCTBAATLCA Pa3INYHbIMK Cocobamu:
« OH5 Knee npu nomoLy nupamugHoro agantepa;
« OH5 Knee npu nomowwm agantepa IKF;
« KH5 Knee npu nomolymn netenbHoro agantepa;
« KH5 Knee npu nomoLym rusib3oBoro agantepa-TpUancTHrKa (0Co6eHHO NOAXOANT 4f1A BPEMEHHbIX MMsb3).

Bce BO3MOXHOCTU afanTaLu KONEHHbIX CyCTaBOB NO3BOMAIOT NOCTENEHHbIN CABUT Ha 5 MM B HanpasneHun AP/ML n
HeorpaHunyeHHoe BpatueHue (nckmodeHue: agantep IKF). B Bepcun KH5 Knee ¢ netenbHbIM ajantepom K TOMy xe npu
MOMOLLY VMEIOLLMXCA PEryNMPYIOLWMX Waib BO3MOXHA KOPPEKLUWA yrna crnbanna/pasrnbanuna u/vnu yrna apaykumm/
abaykumm po 10°. Bce onuncaHHble HACTPOMKM MOSTOKEHNA MOTYT ObITb BbINOSIHEHbI BO BpeMA NPUMEpPKM, a TakxKe B J1l0601
nocnepyowmin MomeHT!

Bepcuma OH5 Knee c agantepom IKF uMnTMpyeT aHaTOMUYeCKni yron NATKY Npuba. 5-11° Npu 3TOM, He MeHAA NPOYHYIO
reometputo cyctasa. [lpu ucnonb3osanunm agantepa IKF nporcxoant pasrpyska Lienu CyctaBoB, MO3BONAA NONb30BaTesNo
HaAeXHoe 1 SKoHOMSALLee CUibl NepefBMKeHne. Xofbba No crerka HakoHHbIM NMOBEPXHOCTAM U HEPOBHbBIM JOPOram
CTaHOBUTCA 3HAUNTENbHO Nerye 1 HagexHee. Ha BbI6op npeAnaraloTca pasnnmyHble NporpeccuBHble 6ydepbl, KoTopble
MOTyT BapbMPOBaTbCA NHANBUAYaIbHO B 3aBUCUMOCTH OT 0COGEHHOCTU X0Ab6bI Nonb3oBaTens npotesa. Agantep IKF
MOXHO MCMONb30BaThb BO BCEX KNaccax akTUBHOCTH.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKMN

KH5 Knee ¢
OH5 Knee ¢ KH5 Knee ¢ TUb30BbIM
nupamngHbim OHS5 Knee c neTeNbHbIM apjanTepom-
0O603HaueHne apantepom apantepom IKF apanTepom TPWINCTHNKOM
ApTukyn 1.722.176 1.725.176 1.722.175 1.722.177
Matepwuan aAnOMUHNIA ANOMNHWN ANIoOMUHUIN ANIOMNHUIN
BbicoTta amnyTauumn 6eppo 6enpo BblufileHeHne BblufileHeHne
KoneHa, KoneHa,
AnvHHoe 6eapo AnvHHoe 6eapo
MpepenbHan 100 kr 100 kr 100 kr 100 kr
Macca Tena
Knacc akTMBHOCTH 3,4 3,4 3,4 3,4
O6Lwan BbicoTa npunoéan. 184 mm npuoén. 199 mm npuén. 176 mm npu6n. 180 mm
KOHCTPYKLMN
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KH5 Knee ¢
OHS5 Knee ¢ KH5 Knee ¢ TMNb30BbIM
nupaMmngHbiMm OH5 Knee ¢ neresibHbIM apantepom-
0603HauyeHne apanTepom apantepom IKF apantepom TPUINCTHUKOM
SddekTrBHaAA npu6n. 132 Mm npuoén. 147 mm npu6an. 141 mm npu6an. 145 mm
BbICOTa
KOHCTPYKLM
BbicoTa npwon. 17 mm npwén. 32 Mm npwén. 26 mm npwén. 26 mm
KOHCTPYKLM
Macca npn6n.830r npwén. 965 r npwén. 850 r npwén. 930 r
Pacct. ot npvon. 12 mm npwén. 12 mm npwén. 12 mm npwén. 12 mm
NoBEPXHOCTN 3eMN
MpokcrmanbHoe nvpamvaa nupamvaa neTenbHbIN aganTep | rnb30BbI aganTep-
CcoeAnHeHve TPUANCTHUK
[ucTanbHoe MNHTErpMpoBaHHOe MNHTErpupoBaHHoe VHTErpupoBaHHoe VHTErpupoBaHHoe
coeAnHeHve coeAvHeHve pacTpyba | coefunHeHue pactpyba | coefnHeHne coefiHeHne
30 Mm 30 MM pacTtpy6a 30 Mm pacTtpy6a 30 Mm
(Da3a nepeHoca rmgpasnuka rmapasnuka rmapaBnunka rmppaBnunka
KOHEYHOCTN
OnopHas ¢asa reomeTpus 3aMKa reomMeTpusA 3aMKa Integrated 30 mm Integrated 30 mm
tube receiver tube receiver
crubaHne reomeTpusa 3amka reomeTpusa 3amka Hydraulic system Hydraulic system
onopHoi ¢asbl
Ocn NoNULEHTPUYHbIE NONNLEHTPUYHBIE NONMNLEHTPUYHbIE NONMNLEHTPUYHbIE
Yron crnba 6e3 npun6ban. 150° npu6n. 150° npu6n. 150° npu6n. 150°
rnb3bl
Flexion angle approx. 150° approx. 150° approx. 150° approx. 150°
without socket

MOHTAX MPOKCUMAJIbHOIO COEANHEHUA
OH5 Knee c nupamudHeim adanmepom
- HapeHbTe ynopHble konbua (37 1 38) Ha LleHTpasibHbIV BUHT AnvnHol 40 Mm (36), BCTaBbTe ero B LieHTpanbHOe oTBepcTre
ronoBKM CycTaBa (25) 1 3aBUHTUTE NpamMUAHbIA aganTep (39) 4o oTKasa, NCnonb3ya KpyTALWMA MOMEHT 35 Hm.
« ObpaborTaiite LeHTpanbHbIN BUHT AnnHoi 40 mm (36) cpeacTBOM Loctite, ncnonb3yiite sUHaMOMeTpUYECKNIA Kitod (8
MM Inbus).

OH5 Knee c adanmepom IKF
» HapeHbTe ynopHble konbua (37 1 38) Ha LeHTpanbHbI BUHT ANIMHON 27 MM (34), BCTaBbTe ero B LLeHTpasibHoe
OTBEPCTVE FONIOBKM CycTaBa (25) n 3aBuHTUTe apganTtep IKF (43) oo oTkasa, NCnonb3ys KpyTALWMA MOMEHT 35 Hm.
CobniopaiiTe NpaBunbHOe HanpasneHne moHTaxa AP agantepa IKF (43).
« ObpaborTaiite LieHTPanbHbIN BUHT AAnHOM 27 Mm (34) cpeactBom Loctite, ncnonb3yitte ArHamomeTpuyeckmnii Knioy (8
MM Inbus).

Bel6op 6ychepHbix 31emeHmoe

Kaxpablii Komnnekt cogepxut 4 6ydepa:
« 33aaHux (P) nporpeccusHbix 6ydpepa (C NpocBepneHHbIMY OTBEPCTUAMN);
« 1nepeaHuii (A) ynopHblin 6ydep (6e3 npocBepneHHbIX 0TBEPCTUN).#
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3apHux 6ydepa (c npocBeprieHHbIMU OTBEPCTUAMM)

TEMHO-CUHUI

0C060 MArKNii

B KayecTBe
[ONoNHUTeNbHOW feTanu

KENTbliA MArKUin B KOMIM/IeKTe NMocTaBKu
KpacHblii cpenHuin npenBapuTeNbHO BMOHTPOBaH
KOPUYHEBbBIN KECTKMIA B KOMIMJIEKTe NOCTaBKM

CUHUN

0C060 KeCcTKnin

B KauecTse
LOMONHWTENbHON AeTanu

MepepHue 6ydepnbi (6e3 npocBepneHHoro orsepcTus)

KOPWUYHEBDIN

CTaHAAPTHbIN

npeaBapuTenbHO BMOHTUMPOBaH

CUHWIA

0C060 XecTknin

B KayecTBe
[ONONHUTENbHON AeTanu

Bbl60p N NCNOJIb30BaHUE XeCTKOCTU 6yd>ep03 ocyulecTeBnaeTca ncxoga ns Tpe6OBaHI/II7I naymneHTa.

YKasaHue: ecniv nonb3oBaTtenb vyBCTBYET cebs HeyBepeHHO, Hanp., olWyLlaeT Nerkoe nowlatbiBaHne B OI'IOpHOI?I d>a3e,

MCronb3yiTe CeayoLWwmin Mo XecTkocTn 6ydep.

Ecnn ONnA nonb3oBartend amopTmn3auyna B OFIOpHOI7I ¢336 HeAOoCTaTOYHa, VICI'IOJ'IbSyPITe CﬂeﬂyloLLlVll;l No MArKOCTA 6y¢ep

MoHTax 6ydepHbix anemeHToB (puc. 1)

Bydep 6e3 npocBepneHHbIX OTBEPCTUIA CTYXKUT B KauecTBe nepefHero ynopHoro bydepa (A).
3apHui 6ydep (P) ¢ npoceepneHHbIMY OTBEPCTUAMM /1A NPOrPeCcCHBHON amopTM3aLumn BCTaBnAeTca B aganTep IKF

npocBepsieHHbIMU OTBEPCTUAMU KBEPXY.

KH5 Knee c nemensHboim adanmepom

MONHOCTbIO 3aN0NHMTE NNACTUIMHOM LIEHTPaNbHYI0 pe3bby neTenbHoro afanTtepa (42), utobbl Npw NaMUHNPOBaHMN
Ha pe3bby He nonana cMona, U LEHTPaNbHbI BUHT 3aTEM MOXHO ObIfIO 3aKPYTUTb NOSTHOCTBIO. 3TO MMEET 3HaYeHue
anA 6esonacHocTy!

M3roTtosbTe fybnmkart Wwaibsbl, Hanp. n3 Soft MFB 1 nprikpenuTte ero AByCTOPOHHEN KNENKON NIEHTON K afanTtepy.
3anaMuHUpynTe NeTenbHbIN apanTep (42), UCXOAA U3 UHANBUAYaNbHbIX TPe6oBaHWI NaLMeHTa, AOCTAaTOUHbIM
06EMOM YrnepofHOro 1 CTEKIIOBOMOKHa.

BaxHo: Xopolwo coeguHuTe B nasax!

Mocne naMnHNpOBaHWA pacToumnTe AUCTaNbHbBIN KOHeL, aganTepa 1 yaanuTe nnactuiviH. HageHbTe ynopHble KonbLa
(37 1 38) Ha LEeHTPanbHbIN BUHT ANIMHON 29 MM (35) 1 BCTaBbTe €ro B LieHTpanbHOe OTBepCTUe roNoBKU CycTaBa (25).
HakpyTute perynupytowme wainbbl (41) Ha pe3bby LieHTpanbHOro BUHTa (35) 1 3aBUHTUTE NeTenbHbIN aganTep (42) fo
OTKa3a, UCNonb3ya KPyTALWMIA MOMEHT 35 Hw.

Mpu MOHTaxe 06enx perynupyoLmx Wwaib (41) ybeanutech, YTo NX MeNKue 3y6bA Ha BHYTPEHHUX NOBEPXHOCTAX
HanpasneHbl Apyr Ha apyra.

O6paboTaiTe LeHTPanbHbIN BUHT AMHoM 29 Mm (35) cpeacTBom Loctite, ncnonb3yiTe guHamomMeTpryeckuii Ko (8
MM Inbus).

KH5 Knee c 2unb3o8bim adanmepom-mpuiucmHukom

« Mepepn noaroHkom (NepekpeLymBaHnem) rmnb3OBOro aaanTepa-TPUIMCTHIKA K MHAUBUAYaNbHOM Gopme rinb3bl
NPUBMHTUTE afanTep C Hapy>KHOW pe3bboit (40) K BHyTpEHHe pe3bbe rmnb30BOro agantepa-TPUINCTHIKA.
3aduKcupyiTe 3aKMMHbIN BUHT M5 rnib30BOro agantepa-TpUANCTHUKA, MCMOJb3ya KPyTALWMIA MOMEHT 10 Hm.
OTperynumpyiite UHAMBMAYaNbHYIO GOPMY FMIb30BOrO afanTepa-TPUANCTHUKA.

OcnabbTe 3aXKMMHbIN BUHT M5 rnnb30BOro agantepa-TpUANCTHNKA 1 yaanuTe BBUHYEHHbI aganTep.

3an3onmpyiiTe BHYTPEHHIOK pe3b0y rib30BOro afjantepa-TPUIMCTHUKA XUPHON CMa3Koii U BBUHTUTE NPUCTaHHbIN
B KomnnekTe ay6nukat. CHoBa 3adpUKCMPYITe 3aXXUMHbI BUHT M5 rnnb3oBoro agantepa-TpUnnNCTHIKA, UCNONb3ya
KpyTAWMN momeHT 10 HM. 3anonHuTe npopesb rinb3oBOro agantepa-TPUANCTHNKA, FONOBKY BUHTA, a Takxke
OTKPbITYIO pe3bby MnacTUAMHOM.
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3anaMuHUpyTe rnb3oBbli afanTep-TPUIIMCTHUK, UCXOAA U3 UHANBUAYaNbHbIX TPe6OBaHWI NaumeHTa,
[OCTaTOYHbIM O6BEMOM YrNEepPOAHOrO 1 CTEKNOBOMOKHA.

Mocne naMMHNPOBaHWA OTBUHTUTE 3a>KMMHBIN BUHT M5 runb3oBoro afantepa-TPUINCTHUKA U yAanuTe BBUHYEHHbIN
Ay6NMKaT, a TakxKe BO3MOXHbIE OCTaTKM CMOJIbl U NAACTUAMHA.

[1nA OKOHYaTeNIbHOrO MOHTaXa NPVBUHTUTE ajanTep C Hapy>KHOW pe3b6oli (40) K BHYTpeHHel pe3bbe rmnb3oBoro
apanTepa-TPUANCTHUKA.

BHumaHume: ana nocnepytoLen perynnpoBKu agantep ¢ Hapy»KHoMN pe3bboit (40) MOXKHO BbIBUHTUTb MaKCUMYM Ha
ofAviH 060poT.

O6paboTalite 3aXXNMHbIV BUHT M5 rMnb3oBOro agantepa-TPUANCTHIKa cpefcTBoMm Loctite, ncnonbaya KpyTawmia
MoMmeHT 10 Hm. Micnonb3yitTe AnHamomeTpuyeckuii Kntou (5 mm Inbus).

HapeHbTe ynopHbie Konbua (37 1 38) Ha LleHTPanbHbI BUHT ANNHON 29 MMm (35), BCTaBbTe ero B LieHTpasibHoe
0TBepCTYE roNoBKM CycTaBa (25) 1 3aBMHTUTE aaanTep C Hapy»KHOW pe3bboit (40) 4O OTKasa, CNONb3yA KPYTALMIA
MOMeHT 35 Hm.

O6paboTaiiTe LeHTPanbHbIN BUHT (35) cpeacTBom Loctite 1 ncnonb3yiite guHamoMeTpryecknin Kntod (8 mm Inbus).

BHUMaHwme: He nepenyTaiTe LeHTpanbHble BUHTbI! MnpamuaHblii apantep (39) ukcmpyeTca LeHTpasbHbIM BUHTOM
AnvHon 40 mm (36), neTenbHbIN afanTep (42) n aganTep ¢ Hapy»KHOM pe3bboii (40) — LieHTpasbHbIM BUHTOM ASIMHOM 29 MM
(35), a apanTep IKF (43) - ueHTpanbHbIM BUHTOM ANVHON 27 MM (34). 9TO MeeT 3HauyeHne ana 6esonacHocTu!

ONTUMU3ALINA KOHCTPYKLIUU MPOTE3A

MyTem ocnabneHns LeHTpanbHOro BUHTa BO3MOXHO HeorpaHu4eHHoe BpatyeHune (cknoyeHue: agantep IKF), a Takxe
koppekuna AP/ML Ha 5 mm.

HononHutenbHo B Bepcun KH5 Knee ¢ netenbHbiM aganTepomM BO3MOXHbI KOPPEKLIMN MOIOXKEHUA MPU NOMOLL
perynupytowmx wanb (41) npu crubaHmm, pasrnbaHnm, apaykumm n abayKkumm go 10°.

BHuUMaHwme: Bcerfa y6exaaiTech B TOM, YTO LLEHTPanbHbI BUHT (34, 35 1nu 36) Npu ArHaM1MYeckon npumMepKe 3aTaHyT [0
OTKa3za KpyTALMM MOMEHTOM 35 HM, uTo6bl NMpefoTBpaTUTb HEXENATeIbHOE BPaLLeHUEe 1 BMECTE C TEM UCKITIOUNTb
0MacHOCTb AnA Nonb3oBaTens.

PEFYINPOBAHUE

KoneHHble cyctasbl OH5/KH5 Knee nocTaBnAoTca 3aBOAOM-U3roToBUTENEM B paboyemM COCTOAHMM C 6a30BOIN HACTPOWKONM.
HauHunTe 0CTOPOXXHO UCMbITbIBaTb GYHKLMOHMPOBaHKE CycTaBa C Nosib3oBaTenem npuv npobe AUHaMUYHOI XOAbObI 1
npoBepbTe, COOTBETCTBYET NI laHHaA 6a3oBas HaCTPoKa NOTpebHOCTAM nosb3oBaTtena. Ecnu HeT, npoianTte HUXe
OMMCaHHbIE LWaru.

PezynupoeaHue onopHoli ¢hazsei

HacTtporka nytem nepepaBuxeHmna cyctasa

B onucaHHoIn 6a30B0oI HaCTpoIiKe pacnonoXeHne ocu CnocobCTBYET BbICOKOM YCTOMUYMBOCTY ONOPHOW da3bl. Ee MOXHO
NOACTPOWTb NOA NMOTPEBHOCTM NaumMeHTa NyTem NepefBUKEHUA KONIEHHOTO CycTaBa B HanpasneHun AP.

MepeasukeHue cycraBa Hasap
—> 6onee HafeXKHaA HacTpolika (puc. 2)

MepepsuxkeHue cyctaBa Bnepen
—> 6onee AUHaMUYHaA HacTpoiika (puc. 3)

PezynupoeaHnue ¢hasvi nepeHoca KOHeyHOCMU

B 3aBMCMMOCTM OT NOTpebHOCTe Nonb3oBaTens Bol MoxeTe perynmposatb pasrnbaHue (pacnpamneHne) n crnbaHme no
OTAENbHOCTW.

Tnapaenuka noctaBnaeTcs ¢ 6a3oBoOW HACTPONKON. B 6a30BoI HacTpolike BeHTUNM A 1 B y>ke OTKPbITbl Ha 0fMH 060pOT
(8 meneHwnin) Kaxgbln. BeHTunb C oTKpbIT Ha 12 obopoTa (12 geneHwni).

Ha ocHoBaHUW AaHHOI 6a30BOW HACTPOIKM Bbl MOXeTe NPOBOANTL NMOATOHKY K MHAVBUAYaNbHBIM OCOHGEHHOCTAM
NoXoAKM
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Hac‘rpoﬁKa BEHTUNA perynnpoBaHuns CcrnbaHua n BeHTUNA perynmpoBaHusa pa3ru6auvm

BeHTunb A ConpoTurBneHne crnbaHuto, HauMHas ¢ yrna crmbaHusa 60°
BeHTunb B ConpoTurBneHune crmbaHuio npwu yrne crnbanHms 0-60°
BenTunb C ConpotuBneHve pasrnbaHuio

OcHoBHOe npasusio npu Hacmpolike

OTBepcTre BeHTUNA A + oTBepcTre BeHTUNA B > otBepcTuio BeHTUNA C

Ana pocTmkeHnA npuemnemoli Bu3yanbHoli NOXOAKMN CHayana npyu meaneHHon n 6bicTpoil xoab6e HacTpoliTe
crn6aHue. MNocne 3TOro MOXKHO NPMBECTUN MOXOAKY B rapMOHUIO, perynupys pasrubaHue.

BbinonHuTe NHANBUAYaNbHYIO TOHKYIO OCTUPOBKY, NOBOpPaYnBas BEHTUAN ManeHbKUMY Wwaramm B 1-2 genexus.
MpoBepbTe pesynbrar.

Per ottenere una deambulazione armoniosa, a lenta e a rapida velocita di andatura, va registrata per prima cosa la
flessione. Successivamente, attraverso l'estensione, puo essere armonizzata la deambulazione.

Nell'effettuare le impostazioni, regolare finemente a seconda delle esigenze individuali e ruotare le valvole a piccoli passi
di 1-2 tratti di graduazione. Controllare il risultato.

Monpocute nonb3oBaTensa UATN GbiCTpee U OTKOPPEKTUPYINTE HACTPOIKY.

Ype3smepHblit pasmax NATKM (Ha4MHanA ¢ yrna crmbaHua 60°)
MoBepHwWTE BEHTUNb PerynnpoBaHuns crnbaHus A Bnpaso (puc. 4).

Monpocute nonb3oBaTens UATN CO CPefiHEl CKOPOCTbIO U OTKOPPEKTUPYINTE HACTPOMKY.

CnnwkKom cuibHoe crm6aHue
MoBepHwWTE BEHTUNDb perynupoBaHns crnbaHus B enpaso (puc. 5).

Cnuwkom manoe crubanue
MNoBepHWTE BEHTUNb perynnpoBaHus crnbaHnsa B Bneso (puc. 6).

CnuwKom cunbHbIii pasrubalowmii yaap
MoBepHWTE BeHTUNb perynupoBaHmns pasrnbaHus C Bnpaso (puc. 7).

Cnnwkom mepasieHHoe pasrnb6aHue
MoBepHwWTE BEHTUNDb perynnuposaHna pasrmbaHua C Bneso (puc. 8).

YKasaHue: 3aKpblBaHMe BEHTUNEN PerynnpoBaHna crubaHus cnocobcTayet 6onee paHHeMy pacnpamaeHuio!

WHCTPYKLUA NO BE3ONACHOCTHU

Mcnonb3yemble afjantepbl Ha MecTe BEPXHEro KperniieHnsa Hy>KHO 3aTAHYTb, UCMOMb3yA YKa3aHHbI KPyTALMA
MOMEHT COOTBETCTBYIOLLE MPUTOHOYHOW AeTann. icnonb3yiiTe AVHaMOMETPUYECKINIA KoY.

Mcnonb3yemble afantepsl (Hanp., agantep pacTpy6a) Ha MecTe HUXKHEro KpenneHns Heo6Xo0AMMO BCTaBUTb B
pacTpy6 KofieHHOro CycTaBa Ao yropa.

O6paboTaiiTe BUHT (5) pacTpyba cpefcTtBom Loctite n 3aTAHUTE, NCNONb3yA KPyTALMIA MOMeHT 16 Hm. icnonb3yite
OVHaMOMETpUYecKUii Kntod (5 mm Inbus).

O6paboTaiiTe LeHTpanbHble BUHTBI (34, 35, 36) cpeacTBoM Loctite 1 3aTAHUTE, MCNoOMb3ya KPyTALWMA MOMEHT 35 Hm.
Mcnonb3yiite AnHamomeTpuyeckunii Koy (8 Mm Inbus).

CobniopaiiTe ykazaHna no cbopke 1 perynnposke.

MOMMMO OMMCaHHbIX BUHTOB HE OCNabNANTe HUKAKNX APYrUX BUHTOB.

Mpw xoabbe BEHTUNM He AOIKHbI ObITb 3aKPbITHIMU MOMHOCTbIO.

KoneHHbIn cycTaB Henb3A perynmposaTb B COFHYTOM COCTOAHUN.

Mcnonb3oBaHue Tanbka, 0CO6EHHO B COYETaHMM CO CMa3OYHbIMU BeLLeCcTBaMu, MOXET NpKBeCTU K 6r1okafe cycTaBa.
MoaTtomy He ncnonb3yite Tanbk!

He ncnonb3yinte cxatblil BO3AYX ANA YNCTKN. Mbl pekoMeHayeM Nosib30BaTbCA KNCTOUKOM.



Heobxoaumo Bcerfa yumTbiBaTb OCHOBHOE MPaBWIO NPV PerynnpoBaHnmn BeHTUNeN (oTBepcTre BeHTuna A +
oTBepcTue BeHTUNA B > otBepcTuio BeHTUnA C).

Mpu ucnonvsoearuu c adanmepom IKF

Mpw 3aMeTHbIX U3MEHEHUAX, N3HOCE NN OrpaHNYeHNAX GYHKLIMOHNPOBaHNA HeO6X0ANMO 3ameHUTb aganTep IKF
nnu ero 6ydep.

Y6enutech, 4To NALMEHT, NPeXae Yem NOKNHYTb MeJULMHCKUI LIEHTP, yBepPeH B obpalueHnm ¢ agantepom IKF n
cBOVIM npoTe3oM. HecobntogeHvie AaHHOTO yKa3aHUA MOXeT NMPUBECTY K NafieHNIo NalyeHTa.

Bcakoro poga MaHMnynAuMmn BeayT K NpexaeBpemMeHHOMY M3HOCY (nonomKe) agantepa.

Cobniogaiite NpaBuibHOe HanpasieHe MoHTaxka AP aganTepa IKF.

Cnepute 3a NPaBUIIbHOCTbIO MOHTaXa bydepHbIX 31EMEHTOB.

I'lpu ucnoJsib308aHuUU c nemeJibHbIM aaanmepom

[na obecneueHns 6e30MacHOCTY NOMb30BaTeNs NPU NAMUHNPOBaHUI NeTeNbHOro afanTepa y6eanTech B Hanuuum
[OCTAaTOYHOIO KONMYECTBA YITIEPOAHOTO 1 CTEKSIOBOJIOKHA.

Pe3sbba netenbHoOro aganTepa nocsie NaMMHUPOBaHKA JOMKHA 6bITb CBOGOAHA OT MAACTUNNHA U OCTAaTKOB CMOSb, B
NPOTUBHOM CJTyHae LIeHTPaNbHbINA BUHT (35) HE CMOXKET 6bITb 3aBMHUYEH MOHOCTHIO.

Menkue 3y6bsa 06enx perynmpyiowmx Wwainb AoMmKHbI 6bITb HaNpaBeHbl APYr Ha Apyra.

IMpu ucnonesoeaHuu c 2unbL3086IM aaanmepom-mpunucmnukom

3aTAHUTE 3aXKUMHDI BUHT M5 rib30BOro afantepa-TpUnNCTHUKA, UCNoNb3ya KPyTAWMIA MOMEHT 10 Hm, 1
obpaboraiite cpeficTBOM Loctite. Micnonb3yiite guHamomeTpuryecknin Kntod (5 mm Inbus).

« [Ina nocnepytowen perynvpoBKM aaantep C HapyXHoW pe3b6oit (40) MOXKHO BbIBUHTUTb MaKCMMYM Ha OAVH 060pPOT.

Co6monal7l're Bce BbillenepevyncieHHble NyHKTbI, B MPOTUBHOM Cjly4ae rapaHTuA TepaeT cuny.

TEXOBCNYXUBAHUE
Heobxopnmo npoBoauTb TexobcnyKMBaHMe CycTaBa Kak MUHMYM Kaxzble 6 mecaLes.

IMpm 5ToM HeO6XOAVMMO NMPOBEPATD:

KOHCTPYKLWIO;
BMHTOBbIE COEIMHEHMS;

00KNeKy 1 KPYTALLMIA MOMEHT LIEHTPaNbHOMO BUHTa;

YCnoBUA 414 NCMONb30BaHWA (Hanp., BECOBOW Npefen, ypoBeHb akTUBHOCTN);

noTepy CMa3o4HbIX MaTepunanos;

NoBpeXAeHUA CycTaBa U JOMONHUTENbHbIX AeTanen;

3a30p B couneHennmn AP + ML;

pacnpaMAaLWniA ynop;

BU3YyalnbHbI KOHTPOJIb MPOKCMMaNbHOro aganTepa Ha MOBPeXAeHNs;

NoBpeXAeHna 0benx perynupyoLmx Waind npu NCnosib3oBaHKM NeTenbHOro aganTepa;

pe3bboBOe coeAvHeHVe NPY NCMONb30BaHUK aganTepa C HapyXHow pe3bbolt;

npw ncnonb3oBaHuu ¢ agantepom IKF: npoBepka ero nonHoro GpyHKLYOHNPOBaHNA, 0CO6EHHO BCTaBNEHHbIX
bydepos;

3arpA3HeHne TabKoM;

Npw KaXk[AoM TeXo6CnyKMBaHMN MPOBOANTE YACTKY WITOKA MOPLUHA MMAPOCACTEMbI MATKMM MAATKOM 1 Cabbim
YMCTALLMM CPeLCTBOM. 3aTeM CMaXKbTe LUTOK MOPLUHA CUIIMKOHOBBIM CMPEEM, U KUPHOM CMA3KoW, Unn
aHaNorMYHbIMM CPeACTBaMU.

yxopn

lNpounsBogunTe YNCTKY CyCTaBa MArKNUM NNaTKOM, CMOYEHHbIM cnabbim MNPOMbIBOYHbIM 6EeH3UHOM.

He I/ICI'IO}'Ib3yIZTe arpecCcrBHbIX YACTALWKNX CPEACTB, T. K. 3TO MOXET NOBPEeAUTb YMJIOTHUTENN U BTYJTKW.

He ncnon b3yl7lTe oKaTbn BO3ayxX AnAa yncTkm! CKaTbin BO34yX MOXET 3arHatb 3arpA3HeHNA B YNNOTHUTENN U BTYNKH,
UTO BeAEeT K NOBPeXAEHNAM N NpexaeBpeMeHHOMY U3HOCY.
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TAPAHTUA

B cnyuae noepexaeHus: Ossur obpabaTbiBaeT NPETEH3MIO TONbKO C KOMMeli KBUTaHLMM O NocTaBKe unu cyeta ot Ossur ¢
yKa3aHnem nofpo6HbIX NPUYMH Bo3BpaTa. Kaxablii Npon3BoguTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb TOJbKO 3@ HEMCTNPABHOCTb
COBCTBEHHbIX MPUrOHOYHDBIX ieTanel. B oTaenbHbIX Cyyasnx MPoV3BOANTENA MOXHO NPK3BaTh K OTBETCTBEHHOCTU, eCni
[IOKa3aHo, YTO €ro NPUroHOYHbIE AeTanu ABUANCH NPUYMHON HENCMPABHOCTY UK NOTEPW GYHKLMI NPUTOHOYHbIX
feTanein apyrvux Npovi3BogmnTenei.

3HAK CE/COBMECTUMOCTb
Bce moaynbHble AeTanu nposepeHbl cornacHo aupektnee EC 93/42/EEC n cHabxeHbl 3Hakom CE.

O6wue ycnosus

[laHHbIN NPOAYKT PEeKOMEHAYETCA ANA NCMNONb30BaHUA TONbKO OAHMM MaLuneHToM. Mpy NCNoNb30BaHNU €r0 HECKONBbKUMU
nauyeHTamu TepsieT CUiy rapaHTUsA B MOHMMaHUM 3aKOHa O MeAULIMHCKMX NpoayKTax. CoBMecTmocTb npoaykTtos Ossur ¢
NPUrOHOYHbBIMMW AeTanAMU APYrX NPOV3BOAUTENE BO3MOXHA B Cllyyae BbIMOMHEHUA ClefytowyX NyHKTOB:
MPUroHOYHbIE AeTaNMN NPYMEHAIOTCA TOIBKO COMMACHO KX LIENEBOMY Ha3HaueHwio (cobniogaiite MHCTPYKLUWMIO NO
3KCNyaTaumm).

Mpu NCNoNb30BaHNM NPUTOHOYHBIX AETanel € PasfNyHbIM MakCMManbHbIM BECOBBIM NPEAENOM CUY UMeeT
MaKcuMMasnbHas Harpyska Havbonee cnaboi NPUroHoYHoM AeTanu.

Mcnonb3oBaHne NpoBepeHHbIX OTAESbHbIX KOMMOHEHTOB co 3HakoM CE He 0cBO6OXAaeT TexHMKA OT 06A3aHHOCTY B
pamKax CBOVIX BO3MOXKHOCTEN NPOBEPATb KOMOMHALMIO NPUIOHOYHBIX AeTaNeil Ha LlenecoobpasHoCTb
MCNOMb30BaHUA, NPaBUIbHOCTb MOHTaXa U HAAEXHOCTb.

Mpw BbIABAEHUM AAHHBIX O HECOOTBETCTBUM KOMOVIHALMI NPUrOHOYHBIX AeTanen Heo6XxoaUMbIM Tpe6oBaHUAM
6e30MacHOCTV NPUrOHOYHbIE AeTany KOMOVHNPOBATb HENb3.

M3roTtoBneHne npoTesa 4OMKHO MPOBOANTLCA B COOTBETCTBUM C O6LLENPU3HAHHBIMY NPOGECCHOHANBbHBIMM
npasuiamm OpToneanYecKoii oTpacu.

B cnyyae n3meHeHws ycnoBuin 4na nauveHTa (Hanp., Macca Tena, akTuBHOCTb 1 Ap.) HE06XOAMMO HeMeANeHHO
NpoBePUTb NpoTes.

Ecnu npoTes 6bin noaBeprHyT HeCopasmepHO CUNbHOIN Harpyske (Hanp., NageHne), oH AOMXKEH ObiTb NPOBEPEH B
cneynann3npoBaHHON MacTEPCKOM Ha BO3MOXKHbIE MOBPEXAEHNS.

Heobxoaumo cobntoaatb NpaBuna, UMeroLLne 3HaueHne Ans 6€30nacHOCT, B OTHOLWEHWUW OTAESbHbBIX MPUTOHOYHbBIX
feTanen (CM. MHCTPYKLMIO MO SKCnayaTauum).

Kom6uHayus pasnuyHeix npu2oHo4YHbIX demaneii
Cuny VIMEIOT BbILIENEPEYNCIIEHHbIE YCITOBUA 1 JOMOJHUATENBHO:
+ paspeLLeHo 1CMOsb30BaHE TONbKO MPUrOHOUHBIX AeTanel, COOTBETCTBYIOWMX TpeboBaHumsaMm 1SO 10328;
+ pa3speLleHo 1CMosb30BaHVE TONIbKO MPUIOHOUYHbIX JeTasnell, COOTBETCTBYIOLMX TPe6OBaHMAM 3aKOHa O MPOAYyKTax
MEeANLMHCKOTO Ha3HaueHus;
+ MPUroHOYHbIE AeTany JOMKHbI ObiTb PaccumTaHbl Ha 06bIUHYIO NMMPaMUAHYIO UK 30 MM CUCTEMY Y MOAXOAUTL APYT

Bpyry.

CPOK 3KCMAYATALIUN
MaKcmMarnbHblii CPOK SKCMyaTaLmm koneHHoro cyctasa OH5/KH5 Knee Ossur coctansieT 36 mecsues.

CMEHHbDIE, AOMOJIHUTENIbHbIE AETAJIU

Homep | O6o3HauyeHune ApTukyn

2 MNpyXnHa pacTaxeHna 1.970.947
5 BuHT ana pacTtpyba 1.970.866
31 Pacnpamnsatowmn ynop 1.970.918
34 LleHTpanbHbin BUHT ana agantepa IKF, 27 mm M.631.254
35 LieHTpanbHbIi BUHT 1A NeTeNbHOro afjantepa 1 afantepa c Hapy»XHol pe3bboit, 29 Mm 1.970.844
36 LleHTpanbHbI BUHT AN NMpamMuaHoro agantepa, 40 Mm 1.970.859
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Homep | O6o3HaueHune ApTukyn
37 YnopHoe KonbLo 1.970.845
38 YnopHoe KosnbLo Nnockoe 1.970.846
39 MNMupammnaHbin apanTep, BKN. 36, 37, 38 1.970.863
40 AfanTep ¢ Hapy»Ho pe3bboit 36 mm, BKN. 35, 37, 38 1.633.121
41 Perynupytowue wainbbl Ana netenbHoro agantepa (2 Wr.) 1.970.847
42 MeTenbHbIN apanTep, BKN. 35, 37, 38, 41 1.970.862
43 Apantep IKF, Bkn. 34, 37, 38, ctaHAapTHbI Habop 6ydepos M.631.100
CraHpapTHbI Habop 3anacHbix bydpepos IKF M.631.250
Ocob6o markuii bydpep IKF M.631.251
Oco60 xecTkuin 6ydep IKF M.631.252
0Oco60 xecTknin cnepeau bydep IKF M.631.253

MpenocTaBnATCA TONbKO NEPEUNCIIEHHBIE CMEHHBIE U 3aMacHble JeTanu.
[l npoBepKm CycTaBa NPULLANTE HEUCNPABHbIN CycTas KomnaHum Ossur.

Ha BpemMsA peMOHTa Mbl NpeaoCTaBUM Bam 3aMeHy.
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable official standards or an in-house defined standard when no official
standard applies. Compatibility and compllance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended Ossur components. If
un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the
device and consult his/her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device should NOT be used by multiple
patients. If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach
betriebsinternen Normen gepriift . Die Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur moglich, wenn die Ossur-Produkte mit anderen empfohlenen
Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschlei auftreten, ist der
Patient darauf hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder Orthopadietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde
fur den Einsatz an ein und demselben Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen
dieser Vorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle den Arzt.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles standards ou selon une norme interne définie dans le cas ou
aucune norme officielle ne s'applique. La compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur sont utilisés avec
d'autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou d'usure de la partie structurelle d'un dispositif, le patient doit immédiatement
arréter de l'utiliser et consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un patient unique et n’est pas préconisé pour
étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probléme lors de l'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES - Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna
definida. La compatibilidad y conformidad con dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con otros
componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en algiin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en
una de las partes estructurales de un dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido disefiado y probado
para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto,
péngase en contacto inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in
mancanza di standard ufficiali applicabili. La compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in combinazione
con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere
immediatamente |'uso della protesi e di consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere utilizzato da un singolo
utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di pils utenti. In caso di problemi durante I'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afpravet i henhold til de gaeldende officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke
findes en gzldende officiel standard. Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnés kun, nar Ossur produkter anvendes sammen med andre
anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en uszdvanlig bevaegelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten
instrueres til omgaende at holde op med at anvende den pagzldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist. Forsigtig: Dette produkt er beregnet og
afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarddes at bruge produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller lzege, hvis der opstér problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle
maatstaven beschikbaar zijn. Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en onderdelen met andere aanbevolen
Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt,
moet hij/zij het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist. Dit product is ontworpen en getest voor één
gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten wordt afgeraden. Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atencao: Os produtos e componentes da Ossur s@o fabricados e testados de acordo com as normas oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao
seja aplicdvel nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas s3o alcancadas se os produtos da Ossur forem utilizados com
outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o
paciente deve ser instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este produto foi fabricado e testado com base na
utilizagdo por um dnico paciente e ndo deve ser utilizado em muiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

Ru- BHumaHue! V13penns n komnoHeHTbl komnanum Ossur paspaboTaHbl 1 NPOTECTUPOBaHbI B COOTBETCTBIN C TPEGYeMbIMU OGULIMANbHBIMM CTaHAAPTaMM UK, B
Cnyyae oTCyTCTBIA OdULIMaNbHBIX CTaHAAPTOB, B COOTBETCTBMM C CO6CTBEHHbIMM CTaHAapTaMM KauecTsa. COBMECTIMOCTb 1 COOTBETCTBME TPe6OBAHMAM JaHHbIX
CTaH[APTOB AOCTUFAKOTCA TONBKO MPM NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB komnanuy Ossur BMeCTe ¢ peKoMeHA0BaHHbIMY Komnatneit Ossur komnoHeHTamm. Mpu HEOBbIUHbIX
olLyLeHNAX UK NPY 06HaPYKEHNM U3HOCa CTPYKTYPHOI YaCTV yCTPONCTBA CllieflyeT peKOMeH0BaTb NaLMEeHTY HeMeNIeHHO NPeKpaTUTb UCMONb30BaHNe U3aenua n
MPOKOHCYNbTUPOBATLCA CO CBOMM BPayoM. [laHHbI NPOopyKT pa3paboTaH 1 UCMbITaH C LieNbIo MCNOJb30BaHUA OHM NaureHToM. [laHHoe nsaenua HE AOMKHO 6biTb
MCNONb30BaHO HECKONbKNMM NaLreHTaMu. [Py BO3HNKHOBEHUM KaKiX-1M60 Npo6iem Npu UCNonb30BaHNN AaHHOTO NPOAYKTa Cpasy e 06paTuTech K CneLnanmcTy-
MefuKy.
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27051 Towne Centre Drive
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28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
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Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
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