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ALIGNMENT

When aligning the socket note any possible flexion contracture and the resulting parallel transposition of the
entry point of the socket relative to the load line to prevent unnecessary stresses on the locking elements and
friction-free function of the mechanical joint. Always use the Berkeley integrated basic alignment.

AUFBAU

Beim Schaftaufbau ist auf Beugekontrakturen und auf die daraus resultierenden Parallelverschiebungen zur
Eintrittsebene des Schaftes hinsichtlich der Lotlinie zu achten. Somit werden unnétige Belastungen auf die
Feststellung vermieden, sowie eine reibungslose Funktion bei der Verwendung als mechanisches Gelenk
ermdglicht. Es findet immer der integrierte Grundaufbau nach Berkeley Verwendung.

CONSTRUCTION

I faut veiller lors du montage de I'emboiture aux contractures de flexion et aux déplacements paralléles en
résultant au niveau de 'entrée de 'emboiture en ce qui concerne la ligne de charge, ceci afin d’éviter des charges
inutiles sur la fixation et de permettre une fonction sans faille lors de son utilisation comme articulation
mécanique. On utilise toujours le montage de base intégré selon Berkeley.

MONTAJE

Al alinear el vdstago, hay que tener en cuenta las contracturas en flexién y los desplazamientos paralelos
resultantes del plano de insercién del vdstago, con respecto a la linea de carga, con el fin de evitar cargas
innecesarias sobre la fijacién y de lograr una funcién sin dificultades cuando se emplee el dispositivo como
prétesis mecdnica. Se empleard siempre el montaje bdsico integrado segtin Berkeley.

ALLINEAMENTO

Nell’allineamento dell’invasatura, si deve prestare attenzione alle contratture in flessione e ai risultanti
dislocamenti paralleli al piano d’entrata dell’invasatura relativi alla linea di carico, in modo da evitare le
sollecitazioni non necessarie sull’arresto e da consentire il funzionamento in assenza di attrito, nell’'uso come
articolazione libera. Viene impiegato sempre I'allineamento di base integrato di Berkeley.

OPBYGNING

| forbindelse med skaftopbygningen skal man veere opmzrksom pa bgjningskontrakturer med deraf resulterende
parallel forskydning i forhold til skaftets indgangspunkt og lodlinjen. P4 den made undgéar man ungdvendig
belastning af laseelementerne, og samtidigt sikres friktionsfrie funktioner ved brug af mekaniske led. Benyt altid
den integrerede basisopbygning iht. Berkeley.

OPBOUW

Bij de schachtopbouw moet worden gelet op de buigcontracturen en op de daaruit resulterende
parallelverschuivingen naar het ingangsniveau van de schacht met betrekking tot de belastingslijn om onnodige
belastingen op de vastzetting te voorkomen en een soepel functioneren bij het gebruik als mechanisch gewricht
mogelijk te maken. De geintegreerde basisopbouw volgens Berkeley wordt altijd toegepast.

MONTAGEM

Na montagem da didfise devem-se ter em atengdo as contracturas de flex3o e os desvios paralelos daf
resultantes para o plano de entrada da diéfise relativamente a linha de esforgo, para evitar esforgos
desnecessdrios sobre o travamento, bem como para possibilitar um funcionamento sem dificuldades na
utilizagdo como articulagdo mecanica. E sempre utilizada a montagem integrada de base segundo Berkeley.

MONTAZ

Podczas montazu trzpienia nalezy zwracac uwage na przykurcze zgieciowe i wynikajace z tego przesuniecia
réwnolegte do ptaszczyzny wprowadzania trzpienia wzgledem linii pionowej. W ten sposéb unika sie
niepotrzebnych obcigzeri unieruchomienia i umozliwia sprawne dziatanie podczas stosowania w funkgji stawu
mechanicznego. Zawsze stosuje sie zintegrowany montaz podstawowy wedtug metody Berkeleya.

PEFYNINPOBAHUE

Mpw perynupoBaHUmn NpUEMHON rnb3bl HEOOXOANMO 0O6PaTUTb BHUMaHME Ha crnbaTtesibHble KOHTPAKTYpPbl 1
BbI3BaHHbIE MM NapannenbHble CMeLLeHNA K NIOCKOCTM BXOAA MMIIb3bl OTHOCUTENBbHO NeprneHAnKynapa. Takum obpasom
MOXHO M36eXaTb HEHYXKHbIX Harpy3oK Ha GpUKCMpytoLLMe SN1EMEHTbI U TPEHUA MexaHUuYecKoro cycTasa. Beerga
NCMONb3yWTe UHTErPUPOBAHHBIM METOA perynmpoBaHua no bepknu.
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ENGLISH

The Balance Knee OFM1 and Balance Knee KFMT joints are polycentric knee joints with a stable aluminium frame
construction. The joints are suitable for users in mobility classes 1-2, and are approved for a maximum body weight
of 136 kg.

Due to its unique construction, Balance Knee OFM1 and Balance Knee KFM1 can either be used as a locking joint
with manual release or as a mechanical, freely moving knee joint as the user becomes more mobile. The dual
function lever enables the user to switch easily between these two functions.

INDICATIONS FOR USE
The Balance Knee OFM1/KFM1 is designed for patients with transfemoral and knee disarticulation amputation.

CONTRAINDICATIONS FOR USE
N/A.

Proximal adaptation can be achieved in a number of ways:
« Balance Knee OFM1 with a pyramid adapter
- Balance Knee OFM1 with an IKF-Adapter
. Balance Knee KFM1 with a loop adapter
« Balance Knee KFM1 with a 3-arm socket adapter (particularly suitable for interim sockets)

For all adaptation options, Balance Knee OFM1/KFM1 is 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 Balance Knee OFM1 version
with a loop adapter, can be corrected by up to max. of 10° by using the adjusting discs. All the alignment
adjustments can be carried out during the fitting phase or at any other later point in time.

The Balance Knee OFM1 version with an 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

Balance Knee OFM1
with a pyramid

Balance Knee OFM1

Balance Knee KFM1

Balance Knee KFM1
KP5 with a 3-arm

long thigh

Name adapter with an IKF adapter | with a loop adapter | socket adapter

Art. No. 1.721.126 1.721.127 1.721.128 1.721.129

Material Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon
Maximum body 136 kg 136 kg 136 kg 136 kg

weight

Amputation level | Above-knee Above-knee Knee exarticulation, Knee exarticulation,

long thigh

Total fitted height

approx. 159 mm

approx. 174 mm

approx. 151 mm

approx. 15T mm

Effective fitted
height

ca. 107 mm

approx. 122 mm

approx. 116 mm

approx. 116 mm

Fitted height

approx. 18 mm

approx. 33 mm

approx. 27 mm

approx. 27 mm

Gewicht

approx. 640 g

approx. 770 g

approx. 650 g

approx. 735 g

Ground clearance

approx. 13 mm

approx. 13 mm

approx. 13 mm

approx. 13 mm

Prox. connection

Pyramid

Pyramid

Loop adapter

3-arm socket adapter

Swing phase

Integrated extension
spring

Integrated extension
spring

Integrated extension
spring

Integrated extension
spring

Stance phase

Optional locking of
the axle geometry

Optional locking of
the axle geometry
Stance phase flexion

Optional locking of
the axle geometry

Optional locking of
the axle geometry

Axes

Polycentric

Polycentric

Polycentric

Polycentric

Flexion angle
without socket

150°

150°

150°

150°

ASSEMBLY OF THE PROXIMAL CONNECTION

Balance Knee OFM1 with a pyramid adapter

« Slide the washers (34 & 35) onto the 40 mm central screw (33), guide the screw through the central opening in
the head of the joint (26), and tighten the pyramid adapter (36) to a torque of 35 Nm.

« Secure the 40 mm central screw (33) with Loctite and use a torque wrench (8 mm Allen).

Balance Knee OFM1 with IKF-Adapter

« Slide the washers (34 & 35) onto the 27 mm central screw (31), guide the screw through the central opening in
the head of the joint (26) and tighten the IKF adapter (40) to a torque of 35 Nm. Make sure you assemble the

IKF adapter (40) in the correct AP direction.

Selecting and inserting the buffer elements
The set is supplied with four buffers
« 3 back (P) progressive buffers (with holes)
« 1front (A) buffer (without a hole).

Secure the 27 mm central screw (31) with Loctite and use a torque wrench (8mm Allen key).




Back buffers (with holes)

Navy 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 buffers (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 gentle wobble during the stance phase, use the next hardest
buffer.
If the user feels that there is too little damping in the stance phase, use the next softest buffer.

Mounting the buffer elements

The buffer without a hole is 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. 2).

Balance Knee KFM1 with loop adapter

Fill the central thread of the loop adapter (39) completely with Plastelin, so that no resin can run into the thread
during lamination and the central screw can later be completely screwed in. Safety relevant!

Make up a dummy disc and fix this to the adapter with double-sided adhesive tape.

Laminate the loop adapter (39) with sufficient carbon fibre and fibre glass to suit the patient’s needs.
Important:

Please make sure it binds well in the groove!

After lamination, grind the distal end of the adapter free and remove the Plastelin.

Slide the washers (34 & 35) over the 29 mm central screw (32) and guide the screw through the central opening
in the head of the joint (26).

Slide the adjustment discs (38) over the thread of the central screw (32) and tighten the loop adapter (39) to a
torque of 35 Nm.

When mounting the two adjustment discs, make sure that their fine teeth are facing each other on the inner
surfaces.

Secure the 29 mm central screw (32) with Loctite and use a torque wrench (8mm Allen key).

Balance Knee KFM1 with 3-arm socket adapter

Before adjusting (moulding) the 3-arm socket adapter to the individual socket form, screw the adapter with an
external thread (37) 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 dummy supplied. Secure the
M5 locking screw of the 3-arm socket adapter again to a torque of 10 Nm. Fill the slit in the 3-arm socket
adapter, the screw head, and any exposed thread with Plastelin.

Laminate the 3-arm socket adapter with sufficient carbon fibre and fibre glass to suit the 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 Plastelin.

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



Attention: for any later adjustments, do not unscrew the adapter with the external thread (37) 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 (34 & 35) onto the
29 mm central screw (32), guide the screw through the central opening in the head of the joint (26), and tighten
the adapter (37) to a torque of 35 Nm.

Secure the central screw (32) with Loctite and use a torque wrench
(8 mm Allen key).

Attention: never mix up the central screws! The pyramid adapter (36) must be screwed tight with the 40 mm long
central screw (33), the loop adapter (39) and the adapter with the external thread (37) must be screwed tight with
the 29 mm long central screw (32), and the IKF-Adapter (40) must be screwed tight with the 27 mm long central
screw (31). Safety relevant!

OPTIMISING THE PROSTHESIS ALIGNMENT

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

Furthermore, in the case of version Balance Knee KFM1 with a loop adapter, alignment corrections in flexion,
extension, adduction and abduction of up to max. 10° can be made with the aid of the adjustment discs (38).

Attention: always make sure that the respective central screw (36, 37 or 38) is tightened to a torque of 35 Nm at the
dynamic fitting session to prevent any unwanted rotation and thus risk to the user.

ADJUSTMENT

Stance phase stability

The joints are configured as a conventional locking knee at the factory and are delivered in this setting.
Swing phase control when using the joint as a freely mobile joint with integrated extension spring

« Adjusting the extension assist spring:
— Use a screwdriver to turn the adjusting screw (1) to the right » » » to increase the action of the extension
spring.
— Use a screwdriver to turn the adjusting screw (1) to the left « « « to decrease the action of the extension
spring.

« Adjusting axle friction with the help of the friction screw (13)
— Use a 5 mm Allen key to turn the friction screw (13) to the right » » » to increase fraction at the axle.
— Use a 5 mm Allen key to turn the friction screw (13) to the left « « « to decrease fraction at the axle.

CONVERTING THE JOINTS
Locking » » » mechanical
« Push the release lever (27) upwards and hold it in this position.
« Use a 2.5 mm Allen key to turn the two release screws (24) adjacent to the release lever (27) finger-tight to the
right » » » to secure it in this position.
« Caution: Tighten the release screws (24) to 5 Nm and always secure them with Loctite when finishing the
prosthesis. Use a torque wrench.

Attention: Failure to observe point 1 when tightening the 2.5 mm release screws (24) results in loss of function of
the joint and/or makes it impossible to release the joint.

Mechanical » » » Locking
« Conversion to a fixed knee is performed in the reverse order by turning the two 2.5 mm release screws
anticlockwise « « < until the release lever (27) moves freely.



« Secure the release screws (24) again with Loctite and check that the release lever is freely movable (27).
Attention: After every conversion, carry out a functional check before the dynamic fitting.

Important additional information:

Play may be found when using the optional lock on the Balance Knee OFM1/KFM1. This play can be eliminated
with the help of the screw (15) which is turned right » » » with a 2.5 mm Allen key. This moves the extension stop
(20), which compensates for the play. If the release lever (27) does not click into place easily, correct the position of
the extension stop with the help of the screw (15), which you turn to the left « « «.

MOUNTING THE DUAL FUNCTION LEVER
For laminated sockets
« Laminate the threaded couple in the desired position.
« Fix the lamination tube in the laminate.
« Mount the dual function lever on the threaded couple. Secure the screw with Loctite.
Guide the nylon lanyard through the lamination channel.
« Set the dual function lever in the lower position.
« Snap the release lever (27) into the knee joint.
« Fix the nylon lanyard to the release lever (27) on the joint.
« Secure the retaining screw (28) with Loctite and tighten by hand. Use a 2 mm Allen key.

For plastic sockets
« Drill a hole in the socket in the desired position and fix the threaded couple from the inside of the socket.
« Mount the dual function lever. Secure the screw with Loctite.
« Use the guide clips to determine where the protective duct will run.
« Fix the protective duct in the guide clips.

Pass the nylon lanyard through the protective duct.

Set the dual function lever in the lower position.

« Snap the release lever (27) into the knee joint.

Fix the nylon lanyard to the release lever (27) on the joint.

« Secure the retaining screw (28) with Loctite and tighten by hand. Use a
2 mm Allen key.

Note: If the user only wants to use the dual function lever for releasing the knee joint in certain situations (e.g.
sitting down), the enclosed M4 Allen screws can be screwed into the slots in the dual function lever. This stops the
lever from slipping up beyond the taper and thus permanently inactivating the release lever (Fig. 3).

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 screw (6) on the tube receiver must be tightened to 16 Nm and secured with Loctite. Use a torque wrench
(5 mm Allen key).

The central screws (31, 32, 33) must be secured with Loctite and tightened to a torque of 35 Nm. Use a torque
wrench (8 mm Allen key).

If the joint is being used with the locking function, the release screws (24) must not impede the function of the
release lever (27) and must be secured with Loctite to rule out any inadvertent loosening and incorrect function.
If the joint is being used with the freely moving function, the release screws (24) must be tightened to 5 Nm
and secured with Loctite. Use a torque wrench (2,5 mm Allen key).

If the joint is being used with the locking function, neither the release lever (27) nor the nylon cord of the dual
function lever (41) may be impeded by the cosmesis and they must be able to move freely.

If readjustment work is required, secure the release lanyard of the dual function lever (41) so that it cannot
catch in grinding tools. High potential hazard!

When readjusting the extension stop (20) with the adjusting screw (15) on the back stub axle, make sure that it
functions or locks properly and carry out a functional check before the dynamic fitting.



« Observe the alignment instructions and adjustment notes.

« Do not unscrew any screws other than those described here.

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

- Do not use compressed air for cleaning. We recommend the use of a brush.

When using with the 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 competent in 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
- To guarantee the safety of the user, make sure you use sufficient carbon/glass lay-up material when laminating
the loop adapter (39).
« After lamination, make sure that the thread of the loop adapter (39) is free of Plastiline and resin residues,
otherwise the central screw (32) cannot be screwed in completely.
« The fine teeth on the two adjustment discs must face 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 key).
« For readjustments, do not unscrew the adapter with an external thread (37) 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:

« the alignment

« the screw connections

« glued joint and torque of the central screw

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

« loss of lubricant

« for damage to the joint and the accessories (e.g. the dual function lever)

« for soiling of the bushes

« the lanyard function for locking joints

« AP + ML play

« the extension stop (20)

« visual inspection of the proximal adapter for damage

« for damage to the two adjustment discs (38) when using the loop adapter (39)
the threaded connection when using the adapter with an external thread (37)
« when using the IKF adapter: check that it functions properly, especially the mounted buffers
for soiling with talc

CARE

Clean the joint with a soft cloth moistened with a little mild benzene. Do not use any more aggressive cleaning
agents 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, COMPLIANCE
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 and additionally:

Only use modular components that comply with the requirements of 1SO 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 Ossur knee joint Balance Knee OFM1/KFMT1 is 36 months.



REPLACEMENT PARTS, ACCESSORIES

No. Name Article Number
1 Adjusting screw for extension spring 1.970.818
2 Extension assist spring 1.970.819
6 Screw for tube receiver 1.970.822
13 Friction screw 1.970.827
15 Adjusting screw for extension stop 1.970.830
19 Plate for extension stop 1.970.831
20 Extension stop 1.970.832
24 Release screw 1.970.842
28 Retaining screw 1.970.835
31 Central screw for IKF adapter, 27 mm M.631.254
32 Central screw for loop adapter (39) and adapter with an external thread (37), 29 mm | 1.970.844
33 Central screw for pyramid adapter, 40 mm 1.970.859
34 Washer 1.970.845
35 Washer, flat 1.970.846
36 Pyramid adapter incl. 33, 34, 35 1.970.863
37 Adapter with an external thread M 36 x 1.5 incl. 32, 34, 35 1.633.121
38 Adjustment discs for loop adapter (39) 1.970.847
39 Loop adapter incl. 32, 34, 35, 38 1.970.862
40 IKF adapter incl. 31, 34, 35, buffer set, standard M.631.100
- IKF Standard buffer replacement part set 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
41 Dual function lever M.721.222

Only the listed replacement parts and accessories are available.
To have a joint inspected and repaired, please send the joint requiring repair to Ossur.
We will provide you with a service joint for the duration of the repair.



DEUTSCH

Das Balance Knee OFM1 und Balance Knee KFM1 sind polyzentrische Kniegelenke mit einer stabilen Alu-
Rahmenkonstruktion. Die Gelenke sind geeignet fiir Anwender der Mobilitit 1-2 und bis zu einem Kérpergewicht
von 136 kg zugelassen.

Durch die einzigartige Konstruktion des Balance Knee OFM1 und Balance Knee KFM1 ist die Verwendung sowohl
als Feststellgelenk mit manueller Entriegelung als auch als mechanisch freibewegliches Kniegelenk fuir
fortschreitende Mobilitit des Anwenders maglich. Der Doppel-funktionshebel erméglicht dem Anwender eine
einfache Umstellung zwischen diesen beiden Funktionen.

INDIKATIONEN
Das Balance Knee OFM1/KFM1 wurde fiir Oberschenkel- und Knieexartikulations-Amputierte entwickelt.

KONTRA-INDIKATIONEN
N/A.

Die proximale Adaption kann auf unterschiedliche Weise erfolgen:
- Balance Knee OFM1 mit Pyramidenadapter
. Balance Knee OFM1 mit IKF-Adapter
« Balance Knee KFM1 mit Schlaufenadapter
« Balance Knee KFM1 mit 3-Arm Schaftadapter (besonders fiir Interimsschifte geeignet)

Das Balance Knee OFM1/KFM1 kann bei allen Adaptionsméglichkeiten stufenlos 5 mm in AP/ML-Richtung
verschoben und ohne Limitierung rotiert werden (Ausnahme: IKF-Adapter).

Bei der Version Balance Knee OFM1 mit Schlaufenadapter kann zudem Uiber die enthaltenen Justierscheiben der
Flexion-/ Extensionwinkel und/oder der Adduktions-/Abduktionswinkel bis max. 10° korrigiert werden. Alle
beschriebenen Stellungsjustierungen kénnen in der Anprobephase aber auch zu jedem spéteren Zeitpunkt
durchgefuhrt werden!

Die Version Balance Knee OFM1 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
Schrigen 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

Balance Knee OFM1

Balance Knee KFM1

Balance Knee KFM1

ohne Schaft

mit Balance Knee OFM1 | mit mit 3-Arm
Bezeichnung Pyramidenadapter mit IKF-Adapter Schlaufenadapter Schaftadapter
Art.Nr. 1.721.126 1.721.127 1.721.128 1.721.129
Material Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon
Gewichtslimit 136 kg 136 kg 136 kg 136 kg
Amputationshéhe | Oberschenkel Oberschenkel Knieexartikulation, Knieexartikulation,
langer Oberschenkel | langer Oberschenkel
Ges. Einbauhéhe | ca. 159 mm ca. 174 mm ca. 151 mm ca. 151 mm
Effektive Bauhsdhe | ca. 107 mm ca. 122 mm ca. 116 mm ca. 116 mm
Bauhshe ca. 18 mm ca. 33 mm ca. 27 mm ca. 27 mm
Gewicht ca.640 g ca.770 g ca.650 g ca.735¢g
Ground Clearance | ca. 13 mm ca. 13 mm ca. 13 mm ca. 13 mm
Prox. Anschluss Pyramide Pyramide Schlaufenadapter 3-Arm Schaftadapter
Schwungphase Integrierter Integrierter Integrierter Integrierter
Federvorbringer Federvorbringer Federvorbringer Federvorbringer
Standphase Optionale Optionale Optionale Optionale
Verriegelung, Verriegelung, Verriegelung, Verriegelung,
Achsgeometrie Achsgeometrie Achsgeometrie Achsgeometrie
Standphasen-
beugung
Achsen Polyzentrisch Polyzentrisch Polyzentrisch Polyzentrisch
Beugewinkel 150° 150° 150° 150°

MONTAGE DER PROXIMALEN VERBINDUNG

Balance Knee OFM1 mit Pyramidenadapter

Schieben Sie die Lagerscheiben (34 & 35) auf die 40 mm Zentralschraube (33), filhren Sie diese durch die
Zentralsffnung des Gelenkkopfes (26) und schrauben Sie den Pyramidenadapter (36) mit einem Drehmoment von

35 Nm fest.

Sichern Sie die 40 mm Zentralschraube (33) mit Loctite und benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm

Inbus).

Balance Knee OFM1 mit IKF-Adapter
Schieben Sie die Lagerscheiben (34 & 35) auf die 27 mm Zentralschraube (31), fithren Sie diese durch die

Zentralsffnung des Gelenkkopfes (26) und schrauben Sie den IKF-Adapter (40) mit einem Drehmoment von 35
Nm fest. Beachten Sie die richtige AP Einbaurichtung des IKF-Adapters (40).
Sichern Sie die 27 mm Zentralschraube (31) mit Loctite und benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm

Inbus).

Auswahl und Einbau 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
Gelb 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 fuihlen z.B. leichtes Wackeln in der Standphase,
verwenden Sie den nichst festeren Puffer.

Sollte der Anwender die Dampfung in der Standphase als zu gering empfinden, verwenden Sie den nichst
weicheren Puffer.

Einbau der Pufferelemente

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

Der hintere Puffer (P) mit Bohrungen zur progressiven Diampfung wird mit den Bohrungen nach oben in den IKF-
Adapter eingesetzt (Abb. 2).

Balance Knee KFM1 mit Schlaufenadapter

Fillen Sie das zentrale Gewinde des Schlaufenadapters (39) 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 (39) 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 (34 & 35) auf die 29 mm Zentralschraube (32) und fiihren Sie diese durch die
Zentralsffnung des Gelenkkopfes (26).

Schieben Sie die Justierscheiben (38) tiber das Gewinde der Zentralschraube (32) und schrauben Sie den
Schlaufenadapter (39) mit einem Drehmoment von 35 Nm fest.

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

Sichern Sie die 29 mm Zentralschraube (32) mit Loctite und benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm
Inbus).

Balance Knee KFM1 mit 3-Arm Schaftadapter

Schrauben Sie vor dem Anpassen (Schrinken) des 3-Arm Schaftadapters auf die individuelle Schaftform den
Adapter mit AuRengewinde (37) 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 Schaft-adapters 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 Schaftdapter 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 Aufengewinde in das Innengewinde des 3-Arm
Schaftadapters.

Achtung: Zur Nachjustierung darf der Adapter mit Aussengewinde (37) 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
(34 + 35) auf die 29 mm Zentral-schraube (32), fiihren Sie diese durch die Zentral6ffnung des Gelenkkopfes
(26) und schrauben Sie den Adapter mit AuRengewinde (37) mit einem Drehmoment von 35 Nm fest.

« Sichern Sie die Zentralschraube (32) mit Loctite und benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm Inbus).

Achtung: Verwechseln Sie niemals die Zentralschrauben! Der Pyramidenadapter (36) muss mit der 40 mm langen
Zentralschraube (33), der Schlaufenadapter (39) sowie der Adapter mit AuRen-gewinde (37) miissen mit der 29
mm langen Zentralschraube (32) und der IKF-Adapter (40) muss mit der 27 mm langen Zentralschraube (31)
festgeschraubt werden. Sicherheitsrelevant!

OPTIMIERUNG DES PROTHESENAUFBAUS

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

Zusitzlich sind bei der Version Balance Knee KFM1 mit Schlaufenadapter Stellungskorrekturen mit den
Justierscheiben (38) in Flexion, Extension, Adduktion und Abduktion bis max. 10° méglich.

Achtung: Stellen Sie immer sicher, dass die jeweilige Zentralschraube mit einem Drehmoment von 35 Nm bei der
dynamischen Anprobe festgezogen ist, um eine ungewollte Rotation und somit eine Gefdhrdung des Anwenders
auszuschliefen.

EINSTELLUNG

Standphasensicherung

Die Gelenke funktionieren werksseitig wie ein herkémmliches Feststellknie und werden in dieser Einstellung
ausgeliefert.

Schwungphasensteuerung bei der Benutzung als freibewegliches Knie mit integriertem Federvorbringer

— Einstellen des Federvorbringers
Drehen der Einstellschraube (1) mit Hilfe eines Schraubendrehers nach rechts » » » Vorbringerfunktion
erhéht sich.

— Drehen der Einstellschraube (1) mit Hilfe eines Schraubendrehers nach links « « <« Vorbringerfunktion
vermindert sich.

« Einstellen der Achsfriktion mit Hilfe der Friktionsschraube (13)
— Drehen der Friktionsschraube (13) mit Hilfe eines 5 mm Inbusschliissels nach rechts » » » Achsreibung
erhoht sich.
— Drehen der Friktionsschraube (13) mit Hilfe eines 5 mm Inbusschliissels nach links « « <« Achsreibung
verringert sich.

UMBAU DER GELENKE
Feststellung » » » mechanisch
« Driicken Sie den Entriegelungshebel (27) nach oben und halten Sie ihn in dieser Position.
« Drehen Sie die beiden Entriegelungsschrauben (24) seitlich des Entriegelungshebels (27) mit einem 2,5 mm
Inbusschliissel durch Drehung nach rechts » » » handfest an, um ihn in dieser Position festzustellen.



+ Achtung: Ziehen Sie die Entriegelungsschrauben (24) mit einem Drehmoment von 5 Nm an und sichern Sie
diese bei Fertigstellung der Prothese immer mit Loctite. Benutzen Sie einen Drehmomentschliissel.

Achtung:
Die Nichtbeachtung von Punkt 1 filhrt beim Festschrauben der Entriegelungs-schrauben (24) zu einem
Funktionsverlust des Gelenkes bzw. macht ein Auslésen des Gelenkes unméglich.

Mechanisch » » » Feststellung
« Der Umbau in ein Feststellknie erfolgt in umgekehrter Reihenfolge durch Drehen der beiden
Entriegelungsschrauben (24) nach links « « « bis der Entriegelungshebel (27) wieder freigegeben worden ist.
« Sichern Sie die Entriegelungsschrauben (24) wieder mit Loctite und tiberpriifen Sie die freie Beweglichkeit des
Entriegelungshebels (27).

Achtung: Fiihren Sie nach jedem Umbau eine Funktionsprobe vor der dynamischen Anprobe durch.

Wichtiger Zusatzhinweis:

Bei der Verwendung der optional nutzbaren Sperre des Balance Knee OFM1/KFM1 kann ein Spiel festgestellt
werden.

Dieses Spiel wird mit Hilfe der Schraube (15) durch Drehen nach rechts mit einem 2,5 mm Inbusschliissel
behoben. Hierbei wird der Streckanschlag (20) bewegt, der das Spiel ausgleicht.

Sollte der Entriegelungshebel (27) nicht leichtgéngig einrasten, korrigieren Sie mit Hilfe der Schraube (15) die
Position des Streckanschlages (20) durch Drehen der Schraube nach links.

MONTAGE DES DOPPELFUNKTIONSHEBELS

Fiir laminierte Schiifte
+ Laminieren Sie das Gewindestiick an der von lhnen gewiinschten Position ein.
- Fixieren Sie den Eingussschlauch im Laminat.
« Montieren Sie den Doppelfunktionshebel am Gewindestiick. Sichern Sie die Schraube mit Loctite.
« Fiihren Sie den Nylonzug durch den Eingusskanal.

Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.

+ Rasten Sie den Entriegelungshebel (21) im Kniegelenk ein.

Fixieren Sie den Nylonzug am Entriegelungshebel (21) des Kniegelenkes.

« Sichern Sie die Fixierschraube (19) mit Loctite und ziehen Sie diese handfest an. Benutzen Sie dazu einen
2 mm Inbusschliissel.

Fiir Kunststoffschdfte
« Bohren Sie den Schaft an der gewiinschten Position auf und fixieren Sie das Gewindestiick von innen im Schaft.
« Montieren Sie den Doppelfunktionshebel und sichern Sie die Schraube mit Loctite.
« Legen Sie mit Hilfe der Fiihrungsklammern den Verlauf des Schutzkanals fest.
« Fixieren Sie den Schutzkanal in die Fithrungsklammern.
« Fiihren Sie den Nylonzug durch den Schutzkanal.
Stellen Sie den Doppelfunktionshebel in die untere Position.
+ Rasten Sie den Entriegelungshebel (21) im Kniegelenk ein.
Fixieren Sie den Nylonzug am Entriegelungshebel (21) des Kniegelenkes.
Sichern Sie die Fixierschraube (19) mit Loctite und ziehen Sie diese handfest an. Benutzen Sie dazu einen
2 mm Inbusschliissel.

Hinweis: Wenn der Anwender den Doppelfunktionshebel nur fiir situationsbezogenes Auslésen (z.B. Sitzen)
nutzen mochte, so kdnnen die mitgelieferten M4 Inbusschrauben in die vorgesehenen Aussparungen des
Doppelfuktionshebels eingeschraubt werden. (Abb. 3)

Somit wird das Weiterziehen tiber die Verjiingung und dadurch eine dauerhafte Deaktivierung des
Entriegelungshebels verhindert.



SICHERHEITSHINWEISE

Verwendete Adapter am oberen Anschluss miissen immer mit dem vorgeschriebenen Drehmoment des

jeweiligen Passteils angezogen werden. Verwenden Sie einen Drehmomentschliissel.

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

des Kniegelenkes geschoben werden.

Die Schraube (6) der Rohraufnahme muss mit Loctite gesichert und mit einem Drehmoment von 16 Nm

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

Die Zentralschrauben (31, 32, 33) mussen mit Loctite gesichert und mit einem Drehmoment von 35 Nm

angezogen werden. Benutzen Sie einen Drehmomentschliissel (8 mm Inbus).

Die Entriegelungsschrauben (24) diirfen die Funktion des Entriegelungshebels (27) im Fall der Anwendung mit

Feststellung nicht behindern und miissen mit Loctite gesichert werden, um ein unbeabsichtigtes Lésen und

Fehlfunktionen auszuschliessen.

Die Entriegelungsschrauben (24) miissen im Fall einer freibeweglichen Anwendung des Kniegelenkes mit

Loctite gesichert und mit einem Drehmoment von 5 Nm angezogen werden. Benutzen Sie einen

Drehmomentschliissel (2,5 mm Inbus).

Bei der Verwendung des Gelenkes als Feststellknie diirfen der Entriegelungshebel (27) sowie der Nylonzug des

Doppelfunktionshebels (41) nicht durch die kosmetische Verkleidung in ihrer Funktion beeintrachtigt werden

und missen leichtgingig sein.

Achten Sie bei Nachpassarbeiten darauf den Nylonzug des Doppelfunktionshebels (41) so zu sichern, dass er

sich nicht in Schleifwerkzeugen verfangen kann. Hohes Gefihrdungspotentiall

Bei Nachstellung des Streckanschlages (20) tber die Einstellschraube (15) am hinteren Achsschenkel ist auf

eine einwandfreie Funktion bzw. Verriegelung zu achten und vor der dynamischen Anprobe ein Funktionstest

durchzufiihren.

« Die Aufbaurichtlinien und Einstellhinweise miissen eingehalten werden.

+ Aufer den beschriebenen Schrauben diirfen keine anderen Schrauben geéffnet 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.

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 fithren.
Manipulationen aller Art fiihren zum vorzeitigen Verschlei§ (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 (39) ist auf eine ausreichende Karbon-/Glasarmierung zu achten, um
die Sicherheit des Anwenders zu gewihrleisten.
« Das Gewinde des Schlaufenadapters (39) muss nach dem Laminieren frei von Plastilin und Harzriickstinden
sein, da ansonsten die Zentralschraube (32) nicht vollstindig eingeschraubt werden kann.
« Die Feinverzahnung der beiden Justierscheiben muss zueinander zeigen

Bei Verwendung mit 3-Arm Schaftadapter
« Die M5 Klemmschraube 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 (37) maximal eine Umdrehung heraus geschraubt
werden.

Alle o.g. Punkte sind zu beachten, da ansonsten die Gewihrleisung 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 (z.B. Doppelfunktionshebel)

Verschmutzung an Buchsen

bei Verwendung als Feststellknie die Funktion des Nylonzuges

AP + ML Spiel

der Streckanschlag (20)

Visuelle Kontrolle des proximalen Adapters auf Beschadigungen

Beschidigungen der beiden Justierscheiben (38) bei Verwendung des Schlaufenadapters (39)
die Gewindeverbindung bei Verwendung des Adapters mit Aussengewinde (37)

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

Verschmutzung durch Talkum

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 Verschleiss fiithren.

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 gemaR 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 es 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 erfilllt 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.

Der Einsatz gepriifter Einzelkomponenten mit CE-Zeichen entbindet den Techniker nicht von der Verpflichtung
die Passteilkombination im Rahmen seiner Méglichkeiten auf ihre ZweckmiRigkeit, ordnungsgemifle Montage
und Sicherheit zu tberpriifen.

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

Sicherheitsrelevante Vorschriften fiir einzelne Passteile (siehe jeweilige Gebrauchsanweisung) miissen
eingehalten werden.
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Kombination unterschiedlicher Passteile
« Es gelten die oben genannten allgemeinen Bestimmungen und zusétzlich:
« nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen der 1ISO 10328 entsprechen
« nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen des MPGs entsprechen

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

NUTZUNGSDAUER

Die maximale Nutzungsdauer betragt fur das Ossur Kniegelenk Balance Knee OFM1/KFM1 36 Monate.

ERSATZTEILE, ZUSATZTEILE

Nr. Bezeichnung Artikelnummer
1 Einstellschraube fiir Federvorbringer 1.970.818
2 Vorbringerfeder 1.970.819
6 Schraube fur Rohraufnahme 1.970.822
13 Friktionsschraube 1.970.827
15 Einstellschraube fiir Steckanschlag 1.970.830
19 Platte fiir Streckanschlag 1.970.831
20 Streckanschlag 1.970.832
24 Entriegelungsschraube 1.970.842
28 Fixierschraube 1.970.835
31 Zentralschraube fiir IKF-Adapter, 27 mm M.631.254
32 Zentralschraube fiir Schlaufenadapter (39) und Adapter mit Auflengewinde (37), 1.970.844
29 mm

33 Zentralschraube fiir Pyramidenadapter, 40 mm 1.970.859
34 Lagerscheibe 1.970.845
35 Lagerscheibe flach 1.970.846
36 Pyramidenadapter inkl. 33, 34, 35 1.970.863
37 Adapter mit AuRengewinde M 36 x 1,5 inkl. 32, 34, 35 1.633.121
38 Justierscheiben fiir Schlaufenadapter (39) 1.970.847
39 Schlaufenadapter inkl. 32, 34, 35, 38 1.970.862
40 IKF-Adapter inkl. 31, 34, 35, 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
41 Doppelfunktionshebel M.721.222

Nur die angegebenen Ersatz- und Zusatzteile stehen zur Verfiigung.
Zur Uberpriifung des Gelenkes senden Sie bitte das zu reparierende Gelenk an Ossur.
Fiir die Dauer der Reparatur werden wir Ihnen ein Servicegelenk zur Verfiigung stellen.
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FRANCAIS

Les prothéses Balance Knee OFM1 et Balance Knee KFM1 sont des articulations du genou polycentriques avec un
solide béti en aluminium. Les articulations conviennent pour des utilisateurs avec mobilité de classe 1-2 et sont
autorisées jusqu’a un poids corporel de 136 kg.

Gréce 2 la construction unique de Balance Knee OFM1 et Balance Knee KFM1, l'utilisation est possible tant sous
forme d’articulation du genou fixe a déverrouillage manuel que sous forme d’articulation du genou mécanique a
mouvement libre, permettant d’assurer une mobilité progressive du patient. Le levier a double fonction permet a
I'utilisateur de passer facilement d'une fonction a I'autre.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le genou Balance Knee OFM1/KFM1 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.

L'adaptation proximale peut étre effectuée de plusieurs maniéres :
- Balance Knee OFM1 avec adaptateur pyramidal
- Balance Knee OFM1 avec adaptateur IKF
- Balance Knee KFM1 avec adaptateur bouclé
« Balance Knee KFM1 avec adaptateur d’embofture a 3 rayons (convient particuliérement pour embofitures
provisoires)

Dans toutes les possibilités d’adaptation, I'articulation Balance Knee OFM1/KFM1 peut étre décalée
progressivement de 5 mm dans le sens AP/ML et peut étre tournée sans limite (exception: adaptateur IKF).
Gréce aux rondelles d’ajustage fournies, la version Balance Knee OFM1 avec adaptateur bouclé permet de plus une
correction jusqu’a 10° max. de I'angle de flexion/extension et/ou de I'angle d’adduction/abduction. Tous les
ajustages de position décrits peuvent étre effectués au cours de la phase d’essai ainsi qu'ultérieurement en tout
temps !

La version Balance Knee OFM1 avec adaptateur IKF restitue I'angle d’appui anatomique d’environ 5°-11° sans
désactiver la géométrie d’articulation sécurisée. Lutilisation de 'adaptateur IKF de Ossur décharge la chaine
articulaire, permettant a I'utilisateur d’avoir une démarche sire et économisant ses forces. Le franchissement de
passages légérement inclinés et inégaux en est nettement facilité et plus sar. Il existe plusieurs tampons
progressifs différents au choix qui varient individuellement selon la démarche de l'utilisateur de la prothese.
L'adaptateur IKF de Ossur peut étre utilisé pour toutes les classes de mobilité.

22



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Balance Knee OFM1
avec adaptateur

Balance Knee OFM1

Balance Knee KFM1
avec adaptateur

Balance Knee KFM1
avec adaptateur
d'emboiture a

Désignation pyramidal avec adaptateur IKF | bouclé 3 rayons
N° d’article 1.721.126 1.721.127 1.721.128 1.721.129
Matériau Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon

Limite de poids

136 kg

136 kg

136 kg

136 kg

Hauteur
d’amputation

cuisse

cuisse

articulation du
genou, longue cuisse

articulation du
genou, longue cuisse

Hauteur totale

environ 159 mm

environ 174 mm

environ 151 mm

environ 15T mm

Hauteur effective
de la construction

environ 107 mm

environ 122 mm

environ 116 mm

environ 116 mm

Hauteur de la
construction

environ 18 mm

environ 33 mm

environ 27 mm

environ 27 mm

Poids

environ 640 g

environ 770 g

environ 650 g

environ 735 g

Hauteur libre

environ 13 mm

environ 13 mm

environ 13 mm

environ 13 mm

Raccord prox.

pyramidal

pyramidal

adaptateur bouclé

adaptateur
d'embofture a 3
rayons

Phase d’élan

rappel d’extension a
ressort intégré

rappel d’extension a
ressort intégré

rappel d’extension a
ressort intégré

rappel d’extension a
ressort intégré

Phase d’appui

option verrouillage,
géométrie des axes

option verrouillage,
géométrie des axes,
flexion de phase
d’appui

option verrouillage,
géométrie des axes

option verrouillage,
géométrie des axes

Axes

polycentrique

polycentrique

polycentrique

polycentrique

Angle de flexion
sans emboiture
socket

150°

150°

150°

150°

MONTAGE DE LA LIAISON PROXIMALE
Balance Knee OFMT1 avec adaptateur pyramidal
« Enfilez les rondelles de palier (34 & 35) sur la vis centrale de 40 mm (33), guidez la vis a travers l'orifice central
de la téte d’articulation (26) et vissez a fond 'adaptateur pyramidal (36) avec un couple de serrage de 35 Nm.
« Bloquez la vis centrale 40 mm (33) avec du Loctite et utilisez une clé dynamométrique (Allen 8 mm).

Balance Knee OFMT1 avec adaptateur IKF
« Enfilez les rondelles de palier (34 & 35) sur la vis centrale de 27 mm (31), guidez la vis a travers l'orifice central

de la téte d’articulation (26) et vissez a fond I'adaptateur IKF (40) avec un couple de serrage de 35 Nm. Veillez a

la bonne direction du montage AP de I'adaptateur IKF (40).

« Bloquez la vis centrale 27 mm (31) avec du Loctite et utilisez une clé dynamométrique (Allen 8 mm).

Sélection et application des éléments tampon

Chaque kit contient 4 tampons :
« 3 tampons arriéres (P) progressifs (avec alésages)
« 1tampon de butée avant (A) (sans alésage)
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Hintere Puffer (mit Bohrung)

Dunkelblau X-Weich Als Zusatzteil erhiltlich
Gelb 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

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 'amortissement en phase d'appui comme étant trop faible, utilisez le tampon de dureté
inférieure.

Montage des éléments tampon

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

Le tampon arriere (P) avec alésages pour I'amortissement progressif est inséré dans |'adaptateur IKF avec les
alésages vers le haut (fig. 2).

KFM1 avec adaptateur bouclé

« Remplissez entierement le filet central de I'adaptateur bouclé (39) de plastiline, afin qu’aucune résine ne puisse
pénétrer le filet au cours du laminage et que la vis centrale puisse ensuite étre entieérement vissée. Important
pour la sécurité !

« Confectionnez une rondelle dummy, par exemple en Ossur Soft MFB (N° article 1.M41.512 - 1.M41.515) et fixez-
la sur I'adaptateur avec un ruban adhésif double-face.

« Laminez I'adaptateur bouclé (39) selon les besoins individuels du patient avec suffisamment de fibres carbone
et de fibres de verre.
Important : Bien lier dans la gorge !

« Aprés le laminage, poncez I'extrémité distale de I'adaptateur et retirez la plastiline.

« Enfilez les rondelles de palier (34 & 35) sur la vis centrale de 29 mm (32), guidez la vis a travers |'orifice central
de la téte d’articulation (26).

« Enfilez les rondelles d’ajustage (38) sur le filet de la vis centrale (32) et vissez I'adaptateur bouclé (39) avec un
couple de serrage de 35 Nm.

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

« Bloquez la vis centrale 29 mm (32) avec du Loctite et utilisez une clé dynamométrique (Allen 8 mm).

KFM1 avec adaptateur d'emboiture a trois rayons

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

« Adaptez I'adaptateur d’'emboiture a 3 rayons sur '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 le dummy fourni.
Serrez de nouveau la vis de serrage M5 de I'adaptateur d’emboiture a 3 rayons avec un couple de serrage de
10 Nm. Remplissez avec de la plastiline la fente de I'adaptateur d’emboiture a 3 rayons, la téte de vis et les filets
non vissés.
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Laminez |'adaptateur d’emboiture a 3 rayons selon les besoins individuels du patient avec suffisamment de
fibres carbone et de fibres de verre.

Apres le laminage, ouvrez la vis de serrage M5 de 'adaptateur d’emboiture a 3 rayons et retirez le dummy vissé
ainsi que les résidus éventuels de résine et de plastiline.

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

Attention : pour une correction de I'ajustage, ne dévisser I'adaptateur avec filet extérieur (37) que d'un tour
maximum.

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

Enfilez les rondelles de palier (34 + 35) sur la vis centrale de 29 mm (32), guidez la vis a travers 'orifice central
de la téte d’articulation (26) et vissez a fond I'adaptateur avec filet extérieur (37) avec un couple de serrage de
35 Nm.

Sécurisez la vis centrale (32) avec du Loctite et un couple de serrage de 10 Nm.

Attention :

ne confondez jamais les vis centrales | Uadaptateur pyramidal (36) doit étre vissé avec la vis centrale de 40 mm
(33), 'adaptateur bouclé (39) et I'adaptateur avec filet extérieur (37) doivent &tre vissés avec la vis centrale de

29 mm (32) et I'adaptateur IKF (40) doit étre vissé avec la vis centrale de 27 mm (31). 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, gréce aux rondelles d'ajustage (38), la version Balance Knee KFM1 avec adaptateur bouclé permet des
corrections de position jusqu’a 10° max. de la flexion, de I'extension, de I'adduction et de 'abduction.

Attention :
lors de 'essai dynamique, assurez-vous toujours que les différentes vis centrales sont vissées avec un moment de
serrage de 35 Nm, afin d’exclure toute rotation involontaire pouvant mettre |'utilisateur en danger.

REGLAGE
Sécurisation de la phase d'appui
Les articulations fonctionnent comme un genou fixe traditionnel et sont livrées avec un réglage par défaut.

Commande de la phase d’élan en utilisant le genou 2 mouvement libre avec rappel d’extension a ressort intégré
— Réglage du rappel d'extension a ressort
Visser la vis de réglage (1) vers la droite avec un tournevis » » » la fonction de rappel d’extension
augmente.
— Visser la vis de réglage (1) vers la gauche avec un tournevis « « « la fonction de rappel d’extension diminue.

« Réglage de la friction axiale & 'aide de la vis de friction (13)
— Visser la vis de friction (13) vers la droite avec une clé Allen 5 mm » » » la friction axiale augmente.
— Visser la vis de friction (13) vers la gauche avec une clé Allen 5 mm « « «la friction axiale diminue.

Transformation des articulations
Fixation » » » mécanique
« Relevez le levier de déverrouillage (27) et maintenez-le dans cette position.
« Vissez comme a la main les deux vis de déverrouillage (24) a c6té du levier de déverrouillage (27) avec une clé
a six pans creux de 2,5 mm vers la droite » » » pour les fixer dans cette position.
« Attention : serrez les vis de déverrouillage (24) a3 5 Nm et bloquez-les toujours avec du Loctite lors de la finition
de la prothése. Utilisez a cette fin une clé dynamométrique.

Attention :

lors du vissage des vis de déverrouillage (24), le non-respectdu point 1 entraine une perte de fonction de
I'articulation et/ou rend impossible un déclenchement de I'articulation.
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Mécanique » » » fixation
- La transformation en genou fixe se fait dans l'ordre inverse, en dévissant les deux vis de déverrouillage (24)
vers la gauche « <« «jusqu’a ce que le levier de déverrovuillage (27) soit de nouveau libéré.
« Sécurisez de nouveau les vis de déverrouillage (24) avec du Loctite et contrdlez la libre mobilité du levier de
déverrouillage (27).

Attention :
prés chaque transformation, effectuez un test fonctionnel avant de faire un essai dynamique.

Remarque complémentaire importante :

Lors de l'utilisation de Iarrét utilisable en option de Balance Knee OFM1/KFMT1, un certain jeu peut étre constaté.
Ce jeu est éliminé en vissant la vis (15) vers la droite avec une clé Allen 2,5 mm. Ceci fait mouvoir la butée
d’extension (20), qui neutralise le jeu.

Si le levier de déverrouillage (27) ne se verrouille pas facilement, corrigez la position de la butée d’extension (20)
en tournant la vis (15)vers la gauche (fig. 3).

MONTAGE DU LEVIER DOUBLE FONCTION
Pour emboitures laminées
« Laminez la piéce filetée a la position choisie.
« Fixez le tuyau de coulée dans le laminat.
« Montez le levier a double fonction sur la piece filetée. Bloquez la vis avec du Loctite.
+ Passez le tirant en nylon au travers du canal de coulée.
+ Mettez le levier a double fonction sur la position inférieure.
Enclenchez le levier de déverrouillag (27) dans I'articulation du genou.
« Fixez le tirant en nylon sur le levier de déverrouillage (27) de I'articulation du genou. oquez la vis de - fixation
(28) avec du Loctite et serrez-la & main. Utilisez a cette fin une clé Allen 2 mm.

Pour emboitures en plastique
« Percez 'emboiture a la position désirée et, de I'intérieur, fixez la piéce filetée dans 'emboiture.
« Montez le levier a double fonction et bloquez la vis avec du Loctite.
« Déterminez le tracé du canal de protection a |'aide des agrafes de guidage.
« Fixez le canal de protection dans les agrafes de guidage.
Passez le tirant en nylon au travers du canal de protection.
« Mettez le levier a double fonction sur la position inférieure.
Enclenchez le levier de déverrouillage (27) dans I'articulation du genou.
« Fixez le tirant en nylon sur le levier de déverrouillage (27) de I'articulation du genou.
« Bloquez la vis de fixation (28) avec du Loctite et serrez-la a main. Utilisez a cette fin une clé Allen 2 mm.

Remarque : Si l'utilisateur désire utiliser le levier 2 double fonction uniquement pour un déclenchement en
situation (par ex. pour la position assise), les vis a six pans creux M4 fournies peuvent étre vissées dans les
évidements prévus du levier a double fonction Ceci empéche la poursuite de la traction par I'étranglement et
donc une

désactivation permanente du levier de déverrouillage.

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 (par ex. adaptateur tubulaire) utilisés a la jonction inférieure doivent étre enfoncés jusqu'a la
butée dans le logement tubulaire de l'articulation du genou.

a cette fin une clé dynamométrique (Allen 5 mm).

cette fin une clé dynamométrique (Allen 8 mm).

La vis (6) du logement tubulaire doit étre bloquée avec du Loctite et serrée avec un moment de 16 Nm. Utilisez
Les vis centrales (31, 32, 33) doivent étre bloquées avec du Loctite et serrée avec un couple de 35 Nm. Utilisez a

En cas d'utilisation avec une fixation, les vis de déverrouillage (27) ne doivent pas géner la fonction du levier de

déverrouillage (21) et elles doivent étre bloquées avec du Loctite afin d’exclure un desserrage involontaire et des

dysfonctionnements.
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En cas d'utilisation a mouvement libre de I'articulation du genou, les vis de déverrouillage (24) doivent étre étre
bloquées avec du Loctite et serrées a un couple de 5 Nm. Utilisez a cette fin une clé dynamométrique (Allen 2,5
mm).

Lorsque I'articulation est utilisée comme genou fixe, les fonctions du levier de déverrouillage (27) et du tirant
en nylon du levier a double fonction (41) ne peuvent pas étre entravées par I'habillage cosmétique et doivent
rester libres.

Lors des travaux de réajustage, veillez a bloquer le tirant en nylon du levier a double fonction (41) de maniére a
ce qu'il ne puisse s'accrocher dans les outils de pongage. Danger potentiel élevé !

En cas de réajustage de la butée d’extension (20) a I'aide de la vis de réglage (15) au tourillon arriére, il faut
veiller au bon fonctionnement du verrouillage et il faut effectuer un test fonctionnel avant I'essai dynamique.
Les directives de construction et les conseils de réglage doivent étre respectés.

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

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.!

Utilisation avec un adaptateur IKF de Ossur

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 I'utilisation siire de I'adaptateur IKF et de la prothése par le patient avant que celui-ci
ne quitte le magasin de matériel para-médical. Le non-respect de cette recommandation peut entrainer un
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 tampon.

Utilisation avec un adaptateur bouclé
« Lors du laminage de I'adaptateur bouclé (39), il faut veiller a une armature carbone/verre suffisante, afin de
garantir la sécurité de l'utilisateur.
« Lefilet de I'adaptateur bouclé (39) doit étre libre de plastiline et de résidus de cire aprés le laminage, sinon la
vis centrale (32) ne pourra pas étre vissée complétement.
« Les dentures fines des deux rondelles d'ajustage doivent étre bien en face I'une de 'autre.

Utilisation avec un adaptateur d'emboiture G 3 rayons
« La vis de déverrouillage (M5) de I'adaptateur d'emboiture a 3 rayons doit étre serrée a un couple de 10 Nm et
bloguée avec du Loctite. Utilisez a cette fin une clé dynamométrique (Allen 5 mm).
« Pour une correction de I'ajustage, ne dévisser I'adaptateur avec filet extérieur (37) que d’un tour maximum.

Ous 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 contrdler :

construction

liaisons vissées

collage et moment de couple 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 (par ex. levier a double fonction)
encrassement des douilles

en cas d'utilisation comme genou fixe : fonction du tirant en nylon

jeuAp + ML

butée d'extension (20)

contréle visuel de I'adaptateur proximal

en cas d'utilisation de I'adaptateur bouclé (39) : dommages aux deux rondelles d'ajustage (38)
en cas d'utilisation de I'adaptateur avec filet extérieur (37) : liaison filetée
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- en cas d'utilisation avec un adaptateur IKF : contréle de la fonction compléte, particulierement des tampons
« encrassement di au talc

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.

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 étre 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 l'origine du dommage ou du dysfonctionnement des pieces
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 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 piéce la plus
faible est d'application.

Lutilisation de composants individuels avec label CE ne dégage pas le technicien de I'obligation de contrdler
dans la mesure de ses possibilités la

fonctionnalité, le montage conforme et la sécurité de la combinaison des piéces.

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 protheése doit étre effectuée selon les regles

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
&tre immédiatement contrélé.

Si le dispositif a été soumis a une charge disproportionnée, par exemple une chute, le dispositif doit
immédiatement étre contrélé 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 applicables et vous devez respecter les points suivants :
« Utiliser uniquement des piéces répondant aux exigences de la norme 1SO 10328
« Utiliser uniqguement des piéces répondant aux exigences du MPG
« Les piéces doivent étre congues pour le systéme pyramidal usuel ou le systeme 30 mm et étre adaptées les
unes aux autres.

DUREE D'UTILISATION
La durée d'utilisation maximale de I'articulation du genou Balance Knee OFM1/KFM1 Ossur est de 36 mois.
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PIECES DETACHEES, PIECES EN OPTION

N° Désignation N° d’article
1 Vis de réglage pour rappel d’extension a ressort 1.970.818
2 Rappel d’extension a ressort 1.970.819
6 Vis pour logement tubulaire 1.970.822
13 Vis de friction 1.970.827
15 Vis de réglage pour butée 1.970.830
19 Plaque pour butée d’extension 1.970.831
20 Butée d’extension 1.970.832
24 Vis de déverrouillage 1.970.842
28 Vis de fixation 1.970.835
31 Vis centrale pour adaptateur IKF, 27 mm M.631.254
32 Vis centrale pour adaptateur bouclé (39) et adaptateur avec filet extérieur 1.970.844
(37),29 mm
33 Vis centrale pour adaptateur pyramidal, 40 mm 1.970.859
34 Rondelle de palier 1.970.845
35 Rondelle de palier plate 1.970.846
36 Adaptateur pyramidal y compris 33, 34, 35 1.970.863
37 Adaptateur avec filet extérieur M 36 x 1,5 y compris 32, 34, 35 1.633.121
38 Rondelle d’ajustage pour adaptateur bouclé(39) 1.970.847
39 Adaptateur bouclé y compris 32, 34, 35, 38 1.970.862
40 Adaptateur IKF y compris 31, 34, 35, set de tampons standard M.631.100
- Tampon IKF kit piéces détachées 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
41 Levier a double fonction M.721.222

Seules les pieces détachées et les piéces en option mentionnées sont disponibles.

Pour la vérification et la réparation, veuillez envoyer I'articulation endommagée a Ossur.

Nous mettons a votre disposition une articulation de rechange pendant la durée de la réparation.
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ESPANOL

Balance Knee OFM1 y Balance Knee KFM1 son rodillas policéntricas con un bastidor estable de aluminio. Estas
articulaciones estén indicadas para usuarios de las clases de movilidad 1-2 y pueden soportar un peso corporal de
hasta 136 kg.

Gracias a su estructura Unica, ambas versiones se pueden emplear como articulacién fija con desbloqueo manual
y también como rodilla mecdnica de movimiento libre, con lo que se logra una movilidad progresiva del paciente.
La palanca de doble funcién posibilita al usuario cambiar fécilmente de una funcién a otra.

La conexién proximal puede realizarse de diferentes maneras:

INDICACIONES DE USO
La rodilla Balance Knee OFM1/KFM1 estd disefiada para pacientes con amputacién transfomoral y desarticulacién
de rodilla.

CONTRAINDICACIONES DE USO
N/A.

- Balance Knee OFM1 con adaptador piramidal

« Balance Knee OFM1 con adaptador IKF

« Balance Knee KFM1 con adaptador de laminacién

« Balance Knee KFM1 con adaptador de 3 brazos (especialmente indicado para encajes temporales)

Para todas las posibles adaptaciones, la articulacién Balance Knee OFM1/KFM1 puede deslizarse de forma
continua 5 mm en direccién AP/ML (anteroposterior/mediolateral) y puede rotarse sin limitacién (la excepcién:
adaptador IKF).

En la versién Balance Knee OFM1 con adaptador de laminacién, ademds, puede corregirse el dngulo de flexién/
extension y/o el dngulo de aduccién/abduccién hasta un maximo de 10°. Todos los ajustes de posicién descritos
pueden llevarse a cabo durante la fase de prueba o también en cualquier momento posterior.

La versién Balance Knee OFM1 con adaptador IKF imita el dngulo de impacto de aproximadamente 5-11°, sin
desactivar la geometria segura de la articulacién. El uso del adaptador IKF Ossur 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 segtin las caracteristicas de deambulacién del
usuario. El adaptador IKF puede utilizarse para todas las clases de movilidad.
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DATOS TECNICOS

Denominacién

Balance Knee OFM1
con adaptador
piramidal

Balance Knee OFM1
con adaptador IKF

Balance Knee KFM1
con adaptador de
laminacién

Balance Knee KFM1
con adaptador de 3
brazos

Ne° de articulo

1.721.126

1.721.127

1.721.128

1.721.129

Material Aliminio + Carbon Aliminio + Carbon Aliminio + Carbon Aliminio + Carbon
Limite de peso 136 kg 136 kg 136 kg 136 kg

Altura de muslo muslo desarticulacién de desarticulacién de
amputacién rodilla, muslo largo rodilla, muslo largo

Altura total del
montaje

aprox. 159 mm

aprox. 174 mm

aprox. 15T mm

aprox. 151 mm

Altura efectiva de
la construccién

aprox. 107 mm

aprox. 122 mm

aprox. 116 mm

aprox. 116 mm

Altura de la
construccion

aprox. 18 mm

aprox. 33 mm

aprox. 27 mm

aprox. 27 mm

Peso

aprox. 640 g

aprox. 770 g

aprox. 650 g

aprox. 735 g

Distancia al suelo

aprox. 13 mm

aprox. 13 mm

aprox. 13 mm

aprox. 13 mm

Conexién
proximal

pirdmide

pirdmide

adaptador de
laminacién

adaptador de
3 brazos

Fase de balanceo

mpulsor de resorte
integrado

mpulsor de resorte
integrado

mpulsor de resorte
integrado

mpulsor de resorte
integrado

Fase de apoyo

posibilidad de elegir
cierre/disposicién de
los ejes

posibilidad de elegir
cierre/disposicién de
los ejes, inclinacién
en la fase de apoyo

posibilidad de elegir
cierre/disposicién de
los ejes

posibilidad de elegir
cierre/disposicién de
los ejes

Ejes

policéntricos

policéntricos

policéntricos

policéntricos

Angulo de flexion
sin encaje

150°

150°

150°

150°

MONTAJE DE LA CONEXION PROXIMAL

Balance Knee OFMT1 con adaptador piramidal

« Deslice las arandelas de cojinete (34) y (35) sobre el tornillo central de 40 mm (33), introddzcalo a través de la
abertura central de la cabeza de la articulacién (26) y enrosque el adaptador piramidal (36) con un par de 35

Nm.

« Asegure el tornillo central de 40 mm (33) con Loctite y utilice una llave dinamométrica (cabezal de 8 mm).

Balance Knee OFMT1 con adaptador IKF

Deslice las arandelas de cojinete (34) y (35) sobre el tornillo central de 27 mm (31), introdtizcalo a través de la

abertura central de la cabeza de la articulacién (26) y enrosque el adaptador IKF (40) con un par de 35 Nm.
Tenga en cuenta la direccién de montaje AP correcta del adaptador IKF (40).

Eleccion y montaje de los amortiguadores
El producto se suministra de fdbrica incluyendo 4 amortiguadores:
+ 3 amortiguadores posteriores (P) progresivos (con perforaciones)
« 1 amortiguador delantero (A) de tope (sin perforaciones)

Asegure el tornillo central de 27 mm (31) con Loctite y utilice una llave dinamométrica (cabezal de 8 mm).
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Amortiguadores traseros (con perforaci6n)

azul marino extra blando disponible como accesorio
amarillo blando incluido de fébrica

rojo medio preinstalado

marrén duro incluido de fébrica

azul extra duro disponible como accesorio

Amortiguadores delanteros (sin perforacién)

marrén estdndar 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, debera 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 progresividad, se coloca con las perforaciones hacia arriba
en el adaptador IKF (fig. 3).

Balance Knee KFM1 con adaptador de laminacion

Cubra el orificio central del adaptador de laminacién (39) 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, por ejemplo, Ossur Soft MFB (n° art. 1.M41.512 — 1.M41.515) y fijelo sobre el adaptador con cinta
adhesiva de doble cara.

Lamine el adaptador de laminacién (39) 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 (34) y (35) sobre el tornillo central de 29 mm (32) y luego introdtizcalo a
través de la abertura central de la cabeza de la articulacién (26).

Deslice las arandelas de ajuste (38) por encima de la rosca del tornillo central (32) y enrosque el adaptador de
laminacién (39) con un par de 35 Nm.

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

Asegure el tornillo central de 29 mm (32) con Loctite y utilice una llave dinamométrica (cabezal de 8 mm)

Balance Knee KFM1 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 (37) 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.
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« 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 en la rosca interior del adaptador de 3
brazos.

Atencién: En un ajuste posterior el adaptador con rosca exterior (37) podra desenroscarse como maximo una
vuelta.

« 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 (34) y (35) sobre el tornillo central de 29 mm (32), introdtizcalo a través de la
abertura central de la cabeza de la articulacién (26) y enrosque el adaptador con rosca exterior (37) con un par
de 35 Nm.

« Asegure el tornillo central (32) con Loctite y utilice una llave dinamométrica (cabezal de 8 mm).

Atencién: No confunda nunca los tornillos centrales. El adaptador piramidal (36) debe enroscarse con el tornillo
central de 40 mm (33), el adaptador de laminacién (39) asi como el adaptador con rosca exterior (37) deben
enroscarse con el tornillo central de 29 mm (32) y el adaptador IKF (40) se enrosca con el tornillo central

de 27 mm (31). Estas condiciones son fundamentales para la seguridad.

OPTIMIZACION DE LA ALINEACION DE LA PROTESIS

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

Ademds, en la versién Balance Knee KFM1 con adaptador de laminacién se pueden realizar correcciones de la
posicién con las arandelas de ajuste (38) en flexién, extensién, aduccién y abduccién hasta un méximo de 10°.

Atencidn: Aseglirese siempre de que el correspondiente tornillo central 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
Estabilidad en la fase de apoyo
Durante la fabricacién, las articulaciones funcionan como una rodilla fija normal y se suministran con esta clase
de ajuste.
Ajuste de la fase de balanceo después de convertir la articulacién en una rodilla de movimiento libre con impulsor
de resorte integrado
« Ajuste del impulsor de resorte
— Gire el tornillo de regulacién (1) con la ayuda de un destornillador hacia la derecha. La funcién impulsora
aumenta.
— Gire el tornillo de regulacién (1) con la ayuda de un destornillador hacia la izquierda. La funcién impulsora
disminuye.

« Ajuste de la friccién axial empleando el tornillo de friccién (13)
— Gire el tornillo de friccién (13) con la ayuda de una llave Allen de 5 mm hacia la derecha. La friccién del eje
aumenta
— Gire el tornillo de friccién (13) con la ayuda de una llave Allen de 5 mm hacia la izquierda. La friccién del eje
disminuye.

MODIFICACION DE LAS ARTICULACIONES
Posicion fija Posicion mecdnica
« Levante la palanca de desbloqueo (27) y manténgala en esta posicién.
- Para fijar la palanca de desbloqueo (27), apriete los dos tornillos de desbloqueo (24) situados junto a ella (27)
girdndolos firmemente hacia la derecha con una llave Allen de 2,5 mm.
« Atencién: Apriete los tornillos de desbloqueo (24) con un par de 5 Nm y fijelos siempre con Loctite para el
acabado de la prétesis. Utilice una llave dinamométrica.
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Atencién:
Si no se tiene en cuenta el punto 1, al enroscar los tornillos de desbloqueo (24) se producira un funcionamiento
defectuoso de la articulacién y serd imposible desbloquearla.

Posicién mecdnica Posicién fija
« Para pasar a una posicién fija, lleve a cabo el procedimiento inverso, girando ambos tornillos de desbloqueo
(24) hacia la izquierda hasta que la palanca de desbloqueo (27) quede libre de nuevo.
« Fije otra vez los tornillos de desbloqueo (24) con Loctite y compruebe que la palanca de desbloqueo (27) tiene
absoluta movilidad.

Atencién:
Siempre que modifique la articulacién, efectie una prueba de funcionamiento antes de proceder a la prueba
dindmica.

Advertencia adicional importante: Al utilizar el bloqueo opcional de la articulacién Balance Knee OFM1/KFM1
puede detectarse una holgura.

Esta holgura se elimina girando el tornillo (15) hacia la derecha con una llave Allen con cabezal de 2,5 mm. De esta
forma se mueve el tope de extensién (20) que evita el juego.

En caso de que la palanca de desbloqueo (27) no engrane ficilmente, debe corregirse la posicién del tope de
extensién (20), girando el tornillo (15) hacia la izquierda

MONTAJE DE LA PALANCA DE DOBLE FUNCION
Para encajes laminados
« Lamine el tornillo de rosca en la posicién elegida.
« Fije el tubo de llenado en el laminado.
+ Monte la palanca de doble funcién en el tornillo de rosca. Asegure el tornillo con Loctite.
« Guie el tirante de nylon a través del canal de llenado.
Coloque la palanca de doble funcién en la posicién inferior.
Encaje la palanca de desbloqueo (27) en la articulacién de rodilla.
Fije el tirante de nylon en la palanca de desbloqueo (27) de la articulacién de rodilla.
« Asegure el tornillo de fijacion (28) con Loctite y apriételo fuertemente utilizando una llave Allen de 2 mm.

Para encajes de pldstico

Taladre el encaje en la posicién elegida y fije el tornillo de rosca en el encaje desde el interior.
Monte la palanca de doble funcién y asegure el tornillo con Loctite.

Marque con ayuda de las horquillas de gufa el recorrido del canal protector.

Fije el canal protector en las horquillas de gufa.

Introduzca el tirante de nylon a través del canal protector.

Coloque la palanca de doble funcién en la posicién inferior.

Encaje la palanca de desbloqueo (27) en la articulacién de rodilla.

Fije el tirante de nylon en la palanca de desbloqueo (27) de la articulacién de rodilla.

Asegure el tornillo de fijacién (28) con Loctite y apriételo fuertemente con una llave Allen de 2 mm.

Advertencia: Si el usuario desea utilizar la palanca de doble funcién para desbloquearla sélo en determinadas
situaciones (p.ej. al sentarse) se pueden atornillar Allen M4 suministrados en los huecos previstos de la palanca
de doble funcién. De este modo se evita el deslizamiento mds alld de la parte estrecha y, por tanto, la
desactivacién permanente de la palanca de desbloqueo (fig. 3).

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. adaptador de tubo) deben introducirse hasta el tope
dentro del alojamiento para el tubo de la articulacién de rodilla.
« Eltornillo (6) para la sujecién del tubo debe asegurarse con Loctite y enroscarse con un par de 16 Nm
utilizando una llave dinamométrica de 5 mm.
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« Los tornillos centrales (31), (32) y (33) deben asegurarse con Loctite y enroscarse con un par de 35 Nm
utilizando una llave dinamométrica de 8 mm.

« Cuando se utilice la articulacién con ajuste fijo, los tornillos de desbloqueo (24) no deben limitar la funcién de
la palanca de desbloqueo (27) y deben fijarse con Loctite para evitar que se aflojen y provoquen un mal
funcionamiento.

« Cuando se utilice la articulacién como rodilla de movimiento libre, los tornillos de desbloqueo (24) deben
asegurarse con Loctite y enroscarse con un par de 5 Nm utilizando una llave dinamométrica.

« Cuando la articulacién se use como rodilla fija, la funda cosmética no deberd afectar el funcionamiento de la

palanca de desbloqueo (27) ni del tirante de nylon de la palanca de doble funcién (41) y ambos deben poder

accionarse con facilidad.

En trabajos de adaptacién posteriores hay que asegurar el tirante de nylon de la palanca de doble funcién (41)

de tal forma que no pueda engancharse con las herramientas de lijado. Existe un alto riesgo de dafio.

« Cuando se ajuste posteriormente el tope de extensién (20) mediante el tornillo de regulacién (15) en la
conexién axial posterior, debe prestarse atencién a que el bloqueo funcione perfectamente y se debe realizar
una prueba de funcionamiento antes de la prueba dindmica.

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

« Unicamente pueden abrirse los tornillos descritos.

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.

Utilizacidn 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.

Utilizacidn con el adaptador de laminacién
« Al laminar el adaptador de laminacién (39) 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 (39) debe quedar exenta de plastilina y restos de resina después del
laminado, ya que de lo contrario el tornillo central (32) 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 (37) podrd desenroscarse como maximo 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 (p. e]. palanca de doble funcién)

« Suciedad en los casquillos

« Silarodilla se utiliza en posicién fija debe revisarse el funcionamiento del tirante de nylon.
El juego AP + ML
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« El tope de extensién (20)

« Inspeccién visual del adaptador proximal para detectar posibles desperfectos

« Posible dafio en las dos arandelas de ajuste (38) en caso de utilizar el adaptador de laminacién (39)

« La conexién roscada al utilizar el adaptador don rosca exterior (37)

- Sise usa el adaptador IKF: comprobacién del funcionamiento completo, especialmente de los amortiguadores
instalados

« Contaminacién por talco.

CUIDADOS
« Limpie la articulacién con un pafio suave humedecido con un poco de bencina blanca. No utilice ningtn
producto de limpieza mds agresivo, ya que podria 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 albardn de entrega o de la
factura de Ossur, adjuntando también los motivos detallados para la devolucién. Cada fabricante respondera
Gnicamente de los fallos en las piezas de conexién producidas por él. La responsabilidad del fabricante sélo podra
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 tnico 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).

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 maxima 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.), debera revisarse
inmediatamente este producto.

- Siel 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.
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VIDA UTIL
La vida atil méxima para la articulacién de rodilla Balance Knee OFM1/KFM1 es de 36 meses.

RECAMBIOS, ACCESORIOS

N° Denominacién N° de Articulo
1 Tornillo de regulacién para el impulsor de resorte 1.970.818
2 Resorte 1.970.819
6 Tornillo para la sujecién del tubo 1.970.822
13 Tornillo de friccién 1.970.827
15 Tornillo de regulacién del tope 1.970.830
19 Placa para el tope de extensién 1.970.831
20 Tope de extension 1.970.832
24 Tornillo de desbloqueo 1.970.842
28 Tornillo para la palanca de desbloqueo 1.970.835
31 Tornillo central para adaptador IKF, 27 mm M.631.254
32 Tornillo central para el adaptador de laminacién (39) y adaptador con rosca exterior | 1.970.844
(37), 29 mm

33 Tornillo central para el adaptador piramidal, 40 mm 1.970.859
34 Arandela de cojinete 1.970.845
35 Arandela de cojinete plano 1.970.846
36 Adaptador piramidal incl. 33, 34, 35 1.970.863
37 Adaptador con rosca exterior M 36 x 1,5 incl. 32, 34, 35 1.633.121
38 Arandela de ajuste para el adaptador de laminacién (39) 1.970.847
39 Adaptador de laminacién incl. 32, 34, 35, 38 1.970.862
40 Adaptador IKF incl. 31, 34, 35, juego de amortiguadores estdndar M.631.100
- Juego de amortiguadores IKF de recambio estdndar M.631.250
- Amortiguadores IKF extra blandos M.631.251
- Amortiguadores IKF extra duros M.631.252
- Amortiguadores IKF delanteros extra duros M.631.253
41 Palanca de doble funcién M.721.222

Sélo se dispone de los recambios y accesorios indicados.
Envien a Ossur la prétesis que deseen reparar para su revisién.
Mientras dure la reparacién, pondremos a su disposicién una articulacién provisional.
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ITALIANO

Balance Knee OFM1 e Balance Knee KFM1 sono articolazioni di ginocchio policentriche con una stabile struttura in
alluminio. Le articolazioni sono indicate per gli utenti con mobilita 1-2 e omologate fino a un peso corporeo di 136
kg

Grazie alla loro straordinaria struttura, & possibile utilizzare Balance Knee OFM1 e Balance Knee KFM1 sia come
articolazione fissa con sbloccaggio manuale, sia come ginocchio meccanico libero per la progressiva
mobilizzazione dell’utente. La leva a doppia funzione permette all'utente di passare facilmente dall’'una all’altra
funzione.

ISTRUZIONI PER L'USO
Il ginocchio Balance Knee OFM1/KFMT & progettato per i pazienti con transfemorale e disarticolazione di
ginocchio amputazione.

CONTROINDICAZIONI PER LUSO
N /a.

Il raccordo prossimale pud avvenire in maniera molteplice:

« Balance Knee OFM1 con adattatore piramidale

+ Balance Knee OFM1 con adattatore IKF

« Balance Knee KFM1 con adattatore a lacci

- Balance Knee KFM1 con adattatore a 3 bracci per invasatura (particolarmente adatto per le invasature
provvisorie)

In tutte le opzioni di raccordo, Balance Knee OFM1/KFM1 pud essere spostato di 5 mm in maniera continua in
direzione AP/ML e pud essere ruotato liberamente senza limiti (deroga: adattatore IKF).

Nella versione Balance Knee OFM1 con adattatore a lacci, & possibile inoltre correggere, mediante le rondelle di
aggiustamento, |'angolo di flesso-estensione e/o di adduzione/abduzione fino a un massimo di 10°. Attenzione:
Tutte le regolazioni di posizione descritte possono essere condotte nella fase di prova sul paziente, ma anche in
qualsiasi momento successivo.

La versione Balance Knee OFM1 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 Ossur, si realizza un
alleggerimento della catena articolare, che consente all'utente un’andatura sicura ed ergonomica. L'uso del
prodotto rende molto pili 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. L'adattatore IKF Ossur & utilizzabile per tutte le classi di mobilita.
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Balance Knee OFM1
con adattatore

Balance Knee OFM1

Balance Knee KFM1

Balance Knee KFM1
con adattatore a 3

Denominazione piramidale con adattatore IKF con adattatore a lacc | bracci per invasatura
Cod. art. 1.721.126 1.721.127 1.721.128 1.721.129
Materiale Alluminio + Carbon | Alluminio + Carbon | Alluminio + Carbon | Alluminio + Carbon

Limite di carico

136 kg

136 kg

136 kg

136 kg

Livello di
amputazione

Transfemorale

Transfemorale

Disarticolazione di
ginocchio,
transfemorale lungo

Disarticolazione di
ginocchio,
transfemorale lungo

Altezza di ca. 159 mm ca. 174 mm ca. 151 mm ca. 151 mm
montaggio totale

Altezza ca. 107 mm ca. 122 mm ca. 116 mm ca. 116 mm
d'ingombro

effettiva

Altezza ca. 18 mm ca. 33 mm ca. 27 mm ca. 27 mm
d’ingombro

Peso ca.640 g ca.770 g ca. 650 g ca.735¢g
Altezza dal suolo | ca. 13 mm ca. 13 mm ca. 13 mm ca. 13 mm
Raccordo Piramide Piramide Adattatore a lacci Adattatore a 3 bracci
prossimale per invasatura

Fase dinamica

Deambulante a
molla integrato

Deambulante a
molla integrato

Deambulante a
molla integrato

Deambulante a
molla integrato

Fase statica

Bloccaggio
opzionale,
Geometria assiale

Bloccaggio
opzionale,
Geometria assiale
Flessione in fase
statica

Bloccaggio
opzionale,
Geometria assiale

Bloccaggio
opzionale,
Geometria assiale

Assi Policentrici Policentrici Policentrici Policentrici
Angolo di 150° 150° 150° 150°
flessione senza

invasatura

MONTAGGIO DELLA CONNESSIONE PROSSIMALE

OFMT1 con adattatore piramidale
« Far scorrere i cuscinetti (34 e 35) sulla vite centrale da 40 mm (33), introdurre quest’ultima nell’apertura

centrale della testa articolare (26) e avvitare saldamente I'adattatore piramidale (36) con un momento torcente

di 35 Nm.

« Usare una chiave dinamometrica (da 8 mm) e assicurare la vite centrale da 40 mm (33) con loctite.

OFMT1 con adattatore IKF
« Far scorrere i cuscinetti (34 e 35) sulla vite centrale da 27 mm (31), introdurre quest’ultima nell’apertura

centrale della testa articolare (26) e avvitare saldamente I'adattatore IKF (40) con un momento torcente di 35

Nm. Osservare la giusta direzione di montaggio AP dell’adattatore IKF (40).

« Usare una chiave dinamometrica (da 8 mm) e assicurare la vite centrale da 27 mm (31) con loctite.
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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)

Amortiguadores traseros (con perforaci6n)

azul marino

extra blando

disponible como accesorio

amarillo blando incluido de fébrica

rojo medio preinstalado

marrén duro incluido de fébrica

azul extra duro disponible como accesorio

Amortiguadores delanteros (sin perforacién)

marrén

estandar

preinstalado

azul

extra duro

disponible como accesorio

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

Avvertenza: Nel caso in cui I'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. 2).

KFM1 con adattatore a lacci

Riempire completamente con plastilina la filettatura centrale dell’adattatore a lacci (39), in modo

che non vi possa penetrare resina durante la laminazione e che successivamente la vite centrale possa essere
completamente avvitata. Cid & molto importante per la sicurezza dell’utente.

Creare una rondella provvisoria, ad esempio da Ossur Soft MFB (cod. art. 1.M41.512 — 1.M41.515) e fissarla con
nastro biadesivo sull’adattatore.

Laminare I'adattatore a lacci (39) 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 (34 e 35) sulla vite centrale da 29 mm (32) e introdurre quest’ultima nell’apertura
centrale della testa articolare (26).

Far scorrere le rondelle di

aggiustamento (38) sulla filettatura della vite centrale (32) e avvitare saldamente I'adattatore a lacci (39) con un
momento torcente di 35 Nm.

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

Usare una chiave dinamometrica

(da 8 mm) e assicurare la vite centrale da 29 mm (32) con loctite.

KFM1 con adattatore a 3 bracci per invasatura

Prima della conformazione (allicciatura) dell’adattatore a 3 bracci per invasatura sulla forma della singola
invasatura, avvitare |'adattatore con filettatura esterna (37) nella filettatura interna dell’adattatore a 3 bracci per
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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.

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
provvisorio ed eventuali residui di resina e di plastilina.

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

Attenzione: Per la registrazione della regolazione, I'adattatore con filettatura esterna (37) 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 (34 e 35) sulla vite centrale da 29 mm (32), introdurre quest’ultima nell’apertura
centrale della testa articolare (26) e avvitare saldamente I'adattatore con filettatura esterna (37) con un
momento torcente di 35 Nm.

« Usare una chiave dinamometrica (da 8 mm) e assicurare la vite centrale (32) con loctite.

Attenzione: Non confondere mai le viti centrali tra lorol. LUadattatore piramidale (36) va avvitato saldamente con la
vite centrale da 40 mm (33), I'adattatore a lacci (39) e 'adattatore con filettatura esterna (37) vanno avvitati
saldamente con la vite centrale da 29 mm (32) e I'adattatore IKF (40) va avvitato saldamente con la vite centrale da
27 mm (31). Cio & 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/ML di 5 mm.

Inoltre, nella versione Balance Knee KFM1 con adattatore a lacci, sono possibili correzioni della posizione tramite
le rondelle di aggiustamento (38) in flessione, estensione, adduzione e abduzione fino a un massimo di 10°.

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

REGISTRAZIONE

Sicurezza della fase statica

Le articolazioni vengono impostate in fabbrica per il funzionamento come ginocchio fisso tradizionale e vengono
fornite con quest'impostazione.

Controllo della fase dinamica nell’'uso come ginocchio libero con deambulante a molla integrato
+ Regolazione del deambulante a molla
— Girando la vite di regolazione (1) verso destra con un cacciavite » » » la funzione del deambulante
aumenta.
— Girando la vite di regolazione (1) verso sinistra con un cacciavite « < « la funzione del deambulante
diminuisce.
« Regolazione dell’attrito assiale con I'ausilio della vite di frizione (13)
— Girando la vite di frizione (13) mediante una chiave esagonale da 5 mm verso destra » » » aumenta |'attrito
assiale.
— Girando la vite di frizione (13) mediante una chiave esagonale da 5 mm verso sinistra « « <« diminuisce
I'attrito assiale.

41



CONVERSIONE DI MODALITA DELLE ARTICOLAZIONI
Modalita fissa » » » Modalita libera
+ Premere la leva di sbloccaggio (27) verso I'alto e mantenerla in questav posizione.
« Girare saldamente verso destra » » » le due viti di sbloccaggio (24), poste ai lati della leva di sbloccaggio (27),
mediante una chiave esagonale da 2,5 mm, per fissare la leva in questa posizione.
« Attenzione: Stringere le viti di sbloccaggio (24) a 5 Nm e assicurarle sempre con loctite nella preparazione della
protesi. Usare una chiave dinamometrica.

Attenzione:
La mancata osservanza del punto 1, quando le viti di sbloccaggio (24) sono avvitate, comporta una perdita di
funzione dell'articolazione perché rende impossibile sbloccare I'articolazione.

Modalita libera » » » Modalita fissa
« La conversione in modalita di ginocchio fisso avviene seguendo I'ordine inverso, girando le due viti di
sbloccaggio (24) verso sinistra « < <, fino a quando la leva di sbloccaggio (27) non risulti di nuovo libera.
« Assicurare di nuovo con loctite le viti di sbloccaggio (24) e verificare la libera mobilita della leva di sbloccaggio
(27).

Attenzione: Dopo ogni conversione, eseguire una prova di funzionalita prima della prova dinamica.

Importante avvertenza aggiuntiva:

Nell'utilizzare il meccanismo di arresto opzionale di Balance Knee OFM1/KFM], si apprezza la presenza di un
gioco del movimento.

Questo gioco va corretto girando verso destra » » » la vite (15) con una chiave esagonale da 2,5 mm. Con questa
manovra, viene spostato |'arresto in estensione (20), che compensa il gioco.

Se la leva di sbloccaggio (27) non si innesta facilmente, correggere la posizione dell’arresto in estensione, girando
la vite (15) verso sinistra « « <.

MONTAGGIO DELLA LEVA A DOPPIA FUNZIONE

Per invasature laminate

Laminare I'elemento filettato nella posizione desiderata.

Fissare il tubo di alimentazione nel laminato. Montare la leva a doppia funzione sull’elemento filettato.
Assicurare la vite con loctite.

Portare il tirante di nylon attraverso il canale di alimentazione.

Mettere la leva a doppia funzione nella posizione piti bassa.

Innestare la leva di sbloccaggio (27) nell’articolazione di ginocchio.

Fissare il tirante di nylon alla leva di sbloccaggio (27) dell'articolazione di ginocchio.

Assicurare la vite di fissaggio (28) con loctite e serrarla saldamente. A tale scopo, usare una chiave esagonale
da2mm.

Per invasature in materiale plastico

Praticare un foro sull'invasatura nella posizione desiderata e fissare I'elemento filettato dall’'interno
nell’invasatura.

Montare la leva a doppia funzione e assicurare la vite con loctite.

Con l'aiuto dei morsetti guida, stabilire il tragitto del canale di protezione.

Fissare il canale di protezione nei morsetti guida.

Portare il tirante di nylon attraverso il canale di protezione.

Mettere la leva a doppia funzione nella posizione piti bassa.

Innestare la leva di sbloccaggio (27) nell’articolazione di ginocchio.

Fissare il tirante di nylon alla leva di sbloccaggio (27) dell'articolazione di ginocchio.

Assicurare la vite di fissaggio (28) con loctite e serrarla a mano. A tale scopo, usare una chiave esagonale da
2 mm.

Avvertenza: Se I'utente desidera impiegare la leva a doppia funzione solo per I'attivazione legata a particolari
situazioni (es. a sedere), & possibile avvitare le viti a testa esagonale M4 in dotazione negli appositi recessi della
leva a doppia funzione. In questo modo, si previene |'ulteriore tiraggio attraverso il restringimento e, quindi, la
disattivazione permanente della leva di sbloccaggio (fig. 3).
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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 (6) dell’alloggiamento tubolare va assicurata con loctite e stretta a 16 Nm. A tale scopo, usare una
chiave dinamometrica (da 5 mm).

Le viti centrali (31, 32, 33) vanno strette con momento torcente di 35 Nm e assicurate con loctite. A tale scopo,
usare una chiave dinamometrica (da 8 mm).

In caso di impiego in modalita di articolazione fissa, le viti di sbloccaggio (24) non devono pregiudicare la
funzione della leva di sbloccaggio (27) e devono essere assicurate con loctite, per escludere che si allentino
accidentalmente, provocando di conseguenza un difetto di funzione.

In caso di impiego in modalita di articolazione libera, le viti di sbloccaggio (24) devono essere strette a 5 Nm
ed assicurate con loctite. A tale scopo, usare una chiave dinamometrica (da 2,5 mm).

Adoperando I'articolazione come ginocchio fisso, il rivestimento cosmetico non deve compromettere la
funzione della leva di sbloccaggio (27), né del tirante di nylon della leva a doppia funzione (41), il movimento
dei quali deve rimanere sempre scorrevole.

Durante i lavori di adattamento, bisogna prestare attenzione ad assicurare il tirante di nylon della leva a doppia
funzione (41), in modo tale che non si vada a impigliare negli strumenti abrasivi. Elevato pericolo!

Nella registrazione dell’arresto in estensione (20) mediante la vite di regolazione (15), sul perno posteriore
dell'asse, prestare attenzione al perfetto funzionamento e bloccaggio; prima della prova dinamica, condurre un
test di funzionamento.

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

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

L'utilizzazione 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.

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
I'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 (39), 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 (39) deve risultare libera da plastilina e residui di
resina, poiché in caso contrario la vite centrale (32) non pud essere completamente avvitata.
Le fini dentellature delle due rondelle di aggiustamento devono essere rivolte '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 (37) puo essere svitato al massimo di
un giro.
Attenzione: Per non causare la perdita della garanzia, osservare tutti i punti sopra esposti

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

« In tale occasione, verificare:
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allineamento

connessioni a vite

incollaggio e momento angolare della vite centrale

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

fuoriuscita di sostanze lubrificanti

danni a carico dell’articolazione e degli accessori (es. leva a doppia funzione)

eventuale accumulo di sporco nelle boccole

nell’'uso come ginocchio fisso, la funzione del tirante di nylon

gioco AP e ML

dispositivo di bloccaggio in estensione (20)

controllo visivo dell’adattatore prossimale, per eventuali danneggiamenti

danneggiamenti a carico delle due rondelle di aggiustamento (38), nell'uso dell’adattatore a lacci (39)
collegamenti a filettatura, nell’'uso dell’adattatore con filettatura esterna (37)

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

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

RESPONSABILITA

In caso di danni, vale quanto segue: Ossur prende in considerazione i reclami, solo in presenza della bolla 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 delle proprie componenti
modulari. Una tale responsabilita del produttore sussiste solo nel caso in cui le componenti modulari siano state
la causa dimostrabile dei danni o del difettoso funzionamento delle 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 ed 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 specializzata, allo scopo di mettere in evidenza
eventuali danni.
E necessario osservare le norme di rilievo per la sicurezza per i singoli componenti modulari (vedere le
rispettive istruzioni per I'uso).

44



Combinazione di componenti modulari diverse:
« Si faccia riferimento alle regole generali sopra riportate, e inoltre:

- impiegare unicamente componenti modulari che soddisfino i requisiti della direttiva SO 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 I'articolazione di ginocchio Balance Knee OFM1/KFM1 corrisponde a 36 mesi.

PEZZI DI RICAMBIO E ACCESSORI

N. Denominazione Codice articolo
1 Vite di regolazione per deambulante a molla 1.970.818
2 Molla del deambulante 1.970.819
6 Vite per alloggiamento tubolare 1.970.822
13 Vite di frizione 1.970.827
15 Vite di regolazione per arresto in estensione 1.970.830
19 Piastra per arresto in estensione 1.970.831
20 Arresto dell'estensione 1.970.832
24 Vite di sbloccaggio 1.970.842
28 Vite di fissaggio 1.970.835
31 Vite centrale per adattatore IKF, 27 mm M.631.254
32 Vite centrale per adattatore a lacci (39) e adattatore con filettatura esterna (37), 1.970.844
29 mm

33 Vite centrale per adattatore piramidale, 40 mm 1.970.859
34 Cuscinetto 1.970.845
35 Cuscinetto piatto 1.970.846
36 Adattatore piramidale incl. 33, 34, 35 1.970.863
37 Adattatore con filettatura esterna M 36 x 1,5 incl. 32, 34, 35 1.633.121
38 Rondelle di aggiustamento per adattatore a lacci (39) 1.970.847
39 Adattatore a lacci incl. 32, 34, 35, 38 1.970.862
40 Adattatore IKF incl. 31, 34, 35, Set di ammortizzatori Standard M.631.100
- Set di ricambio ammortizzatori IKF Standard M.631.250
- Ammortizzatori IKF X-morbidi M.631.251
- Ammortizzatori IKF X-rigidi M.631.252
- Ammortizzatori IKF davanti X-rigidi M.631.253
41 Leva a doppia funzione M.721.222

Sono disponibili solo gli accessori e i pezzi di ricambio indicati.
Per il controllo dell’articolazione, si prega di spedire a Ossur |'articolazione da riparare.
Per tutta la durata della riparazione, Le verra messa a disposizione un’articolazione sostitutiva.
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DANSK

Balance Knee OFM1 og Balance Knee KFM1 er polycentriske knaeled med en stabil stelkonstruktion af aluminium.
Leddene er velegnet til alle brugere i mobilitetsklasse 1-2 og godkendt til en kropsvaegt pa op til 136 kg.

Den unikke konstruktion ger, at Balance Knee OFM1 og Balance Knee KFM1 bade kan benyttes som "last” knaeled
med manuel oplukning og som mekanisk frit beveegeligt knzeled i takt med at brugeren opnar sterre mobilitet.
Med dobbeltfunktionsstangen kan brugeren nemt skifte mellem de to funktioner.

INDIKATIONER FOR BRUG
Den Balance Knee OFM1/KFM1 er designet til patienter med transfemoral og knae disartikulation amputation.

KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG
N /a.

Den proksimale adaption kan forega pa forskellige mader:
« Balance Knee OFM1 med pyramideadapter
. Balance Knee OFM1 med IKF-adapter
« Balance Knee KFM1 med lgkkeadapter
« Balance Knee KFM1 med 3-arms skaftadapter (serlig velegnet til interimsskafter)

Tilpasningsmuligheder: Balance Knee OFM1/KFM1 kan forskydes 5 mm (trinlgst) i AP/ML-retning og roteres uden
begraensning (undtagen IKF-adapter).

Versionen Balance Knee OFMT1 med Igkkeadapter giver mulighed for korrigering af fleksions-/ekstensionsvinkel og/
eller adduktions-/abduktionsvinkel op til max. 10° via de indbyggede justeringsskiver. De naevnte
positionsjusteringer kan gennemfares i tilpasningsfasen eller pa et senere tidspunkt, alt efter gnske!

Versionen Balance Knee OFM1 med IKF-adapter efterligner en anatomisk treedevinkel pa ca. 5-11° uden at der vil
ske deaktivering af den sikre ledgeometri. Ved brug af IKF-adapteren opnis en aflastning af ledkaeden, saledes at
brugeren far mulighed for at ga pa en sikker og kraftbesparende made. Desuden vil brugeren fa meget lettere ved
at klare skra og ujeevne flader. Der kan vaelges mellem forskellige progressive buffere, der kan varieres individuelt
alt efter protesebrugerens gangart. IKF-adapteren er velegnet til alle mobilitetsklasser.
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TEKNISKE DATA

Balance Knee

Balance Knee KFM1

OFMT1 med Balance Knee OFM1 | Balance Knee KFM1 | med 3-arms

Betegnelse pyramideadapter med IKF-adapter med lgkkeadapter skaftadapter

Art.-nr. 1.721.126 1.721.127 1.721.128 1.721.129

Materiale Aluminium + Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon
Carbon

Vaegtgraense 136 kg 136 kg 136 kg 136 kg

Amputations- Lar Lar Knaeeksartikulation/ | Knaeeksartikulation/

hgjde langt lar langt lar

Total hgjde ca. 159 mm ca. 174 mm ca. 151 mm ca. 151 mm

Effektiv hgjde ca. 107 mm ca. 122 mm ca. 116 mm ca. 116 mm

Hojde ca. 18 mm ca. 33 mm ca. 27 mm ca. 27 mm

Veegt ca. 640 g ca.770 g ca. 650 g ca.735¢g

Ground clearance | ca. 13 mm ca. 13 mm ca. 13 mm ca. 13 mm

Proks. forbindelse | Pyramide Pyramide Lokkeadapter 3-arms skaftadapter

Svingfase Indbygget Indbygget Indbygget Indbygget
fiederfrembringer fjederfrembringer fjederfrembringer fiederfrembringer

Stafase Optional las/ Optional las/ Optional las/ Optional las/
akselgeometri akselgeometri/ akselgeometri akselgeometri

stafasebgjning

Aksler Polycentrisk Polycentrisk Polycentrisk Polycentrisk

Bajevinkel 150° 150° 150° 150°

uden skaft

MONTERING AF PROKSIMAL FORBINDELSE

Balance Knee OFM1 med pyramideadapter

« Skub lejeskiverne (34 & 35) over pa 40 mm centralskruen (33), stik dem gennem ledhovedets (26) centrale
abning og skru pyramideadapteren (36) fast med tilspaendingsmoment pa 35 Nm. 40 mm centralskruen (33)
sikres med Loctite, benyt drejemomentnggle (8 mm unbraco).

Balance Knee OFM1 med IKF-adapter
« Skub lejeskiverne (34 & 35) over pa 27 mm centralskruen (31), skub dem gennem ledhovedets (26) centrale
abning og skru IKF-adapteren (40) fast med et tilspeendingsmoment pa 35 Nm. Serg for korrekt AP
monteringsretning for IKF-adapter (40). 27 mm centralskruen (31) sikres med Loctite, benyt drejemomentnggle

(8 mm unbraco).
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Valg og montering af bufferelementer

Leveringen omfatter 4 buffere
« 3 progressive buffere (med boringer) (P), bag
« 1anslagsbuffer (uden boringer) (A), for

Bagbuffere (med boring)

Mearkebla X-bled Fas som tilbeher
Gull Blad Indgar i leveringen
Red Middel Formonteret

Brun Fast Indgar i leveringen
Bla X-fast Fas som tilbeher

Forbuffere (uden boring)

Brun Standard Formonteret

Bla X-fast Fas som tilbehgr

Buffernes hardhed bgr udvalges og anvendes efter de patientspecifikke krav.

Bemaerk: Hvis patienten har en usikker gang (f.eks. manglende stabilitet i stafasen), vaelges den nzesthéardeste
buffer. Hvis patienten oplever deempningen i stafasen som for ringe, vaelges den naestbladeste buffer.

Montering af bufferelementer

Buffer uden boring fungerer som anslagsbuffer (A) foran.

Den bagerste buffer (P) med boringer til progressiv deempning placeres i IKF-adapteren med boringerne opad
(fig. 2).

Balance Knee KFM1 med lokkeadapter

Fyld lekkeadapterens (39) centrale gevind helt op med plastilin, sa centralskruen kan skrues helt ind pa et
senere tidspunkt og der ikke kommer harpiks ind i det i forbindelse med lamineringen. Sikkerhedsrelevant!
Lav en dummy-skive af f.eks. Ossur Soft MFB (Art.-nr. 1.M41.512

—1.M41.515) og sat denne fast p4 adapteren med dobbeltsidet tape.

Laminér lgkkeadapteren (39) med tilstreekkelig karbon og glasfiber iht. de patientspecifikke krav.

Vigtigt: Serg for god heerdning i noten!

Efter laminering slibes adapterens distale ende fri og plastilinet fjernes.

Skub lejeskiverne (34 & 35) op pa 29 mm centralskruen (32) og fer disse gennem ledhovedets (26) centrale
abning.

Skub justeringsskiverne (38) over centralskruens (32) gevind og spaend lgkkeadapteren (39) med et moment pa
35Nm.

| forbindelse med montering af de to justeringsskiver skal deres finfortanding peger ind mod hinanden pa
inderfladerne.

29 mm centralskruen (32) sikres med Loctite. Benyt tilspaendingsnggle (8 mm unbraco).

Balance Knee KFM1 med 3-arms skaftadapter

Skru adapteren inkl. ydergevind (37) ind i 3-arms skaftadapterens indvendige gevind, inden skaftadapteren
tilpasses den individuelle skaftform. M5 klemskruen pa skaftadapteren sikres med et moment pa 10 Nm.
Foretag tilpasning af 3-arms skaftadapteren til den individuelle skaftform.

M5 klemskruen pa skaftadapteren lgsnes og den paskruede adapter fjernes.

Skaftadapterens indvendige gevind isoleres med fedt og medfelgende dummy skrues pa. M5 klemskruen pa
skaftadapteren sikres igen med et moment svarende til 10 Nm. Fyld mellemrummet i skaftadapteren,
skruehovedet samt frie gevindpunkter helt op med plastelin.

Laminér 3-arms skaftadapteren med tilstraekkelig karbon og glasfiber iht. de patientspecifikke krav.

Efter laminering abnes M5 klemskruen pa 3-arms skaftadapteren og den paskruede dummy samt evt. harpiks-
og plastilinrester fjernes.
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« Til endelig montage skrues adapteren inkl. ydergevindet ind i skaftadapterens indergevind.
Bemaerk: | forbindelse med efterjustering ma adapteren inkl. ydergevindet (37) skrues max. en omdrejning ud.

« M5 klemskruen pa 3-arms skaftadapteren sikres med Loctite og et tilspeendingsmoment svarende til 10 Nm.
Benyt en tilspaendingsnogle
(5 mm unbraco).
« Skub lejeskiverne (34 + 35) op pa 29 mm centralskruen (32), for disse gennem ledhovedets (26) centrale abning
og skru adapteren inkl. ydergevind (37) fast med et moment pa 35 Nm.
Centralskruen (32) sikres med Loctite. Benyt en tilspaendingsnegle
+ (8 mm unbraco).

Bemaerk: Pas pa, at centralskruerne ikke forbyttes! Pyramideadapter (36) skrues fast med 40 mm lang centralskrue
(33), lokkeadapter (39) samt adapter med ydergevind (37) med 29 mm lang centralskrue (32) og IKF-adapter (40)
med 27 mm lang centralskrue (31). Sikkerhedsrelevant!

OPTIMERING AF PROTESEOPBYGNING

Ved at lgsne den respektive centralskrue abnes der mulighed for ubegraenset rotation (undtagelse: IKF-adapter) og
AP/ML korrektioner pa 5 mm. | forbindelse med version Balance Knee KFM1 med lgkkeadapter kan der desuden
foretages positionskorrektioner med justeringsskiverne (38) i fleksion, ekstension, adduktion og abduktion op til
max. 10°.

Bemaerk: Forvis dig altid om, at den respektive centralskrue er speendt med et moment svarende til 35 Nm i
forbindelse med dynamisk preve for at forhindre utilsigtet rotation, der kan veere til fare for brugeren.

INDSTILLING

Sikring af stdfase

Leddene leveres med en indstilling svarende til et traditionelt fast knzeled.
Svingfasestyring ved brug som frit bevaegeligt knae med indbygget fjederfrembringer

« Indstilling af fjederfrembringer
— Drej justeringsskrue (1) mod hgjre ved hjelp af skruetraekker » » » frembringerfunktion eges.
— Drej justeringsskrue (1) mod venstre ved hjeelp af skruetraekker « « « frembringerfunktion mindskes.

+ Indstilling af akselfriktion ved hjaelp af friktionsskrue (13)
— Drej friktionsskrue (13) mod hgjre ved hjeelp af 5 mm unbraconggle » » » akselfriktion gges.
— Drej friktionsskrue (13) mod venstre ved hjeelp af 5 mm unbraconggle « « « akselfriktion mindskes.

OMBYGNING AF LED
Fiksering » » » mekanisk
« Tryk udlgserstangen (27) opad og hold den i denne position.
« Drej de to udlgserskruer (24) pa siden af udlgserstangen (27) mod hgjre med en 2,5 mm unbraconggle » » »
spandes handfast for at fiksere stangen i denne position.
+ Bemeerk: Spaend udlgserskruerne (24) med et moment pa 5 Nm. Skal altid sikres med Loctite, nar protesten er
feerdig. Benyt tilspaendingsnegle.

Bemaerk: Misligeholdelse af pkt. 1 medferer funktionstab (led) eller gar det umuligt at frigere leddet, nar
udlgserskruerne (24) spaendes fast.

Mekanisk » » » Lasning
« Ombygning til last kneeled sker i omvendt reekkefolge ved at dreje de to udlgserskruer (24) mod venstre « < <
sa udlgserstangen (27) frigares igen.

« Udlgserskruerne (24) sikres igen med Loctite. Tjek udlgserstangens (27) frie bevaegelighed.

Bemark: Efter hver ombygning gennemfares funktionspreve far den dynamiske provning.
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Vigtig tillegsoplysning:

Ved brug af den optionale las ( Balance Knee OFM1/KFMT) kan der optraede slor. Dette kan afhjaelpes ved at dreje
skruen (15) mod hgjre ved hjzelp af 2,5 mm unbraconggle. | den forbindelse bevaeges streekanslaget (20), der
udligner slgret. Hvis udlgserstangen (27) ikke falder let i hak, kan straekanslagets (20) position korrigeres ved at
dreje skruen (15) mod venstre.

MONTERING AF DOBBELTFUNKTIONS-STANG
Til laminerede skafter
+ Gevindstykket indlamineres i den gnskede position.
« Fiksér indstebningsslangen i laminatet.
« Montér dobbeltfunktionsstangen pa gevindstykket. Husk at sikre skruen med Loctite.
« For nylontreekket gennem stobekanalen.
Stil dobbeltfunktionsstangen i nederste position.
« Fa udleserstangen (21) til at g& i hak i knaeleddet.
« Fiksér nylontraekket pa knaeleddets udlgserstang (21).
Fikseringsskruen (19) sikres med Loctite og spaendes handfast. Benyt 2 mm unbraconggle.

Til kunststofskafter
« Bor skaftet op i det gnskede position og fiksér gevindstykket i skaftet indefra.
+ Montér dobbeltfunktionsstangen og husk at sikre skruen med
« Loctite.
« Fastleeg beskyttelseskanalens forlgb ved hjelp af faringsklemmerne.
Fiksér beskyttelseskanalen i faringsklemmerne.
For nylontraekket gennem beskyttelseskanalen.
Stil dobbeltfunktionsstangen i nederste position.
« Fa udleserstangen (21) til at g& i hak i knaeleddet.
Fiksér nylontraekket pa knaeleddets udlgserstang (21).
Fikseringsskruen (19) sikres med Loctite og spaendes handfast. Benyt 2 mm unbraconggle.

Bemaerk: Hvis patienten kun gnsker at benytte dobbeltfunktionsstangen til at udlgse i bestemte situationer (f.eks.
ndr patienten gnsker at sidde ned), kan medfglgende M4 unbracoskruer skrues ind i udsparingerne pa
dobbeltfunktionsstangen (fig. 3). P4 den made forhindres, at stangen traekkes ud over indsneevringen, hvilket ville
have en vedvarende deaktivering af udlgserstangen til falge.).

SIKKERHEDSHENVISNINGER

Adaptere, der anvendes pa den gverste forbindelse, skal veere spaendt med det moment, der kraeves til det
pagaldende passtykke. Benyt tilspaendingsnggle.

Adaptere (f.eks. reradaptere), der anvendes pa den nederste forbindelse, skal skubbes helt ind i knaeleddets
rgrholder.

Skruen (6) pa rerholderen sikres med Loctite og spandes med et moment svarende til 16 Nm. Benyt en
tilspaendingsnggle (5 mm unbraco).

Centralskruerne (31, 32, 33) skal veere sikret med Loctite og spaendes med et moment svarende til 35 Nm. Benyt
en tilspeendingsnggle (8 mm unbraco).

Udlgserskruerne (24) ma ikke gribe forstyrrende ind i udlgserstangens (27) funktion i forbindelse med den
“laste“ anvendelse. Desuden skal de vare sikret med Loctite for at forhindre utilsigtet lgsning og fejlfunktioner.
Udlgserskruerne (24) skal vaere sikret med Loctite og spaendt med et moment pa 5 Nm i tilfeelde af en frit
bevaegelig anvendelse af knaeleddet. Benyt en tilspaendingsnggle (2,5 mm unbraco).

Ved brug af leddet som “fastlast“ knae ma udlaserstangen (27) og dobbeltfunktionsstangens (41) nylontraek ikke
blive hindret i deres funktion pga. den kosmetiske beklaedning. Desuden skal de vaere letgdende.

| forbindelse med efterjustering er det vigtigt at sikre dobbeltfunktionsstangens (41) nylontraek, sa den ikke
vikles ind i sliberedskaberne. Hgijt farepotentiale!

+ Ved efterjustering af streekanslaget (20) over justeringsskruen (15) pa den bagerste akseltap skal der sgrges for
upaklagelige funktioner og lasning. Fer den dynamiske prevning gennemfares en funktionstest.
Retningslinjerne for opbygning samt justeringsvejledningen skal overholdes.

« Udover de beskrevne skruer ma der ikke abnes andre skruer.

Brug af talkum, iszer i forbindelse med smaremidler, kan fere til blokader i leddet. Undlad derfor brug af talkum!
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« Der ma ikke benyttes trykluft i forbindelse med rengering. Vi anbefaler brug af pensel.

Brug med IKF-adapter
« | tilfelde af synlige forandringer, slitage eller funktionsbegreensninger skal IKF-adapteren / bufferen udskiftes.
« Drag omsorg for, at patienten fgler sig sikker i handteringen af IKF-adapteren og protesen, nar han/hun forlader
sanitetshuset. Hvis ikke det er tilfeeldet, er der fare for, at patienten styrter.
« Enhver form for manipulation vil medfere utidig slitage (brud) pa adapteren.
« Sorg for korrekt AP monteringsretning for IKF-adapter.
« Sorg for korrekt montering af bufferelementerne.

Brug med lpkkeadapter
« Brugersikkerhed: Serg for tilstreekkelig karbon-/glasarmering i forbindelse med laminering af lgkkeadapteren
(39).
« Efter lamineringen skal lakkeadapterens (39) gevind vzre fri for plastilin- og harpiksrester, idet centralskruen
(32) ellers ikke kan skrues helt i.
« De to justeringsskivers finfortanding skal pege ind mod hinanden.

Brug med 3-arms skaftadapter
« M5 klemskruen pa 3-arms skaftadapteren skal spaendes med et moment pd 10 Nm og sikres med Loctite. Benyt
tilspeendingsnegle (5 mm unbraco).
« | forbindelse med efterjustering ma adapteren med ydergevind (37) max. skrues en omdrejning ud.

Alle ovennaevnte punkter skal overholdes, idet garantien ellers bortfalder.

VEDLIGEHOLDELSE
Leddet skal som minimum vedligeholdes hver 6. maned.
| den forbindelse skal folgende efterses:

Opbygning

« Skrueforbindelser

« Centralskruens kleebning og drejemoment

« Patientforudsaetninger som f.eks. veegtgraense og mobilitetsgrad
Udslip af smgremiddel
Skader pa led og tilbehgrsdele (f.eks. dobbeltfunktionsstang)
Snavs pa bgsninger
Nylontraekkets funktion (ved brug som fast knae)
« AP + ML sler
Straekanslag (20)
Visuel kontrol af proksimal adapter for evt. skader
Beskadigelse af de to justeringsskiver (38) ved brug af lokkeadapteren (39)
Gevindforbindelsen ved brug af adapter med ydergevind (37)
Ved brug med IKF-adapter:
Kontrol af samtlige funktioner, dog isaer af buffere.
« Snavs som fglge af talkum

PLEJE
+ Rens leddet med en blad klud dyppet i mild rensesprit. Benyt ikke aggressive rengaringsmidler, da taetninger og
basninger kan tage skade heraf.
« Benyt ikke trykluft til rengaring af leddet! Gennem trykluften er der fare for, at gammelt snavs szetter sig i
teetninger og basninger, hvilket kan forarsage skader og utidig slitage.

ANSVAR

| tilfeelde af skader gzlder folgende: Reklamationer behandles kun, hvis kopi af folgeseddel eller faktura (Ossur)
medsendes og der gares udferligt rede for reklamationsgrunden. De forskellige producenter kan kun holdes
ansvarlige for deres respektive passtykker. Producenten kan kun patage sig et videregédende ansvar, hvis det kan
pavises, at hans passtykke har veeret arsag til skader eller funktionssvigt pa de andre producenters passtykker.



CE-TEGN/KOMPATIBILITET
Alle moduldele er testet iht. EC-direktiv 93/42/EEC og forsynet med CE-tegnet.

Generelle bestemmelser

Produktet er udelukkende beregnet til én patient. Hvis det benyttes til flere patienter, bortfalder produktansvaret
iht. den tyske lov om medicinske produkter.

Ossur-produkternes kompatibilitet med andre producenters passtykker er givet, hvis folgende punkter er opfyldt:

Passtykkerne ma kun anvendes til det tilsigtede formal (lees betjeningsvejledning).

Hvis der benyttes passtykker med forskellige max. veegtgraenser, geelder den max. belastning for det svageste
passtykke.

Brug af testede enkeltkomponenter forsynet med CE-tegnet fritager ikke teknikeren for pligten til inden for
rammerne af hans muligheder at undersgge passtykkekombinationen med hensyn til dens hensigtsmeessighed,
korrekte montering og sikkerhed.

Hvis der skulle veere tegn p4, at passtykkekombinationen ikke opfylder sikkerhedskravene, ma passtykkerne ikke
kombineres.

Proteseopbygningen skal foretages i overensstemmelse med de almengyldige faglige regler, der gzelder for det
ortopaedtekniske handvaerk.

| tilfeelde af en @ndring i patientforudsaetningerne (f.eks. kropsvaegt, mobilitet m.v.) skal hjeelpemidlet
undersgges straks.

Hvis hjeelpemidlet har varet udsat for en uforholdsmzessig stor belastning (f.eks. styrt), skal det hurtigst muligt
undersgges for mulige skader pa et specialvaerksted.

Sikkerhedsrelevante forskrifter, der geelder for enkelte passtykker (se de forskellige betjeningsvejledninger) skal
overholdes.

Kombination af forskellige passtykker

Foruden de ovennavnte almene bestemmelser gaelder fglgende:

der ma kun benyttes passtykker, der svarer til kravene iht. 1SO 10328.
der ma kun benyttes passtykker, der svarer til kravene iht. MPG “en.
passtykkerne skal vaere beregnet til de almindelige pyramide- eller
30 mm-systemet og passe til hinanden.

BRUGSVARIGHED
Den max. brugsvarighed for Ossur knzled Balance Knee OFM1/KFM1 svarer til 36 maneder.
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RESERVEDELE, TILBEHORSDELE

Nr. Betegnelse Artikelnummer
1 Justeringsskrue til fiederfrembringer 1.970.818
2 Frembringerfjeder 1.970.819
6 Skrue til rerholder 1.970.822
13 Friktionsskrue 1.970.827
15 Justeringsskrue til streekanslag 1.970.830
19 Plade til streekanslag 1.970.831
20 Straekanslag 1.970.832
24 Udlgserskru 1.970.842
28 Fikseringsskrue 1.970.835
31 Centralskrue til IKF-adapter, 27 mm M.631.254
32 Centralskrue til lokkeadapter (39) og adapter med ydergevind (37), 29 mm 1.970.844
33 Centralskrue til pyramideadapter, 40 mm 1.970.859
34 Lejeskive 1.970.845
35 Lejeskive, flad 1.970.846
36 Pyramideadapter inkl. 33, 34, 35 1.970.863
37 Adapter med ydergevind M 36 x 1,5 inkl. 32, 34, 35 1.633.121
38 Justeringsskiver til lokkeadapter (39) 1.970.847
39 Lokkeadapter inkl. 32, 34, 35, 38 1.970.862
40 IKF-adapter inkl. 31, 34, 35, bufferset standard M.631.100
- IKF buffer reservedelsset standard M.631.250
- IKF buffer X-bled M.631.251
- IKF buffer X-fast M.631.252
- IKF buffer foran X-fast M.631.253
41 dobbeltfunktionsstang M.721.222

Kun de naevnte reserve- og tilbehgrsdele star til radighed.
Led, der skal repareres, bedes sendt til Ossur for nzermere undersagelse.
Ossur stiller serviceled til radighed i reparationsperioden.
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NEDERLANDS

Balance Knee OFM1 en Balance Knee KFM1 zijn polycentrische kniegewrichten met een stabiele aluminium
frameconstructie. De gewrichten zijn geschikt voor gebruikers met mobiliteitsklasse 1-2 en een maximaal
lichaamsgewicht van 136 kg.

Dankzij de speciale constructie van de Balance Knee OFM1 en Balance Knee KFMT1 is gebruik als vast gewricht met
manuele ontgrendeling en als mechanisch vrij beweegbaar kniegewricht mogelijk, voor een optimale mobiliteit van
de gebruiker. De gebruiker kan met de hefboom eenvoudig schakelen tussen de twee functies.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Balance Knee OFM1/KFM1 is bedoeld voor patiénten met transfemorale en kniedisarticulatie amputatie.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK
N /a.

De proximale aansluiting kan op verschillende manieren tot stand komen:

« Balance Knee OFM1 met pyramide-adapter

- Balance Knee OFM1 met IKF-adapter

« Balance Knee KFM1 met lusadapter

« Balance Knee KFM1 met 3-armige kokeradapter (vooral geschikt voor een tijdelijke koker)

De Balance Knee OFM1/KFM1 kan bij alle aanpassingsopties traploos 5 mm worden versteld in AP/ML-richting en
onbeperkt worden geroteerd (uitzondering: IKF-adapter).

Bij de versie Balance Knee OFM1 met lusadapter kan bovendien de flexie-/extensiehoek en/of de adductie-/
abductiehoek met de verkrijgbare opvulring maximaal 10% worden gecorrigeerd. Alle beschreven correcties kunnen
in de testfase worden uitgevoerd, maar ook in een later stadium!

De versie Balance Knee OFM1 met IKF-adapter geeft een anatomische opstaphoek van ca. 5- 11°, zonder de zekere
gewrichtsgeometrie te deactiveren. Door gebruik van de IKF-adapter wordt de gewrichtsketen ontlast en kan de
gebruiker zich zeker en zonder inspanning voortbewegen. Lopen op een lichte helling of een ongelijke ondergrond
wordt bij dit gewricht aanzienlijk lichter en zekerder. Er zijn buffers in verschillende hardheid beschikbaar, die
afhankelijk van het loopgedrag van de gebruiker, kunnen worden gebruik. De IKF-adapter is geschikt voor alle
mobiliteitsklassen.
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TECHNISCHE GEGEVENS

Balance Knee OFM1
met pyramide-

Balance Knee OFM1

Balance Knee KFM1

Balance Knee KFM1
met 3-armige

zonder koker

Benaming adapter met IKF-adapter met lusadapter kokeradapter

Art.nr. 1.721.126 1.721.127 1.721.128 1.721.129

Materiaal aluminium + carbon | aluminium + carbon | aluminium + carbon | aluminium + carbon

Max. belasting 136 kg 136 kg 136 kg 136 kg

Amputatiehoogte | Bovenbeen Bovenbeen Knie-ex-articulatie, Knie-ex-articulatie,

lang bovenbeen lang bovenbeen

Totale ca. 159 mm ca. 174 mm ca. 151 mm ca. 151 mm

inbouwhoogte

Effectieve ca. 107 mm ca. 122 mm ca. 116 mm ca. 116 mm

bouwhoogte

Bouwhoogte ca. 18 mm ca. 33 mm ca. 27 mm ca. 27 mm

Gewicht ca.640 g ca.770 g ca. 650 g ca.735¢g

Afstand tot ca. 13 mm ca. 13 mm ca. 13 mm ca. 13 mm

de grond

Prox. aansluiting | Piramide Piramide Lusadapter 3-armige

kokeradapter

Zwaaifase Geintegreerde Geintegreerde Geintegreerde Geintegreerde
extensieveer extensieveer extensieveer extensieveer

Standfase Optionele Optionele Optionele Optionele
vergrendeling, vergrendeling, vergrendeling, vergrendeling,
asgeometrie asgeometrie asgeometrie asgeometrie

standfase-flexie
Assen Polycentrisch Polycentrisch Polycentrisch Polycentrisch
Flexiehoek 150° 150° 150° 150°

MONTAGE VAN DE PROXIMALE VERBINDING

Balance Knee OFM1 met pyramide-adapter

« Schuif de lagerschijven (34 & 35) op de 40 mm centrale schroef (33), steek deze door de centrale opening van
de gewrichtskop (26) en schroef de pyramide-adapter (36) vast met een draaimoment van 35 Nm.

« Borg de 40 mm centrale schroef (33) met Loctite en gebruik een

momentsleutel (8 mm inbus).

Balance Knee OFM1 met IKF-adapter

« Schuif de lagerschijven (34 & 35) op de 27 mm centrale schroef (31), steek deze door de centrale opening van
de gewrichtskop (26) en schroef de IKF-adapter (40) vast met een draaimoment van 35 Nm. Let op de juiste

inbouwrichting AP van de IKF-adapter (40).

« Borg de 27 mm centrale schroef (31) met Loctite en gebruik een momentsleutel (8 mm inbus).

Buffer selecteren en inbouwen

Er worden 4 buffers meegeleverd:
« 3 buffers met een oplopende hardheid voor de achterkant (P) (met boringen)
« 1 aanslagbuffer voor de voorkant (A) (zonder boring)
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Buffer achter (met boring)

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

Rood Halfhard Voorgemonteerd

Bruin Hard Wordt meegeleverd

Blauw X-hard Als accessoire verkrijgbaar

buffer voor (zonder boring)

Bruin Standaard Voorgemonteerd

Blauw X-hard Als accessoire verkrijgbaar

De hardheid van de buffer wordt bepaald door de eisen van de patiént.

Aanwijzing: Als de gebruiker zich bij het voortbewegen onzeker voelt of niet stabiel staat, moet een iets hardere
buffer worden gebruikt.

Als de gebruiker vindt dat er in de standfase te weinig schokdemping is, moet een zachtere buffer worden
gebruikt.

Buffer inbouwen

De buffer zonder boring dient als aanslagbuffer véér (A).

De achterste buffer (P) met boring voor de progressieve schokdemping wordt met de boring naar boven in de IKF-
adapter geplaatst (Afb. 2).

KFM1 met lusadapter

Vul de centrale schroefdraad van de lusadapter (39) volledig met plasteline, zodat er bij het lamineren geen
hars in de schroefdraad kan komen en de centrale schroef later volledig kan worden ingedraaid. Belangrijk voor
de veiligheid!

Maak een dummyschijf van bijv. Ossur Soft MFB (art.nr. 1.M41.512 — 1.M41.515) en bevestig deze met
dubbelzijdig plakband op de adapter.

Lamineer de lusadapter (39) op basis van de behoeften van de patiént met voldoende carboon- en glasvezel.
Belangrijk: Zorg ervoor dat u deze goed in de gleuf afbindt!

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

Schuif de lagerschijven (34 & 35) over de 29 mm centrale schroef (32) en steek deze door de centrale opening
van de gewrichtskop (26).

Schuif de opvulringen (38) over de schroefdraad van de centrale schroef (32) en schroef de lusadapter (39) vast
met een draaimoment van 35 Nm.

Let er bij de montage van de beide opvulringen op, dat de vertandingen op de binnenkant naar elkaar wijzen.
Borg de 29 mm centrale schroef (32) met Loctite en gebruik een

momentsleutel (8 mm inbus).

KFMT1 met 3-armige kokeradapter

Schroef voor het passen (zetten) van de 3-armige kokeradapter op de vorm van de adapter met het
buitenschroefdraad (37) in het binnenschroefdraad van de 3-armige kokeradapter. Zet de M5 klemschroef van
de 3-armige kokeradapter vast met een draaimoment van 10 Nm.

Pas de 3-armige kokeradapter aan de kokervorm aan.

Draai de M5 klemschroef van de 3-armige kokeradapter los en verwijder de ingeschroefde adapter.

Isoleer het binnenschroefdraad van de 3-armige kokeradapter met vet en schroef de meegeleverde dummy in.
Zet de M5 klemschroef van de 3-armige kokeradapter weer vast met een draaimoment van 10 Nm. Vul de
ruimte tussen de 3-armige kokeradapter, de schroefkop en de vrije schroefdraad op met plasteline.

Lamineer de 3-armige kokeradapter op basis van de behoeften van de patiént met voldoende carboon- en
glasvezel.
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« Draai na het lamineren de M5 klemschroef van de 3-armige kokeradapter los en verwijder de ingeschroefde
dummy en eventuele hars- en plastelineresten.

« Voor de definitieve montage schroeft u nu de adapter met buitenschroefdraad in het binnenschroefdraad van
de 3-armige kokeradapter.

Let op: Bij het bijstellen mag de adapter met buitenschroefdraad (37) maximaal één slag los worden gedraaid.

+ Borg de M5 klemschroef van de 3-armige kokeradapter met Loctite en een draaimoment van 10 Nm. Gebruik
een momentsleutel (5 mm inbus).

« Schuif de lagerschijven (34 + 35) over de 29 mm centrale schroef (32), steek ze door de centrale opening van de
gewrichtskop (26) en schroef de adapter met buitenschroefdraad (37) vast met een draaimoment van 35 Nm.

« Borg de centrale schroef (32) met Loctite en gebruik een momentsleutel (8 mm inbus).

Opgelet: Wissel de centrale schroeven nooit om! De piramide-adapter (36) moet vastgezet worden met de centrale
schroef van 40 mm (33), de lusadapter (39) en de adapter met buitenschroefdraad (37) met de centrale schroef van
29 mm (32) en de IKF-adapter (40) met de centrale schroef van 27 mm (31). 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.

Bij de versie Balance Knee KFM1 met lusadapter kan de instelling bovendien max. 10° in flexie, extensie, adductie
en abductie worden versteld met de opvulringen (38).

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

INSTELLING

Standfasezekering
De gewrichten werken standaard als traditionele vastzetknie en worden in deze instelling geleverd.

Zwaaifaseregeling bij gebruik als vrij beweeglijke knie met geintegreerde extensieveer

« Extensieveer instellen
— Draai de stelschroef (1) met een schroevendraaier naar rechts » » » meer extensie.
— Draai de stelschroef (1) met een schroevendraaier naar links « <« « minder extensie.

« Asspeling instellen met frictieschroef (13)
— Draai de frictieschroef (13) met een 5 mm inbussleutel naar rechts » » » meer frictie.
— Draai de frictieschroef (13) met een 5 mm inbussleutel naar links « « « minder frictie.

HET GEWRICHT OMBOUWEN

Vastzetting » » » mechanisch

Druk de ontgrendelhefboom (27) naar boven en houd hem in deze stand.

Draai beide ontgrendelschroeven (24) aan de zijkant van de

ontgrendelhefboom (27) met een 2,5 mm inbussleutel naar rechts » » » handvast aan, om het gewricht in
deze stand vast te zetten.

Let op: Zet de ontgrendelschroeven (24) met een draaimoment van 5 Nm vast en borg ze bij het klaarmaken
van de prothese altijd met Loctite. Gebruik een momentsleutel.

Let op:
Niet naleven van punt 1 leidt bij het vastzetten van de ontgrendelschroeven (24) tot functiebeperking van het
gewricht, of maakt het onmogelijk om het gewricht te bewegen.

Mechanisch » » » vastzetting
- De ombouw tot vastzetknie gaat in omgekeerde volgorde, door de beide ontgrendelschroeven (24) naar links «
<« < te draaien tot de ontgrendelhefboom (27) weer kan bewegen.
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« Borg de ontgrendelschroeven (24) opnieuw met Loctite en controleer of de ontgrendelhefboom (27)
onbelemmerd kan bewegen.

Let op:
Controleer na het ombouwen altijd de functie van het gewricht in een looptest.

Belangrijk:

Als de in optie verkrijgbare vergrendelinrichting van de Balance Knee OFM1/KFM1 wordt gebruikt, kan er speling
ontstaan. Deze spelng wordt gecorrigeerd door de schroef (15) naar rechts te draaien » » » met een 2,5 mm
inbussleutel. Hierbij wordt de extensieaanslag (20) verplaatst en de speling gecorrigeerd.

Als de ontgrendelhefboom (27) niet gemakkelijk op zijn plaats schuift, corrigeert u met de schroef (15) de positie
van de extensieaanslag (20) door de schroef naar links « « « te draaien.

MONTAGE VAN DE HANDGREEP MET DUBBELE FUNCTIE
Voor gelamineerde kokers
« Lamineer de draadbus op de gewenste positie vast.
Fixeer de slang in het laminaat.
Monteer de handgreep met dubbele functie op de draadbus. Borg de schroef met Loctite.
Voer het nylon koord door de slang.
Zet de handgreep met dubbele functie in de onderste stand.
Schuif de ontgrendelhefboom (27) in het kniegewricht.
Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelhefboom (27) van het kniegewricht.
Borg de fixeerschroef (28) met Loctite en draai deze handvast aan. Gebruik daarvoor een 2 mm inbussleutel.

Voor kunststof kokers
« Boor een gat in de koker op de gewenste plaats en bevestig de draadbus van binnen in de koker.
Monteer de handgreep met dubbele functie en borg de schroef met Loctite.
Leg met behulp van geleidebeugels de loop van het koordkanaal vast.
Fixeer het koordkanaal in de geleidebeugels.
Voer het nylon koord door het kanaal.
Zet de handgreep met dubbele functie in de onderste stand.
Schuif de ontgrendelhefboom (27) in het kniegewricht.
Bevestig het nylon koord aan de ontgrendelhefboom (27) van het kniegewricht.
Borg de fixeerschroef (28) met Loctite en draai deze handvast aan. Gebruik hiervoor een 2 mm inbussleutel.

Belangrijk: Als de gebruiker de hendel met dubbele functie alleen gebruikt voor incidenteel ontgrendelen (bijv. bij
het zitten), kunnen de meegeleverde M4 inbusschroeven in de daarvoor bestemde uitsparingen van de hendel met
dubbele functie worden geschroefd.Zo wordt voorkomen dat de ontgrendelhefboom permanent wordt
gedeactiveerd, omdat het koord over het smalle deel wordt getrokken (Afb. 3).

VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN

« De aan de bovenkant gebruikte adapters moeten altijd met het voorgeschreven draaimoment worden vastgezet
aan het passtuk. Gebruik een momentsleutel.
De aan de onderkant gebruikte adapters (bijv. kokeradapters) moeten tot de aanslag in de kokerhouder van het
kniegewricht worden geschoven.
De schroef (6) 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 (31, 32, 33) moeten met Loctite geborgd en met een draaimoment van 35 Nm worden
vastgezet. Gebruik een momentsleutel (8 mm inbus).
De ontgrendelschroeven (24) mogen de functie van de ontgrendelhefboom (27) bij gebruik als vast gewricht
niet belemmeren en moeten worden geborgd met Loctite, om ongewenst losraken en storingen te voorkomen.
De ontgrendelschroeven (24) moeten bij gebruik als vrij beweegbaar kniegewricht worden geborgd met Loctite
en worden vastgezet met een draaimoment van 5 Nm. Gebruik een momentsleutel (2,5 mm inbus).
Bij toepassing van het gewricht als vastzetknie mogen de ontgrendelhefboom (27) en het nylon koord van de
handgreep met dubbele hefboom (41) niet door de bekleding belemmerd worden en moeten vrij kunnen
bewegen.
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Let er bij het napassen op dat het nylon koord van de handgreep met dubbele hefboom (41) zo wordt bevestigd
dat het niet in de slijpmachine kan komen. Groot gevaar!

Let er bij nastelling van de extensieaanslag (20) met de stelschroef (15) op het achterste draaipunt op dat het
gewricht vrij kan functioneren en vergrendeld kan worden en voer een looptest uit.

Houd u aan de opbouwvoorschriften en instelinstructies.

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

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

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

Bij toepassing met een IKF-adapter
- Bij zichtbare veranderingen, slijtage of functiebeperkingen moet de IKF-adapter of de buffer worden vervangen.
« Let erop dat de patiént voor hij/zij vertrekt zich zeker voelt in het lopen met de IKF-adapter en de prothese.
Anders bestaat het risico op vallen.
+ Veranderingen en manipulaties leiden tot voortijdige slijtage (breuk) van de adapter.
« Let op de juiste inbouwrichting AP van de IKF-adapters.
« Let op de juiste inbouwwijze van de buffers.

Bij toepassing met een lusadapter
« Let er bij het lamineren van de lusadapter (39) op dat er voldoende carboon of glasvezel wordt
aangebracht, voor de veiligheid van de gebruiker.
« Er mogen zich geen plastiline of harsresten bevinden op het schroefdraad van de lusadapter (39) na het
lamineren, omdat anders de centrale schroef (32) niet volledig kan worden ingeschroefd.
« De vertandingen van de beide opvulringen moeten naar elkaar wijzen.

Bij toepassing met een 3-armige kokeradapter
« De M5 klemschroef van de 3-armige kokeradapter moet met een draaimoment van 10 Nm worden vastgezet en
met Loctite worden geborgd. Gebruik een momentsleutel (5 mm inbus).
« Bij het nastellen mag de adapter met buitenschroefdraad (37) maximaal één slag worden losgedraaid.

Niet-naleving van bovengenoemde punten leidt tot verval van de garantie!

ONDERHOUD
Het gewricht moet ten minste elke zes maanden een onderhoudsbeurt krijgen!
Controleer daarbij:
« De opbouw
De schroefverbindingen
De lijmverbindingen en het draaimoment van de centrale schroef
De gebruiksomstandigheden (bijv. gewichtslimiet, mobiliteitsgraad)
Lekkage van smeermiddelen
Beschadigingen aan het gewricht en de aanbouwonderdelen (bijv. hefboom met dubbele functie)
Vervuiling van de moffen
Bij gebruik als vastzetknie de functie van het nylon koord
De speling AP + ML
De extensieaanslag (20)
Visuele controle van de proximale adapter op beschadiging
Beschadiging van de beide opvulringen (38) bij gebruik van de lusadapter (39)
De schroefdraadverbinding bij gebruik van de adapter met buitenschroefdraad (37)
Bij toepassing met de IKF-adapter: controle op de goede werking, met name van de gebruikte buffers
Vervuiling door talk

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.
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+ 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 alleen
aansprakelijk worden gesteld voor gebreken aan eigen passtukken. Verdergaande aansprakelijkheid van de
producent is alleen mogelijk als gebleken is dat zijn passtukken de oorzaak zijn geweest van schade of defecten
van passtukken van andere producenten.

CE-MERK/COMPATIBILITEIT
Alle modulaire onderdelen zijn gekeurd volgens EG-richtlijn 93/42/EEG en voorzien van het CE-merkteken.

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:

De passtukken 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.

Combinatie van verschillende passtukken
« Hiervoor gelden de bovengenoemde algemene bepalingen. Bovendien geldt:
+ 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 levensduur voor het Balance Knee OFM1/KFM1 kniegewricht bedraagt 36 maanden.
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RESERVEONDERDELEN, EXTRA ONDERDELEN

Nr. Benaming Artikelnummer
1 Stelschroef voor extensieveer 1.970.818
2 Extensieveer 1.970.819
6 Schroef voor kokerhouder 1.970.822
13 Frictieschroef 1.970.827
15 Stelschroef voor extensieaanslag 1.970.830
19 Plaatje voor extensieaanslag 1.970.831
20 Extensieaanslag 1.970.832
24 Schroef voor ontgrendeling 1.970.842
28 Fixeerschroef 1.970.835
31 Centrale schroef voor IKF-adapter, 27 mm M.631.254
32 Centrale schroef voor lusadapter (39) en adapter met buitenschroefdraad (37), 1.970.844
29 mm

33 Centrale schroef voor piramideadapter, 40 mm 1.970.859
34 Lagerschijf 1.970.845
35 Lagerschijf vlak 1.970.846
36 Pyramideadapter incl. 33, 34, 35 1.970.863
37 Adapter met buitenschroefdraad M36 x 1,5 incl. 32, 34, 35 1.633.121
38 Opvulring voor lusadapter (39) 1.970.847
39 Lusadapter incl. 32, 34, 35, 38 1.970.862
40 IKF-adapter incl. 31, 34, 35, bufferset standaard M.631.100
- IKF-buffer reserveonderdelenset standaard M.631.250
- IKF-buffer X-zacht M.631.251
- IKF-buffer X-hard M.631.252
- IKF-buffer voor X-hard M.631.253
41 Hefboom met dubbele functie M.721.222

Alleen de vermelde reserveonderdelen en accessoires zijn leverbaar.
Stuur het gewricht voor controle en reparatie naar Ossur.

Voor de duur van de reparatie stellen wij u een vervanggewricht ter beschikking.
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PORTUGUES

A Balance Knee OFM1 e a Balance Knee KFM1 s3o articulages do joelho policéntricas , com uma estrutura estével
de base em aluminio. As articulagées sao indicadas para utilizadores da classe de mobilidade 1-2 e até um peso
corporal de 136 kg.

Devido a sua construgdo Unica, a utilizagdo da Balance Knee OFM1 e Balance Knee KFM1 é possivel ndo apenas
como articulagdo de bloqueio com destrava manual, mas também como articulagao do joelho, liviemente mével
do ponto de vista mecénico, para mobilidade progressiva do utilizador. A alavanca de dupla fungdo permite ao
utilizador uma comutacgdo simples entre ambas as fun¢des.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO
O joelho Balance Knee OFM1/KFM1 é projetado para pacientes com amputagao transfomoral e desarticulagdo do
joelho.

CONTRA-INDICAGOES PARA USO
N /a.

A adaptagdo proximal pode ser feita de vdrias maneiras:

« Balance Knee OFM1 com adaptadorde pirdmide

« Balance Knee OFM1 com adaptador IKF

« Balance Knee KFM1 com adaptador de laco

- Balance Knee KFM1 com adaptador da didfise de trés bracos (especialmente indicado para didfises provisérias)

A Balance Knee OFM1/KFM1, em todas as possibilidades de adapta¢do pode ser deslocada continuamente 5 mm
na direcgdo AP/ML e rodada sem limite.

Na vers3o Balance Knee OFM1 com adaptador de lago, através das anilhas de ajuste (exce¢do: adaptador IKF)
incluidas, o Angulo de flexdo/extensdo e/ou o dngulo de adugdo/abdugdo pode ainda ser corrigido até ao maximo.
de 10°. Todos os ajustes de posi¢do descritos podem ser efectuados na fase de ensaio, bem como posteriormentel!

A versdo Balance Knee OFM1 com adaptador IKF acompanha o angulo anatémico descrito ao pisar, de cerca de. 5-
11°, sem desactivar a geometria segura da articulagdo. Empregando o adaptador IKF®, tem lugar um alivio da
cadeia articular, o que permite ao utilizador uma marcha segura e sem esforco. Com a sua utiliza¢do, a marcha em
pisos ligeiramente inclinados e irregulares é consideravelmente facilitada e mais segura. Existem trés
amortecedores progressivos diferentes, os quais poderdo variar de individuo para individuo, consoante o
comportamento de marcha do utilizador da prétese. O adaptador IKF pode ser utilizado em todas as classes de
mobilidade.
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DADOS TECNICOS

Balance Knee OFM1
com adaptadorde

Balance Knee OFM1

Balance Knee KFM1
com adaptador

Balance Knee KFM1
com adaptador da

Designagao piramide com adaptador IKF | de lago diafise de 3 bracos

Art. n.° 1.721.126 1.721.127 1.721.128 1.721.129

Material Aliminio + Carbon Aliminio + Carbon Aliminio + Carbon Aliminio + Carbon

Limite de peso 136 kg 136 kg 136 kg 136 kg

Altura da Coxa Coxa Exarticulagdo do Exarticulagdo do

amputacdo joelho, coxa joelho, coxa
comprida comprida

Altura total de
montagem

aprox. 159 mm

aprox. 174 mm

aprox. 15T mm

aprox. 151 mm

Altura efectiva da

aprox. 107 mm

aprox. 122 mm

aprox. 116 mm

aprox. 116 mm

estrutura

Altura da aprox. 18 mm aprox. 33 mm aprox. 27 mm aprox. 27 mm
estrutura

Peso aprox. 640 g aprox. 770 g aprox. 650 g aprox. 735 g

Folga livre ao solo

aprox. 13 mm

aprox. 13 mm

aprox. 13 mm

aprox. 13 mm

Unido prox.

Piramide

Piramide

Adaptador de lagos

adaptador da didfise
de 3 bragos

Fase de levantar o
pé e de o levar
para a frente

Aucxiliar de extensao
da mola integrado

Aucxiliar de extensao
da mola integrado

Auxiliar de extensao
da mola integrado

Aucxiliar de extensao
da mola integrado

Fase entre poisar
e levantar o pé

Bloqueio opcional,
geometria axial

Bloqueio opcional,
geometria axial
flexdo na fase entre
poisar e levantar

o pé

Bloqueio opcional,
geometria axial

Bloqueio opcional,
geometria axial

Eixo

Policéntrico

Policéntrico

Policéntrico

Policéntrico

Angulo de flexao
sem didfise

150°

150°

150°

150°

MONTAGEM DA UNIAO PROXIMAL
OFM?1 com adaptadorde pirdmide
« Empurre as anilhas do apoio (34 & 35) sobre o parafuso central de 40 mm (33), passe-o através do orificio
central da cabeca da articulagdo (26) e aparafuse o adaptadorde pirdmide (36) com um aperto de 35 NM.
« Fixe o parafuso central de 40 mm (33) com Loctite e utilize uma chave dinamomeétrica (sextavada de 8 mm).

OFMT1 com adaptador IKF
« Empurre as anilhas do apoio (34 & 35) sobre o parafuso central de 27 mm (31), passe-o através do orificio

central da cabeca da articulagdo (26) e aparafuse o adaptador IKF (40) com um aperto de 35 Nm. Observe a

direcgdo correcta de montagem AP do adaptador IKF (40).

- Fixe o parafuso central de 27 mm (31) com Loctite e utilize uma chave dinamométrica (sextavada de 8 mm).

Escolha e instalagdo dos elementos amortecedores
S3o fornecidos 4 amortecedores
+ 3 amortecedores traseiros progressivos (P) (com orificios)




« 1 amortecedor de encosto dianteiro (A) (sem orificios)

Amortecedor traseiro (com orificio)

Azul escuro X-macio Disponivel como peca
adicional

Amarelo Macio Fornecido

vermelho Médio Previamente montado

Castanho Duro Fornecido

Azul X-duro Disponivel como peca

adicional

Amortecedor dianteiro (sem orificio)

Castanho Standard Previamente montado

Azul X-duro Disponivel como peca

adicional

A dureza dos amortecedores deve ser escolhida e utilizada de acordo com os requisitos do paciente.

Indicagdo: Se o utilizador se sentir inseguro ao caminhar, p. ex., com ligeira oscilagdo na fase entre poisar e
levantar o pé, utilize o amortecedor seguinte mais duro.

Se o utilizador achar que o amortecimento na fase entre poisar e levantar o pé é muito reduzido, utilize o
amortecedor seguinte mais macio.

Montagem dos elementos amortecedores

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

O amortecedor traseiro (P) com orificios para amortecimento progressivo é utilizado no adaptador IKF com os
orificios para cima (fig. 2).

KFM1 com adaptador de lago
« Encha a rosca central do adaptador de lago (39) completamente com plasticina para que, durante a

laminagem, ndo penetre resina na rosca e mais tarde o parafuso central possa ser totalmente aparafusado. Isto

é importante para a segurangal
« Faga uma anilha falsa com, p. ex., Ossur Soft MFB (art. n.° 1.M41.512 — 1.M41.515) e prenda-a ao adaptador
com fita adesiva dupla.

« Efectue a laminagem do adaptador de lago (39) conforme os requisitos individuais do paciente, usando fibra

de carbono e de vidro em quantidade suficiente.
Importante:
Fixe bem na ranhura!

« Depois de laminar, lixe a extremidade distal do adaptador e retire a plasticina.

« Empurre as anilhas de apoio (34 & 35) sobre o parafuso central de 29 mm (32) e passe-o através do orificio
central da cabega da articulagdo (26).

« Empurre as anilhas de ajuste (38) através da rosca do parafuso central (32) e aparafuse o adaptador de lago
(39) com um bindrio de 35 Nm.

« Ao montar as duas anilhas de ajuste, tenha em atengdo que o denteado fino nas superficies internas aponte
um para a outro.

« Fixe o parafuso central de 29 mm (32) com Loctite e utilize uma chave dinamomeétrica (sextavada de 8 mm).

KFM1 com adaptador da didfise de 3 bragos
« Antes de adaptar (travar) o adaptador de didfise de 3 bracos a forma individual da didfise, aparafuse o

adaptador com a rosca externa (37) na rosca interna do adaptador de diéfise de 3 bracos. Aperte o parafuso de

aperto de M5 do adaptador de didfise de 3 bragos com 10 Nm.
« Adapte o adaptador de diéfise de 3 bragos a forma individual da didfise.
Desaperte o parafuso de aperto M5 do adaptador de didfise de 3 bragos e retire o adaptador aparafusado.

64



Isole a rosca interna do adaptador de didfise de 3 bragos com massa e aparafuse o dummy fornecido. Volte a
apertar o parafuso de aperto M5 do adaptador de didfise de 3 bragos com 10 Nm. Encha a fenda do adaptador
de didfise de 3 bracos, a cabega do parafuso bem como os pontos de rosca livres com plasticina.

Efectue a laminagem do adaptador de didfise de 3 bracos conforme os requisitos individuais do paciente,
usando fibra de carbono e de vidro em quantidade suficiente.

Depois de laminar, abra o parafuso de aperto M5 do adaptador de diéfise de 3 bragos e retire o dummy
aparafusado bem como eventuais restos de resina e de plasticina.

Para a montagem definitiva, aparafuse agora o adaptador com a rosca externa na rosca interna do adaptador
de didfise de 3 bracos.

Atencdo: Para reajuste, o adaptador com rosca externa (37) pode ser desapertado no madximo com uma volta.

« Fixe o parafuso de aperto M5 do adaptador de didfise de 3 bragos com Loctite e com 10 Nm. Use uma chave
dinamomeétrica (sextavada de 5 mm).

« Empurre as anilhas do apoio (34 "+ 35) sobre o parafuso central de 29 mm (32), passe-o através do orificio
central da cabeca da articulagdo (26) e aparafuse o adaptador com rosca externa (37) a 35 NM.

- Fixe o parafuso central (32) com Loctite e utilize uma chave dinamométrica (sextavada de 8 mm).

Atencdo: Nunca troque os parafusos centrais! O adaptadorde pirdmide (36) tem de ser apertado com o parafuso
central de 40 mm (33), o adaptador de lago (39) assim como o adaptador com rosca externa (37) tém de ser
apertados com o parafuso central de 29 mm (32) e o adaptador IKF (40) tem de ser apertado com o parafuso
central de 27 mm (31). Isto é importante para a seguranca!

OPTIMIZAGAO DA MONTAGEM DA PROTESE

Ao soltar o respectivo parafuso central, é possivel uma rota¢3o ilimitada (excegdo: adaptador IKF), bem como
correcgdes AP/ML de 5 mm.

Além disso, na vers3o Balance Knee KFM1 com adaptador de lago sdo possiveis correc¢des da posi¢do com as
anilhas de ajuste (38) em flexdo, extensdo, adugdo e abducdo, até ao mdximo de 10°.

Atencdo: Certifique-se sempre de que o respectivo parafuso central é apertado com um bindrio de 35 Nm na prova
dindmica, para excluir uma rotagdo involuntdria e, consequentemente, perigo para o utilizador.

AFINAGAO
Seguranca da fase entre poisar e levantar o pé
As articulagdes funcionam, de fébrica, como um joelho fixo convencional e sdo fornecidas com esse ajuste.

Comando da fase de levantar o pé e de o levar para a frente na utilizacdo como joelho de mobilidade livre, com
auxiliar de extensdo da mola integrado

« Configurar o auxiliar de extensao da mola
— Rodar o parafuso de afinagio (1), com a ajuda de uma chave de fendas, para a direita » » » - a funcio do
auxiliar de extens3o da mola aumenta.
— Rodar o parafuso de afinagdo (1), com a ajuda de uma chave de fendas, para a esquerda » » » - a fungdo do
auxiliar de extensdo da mola diminui.

« Ajuste da fricgdo do eixo com ajuda do parafuso de fric¢do (13)
— Rodar o parafuso de fricgao (13), com a ajuda de uma chave sextavada de 5 mm, para a direita
» » » - a fricgdo do eixo aumenta.
— Rodar o parafuso de fricgdo (13), com a ajuda de uma chave sextavada de 5 mm, para a esquerda » » » - a
friccdo do eixo diminui.

COMUTAGAO DA ARTICULAGAO
Fixagdo » » » mechanisch
« Puxe a alavanca de desbloqueio (27) para cima e mantenha-a nessa posi¢3o.
« Rode para a direita » » », 2 m3o, ambos os parafusos de desbloqueio (24) do lado da alavanca de desbloqueio
(27), com uma chave sextavada de 2,5 mm, para os fixar nesta posi¢do.
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« Atencdo: Aperte os parafusos de desbloqueio (24) com um bindrio de 5 Nm e fixe-os sempre com Loctite, no
acabamento da prétese. Use uma chave dinamométrica.

Atencio:
A n3o-observincia do ponto 1 leva, ao fixar o parafuso de desbloqueio (24), a uma perda de funcionalidade da
articulagdo, ou torna o movimento da articulagao impossivel.

mecinica » » » fixacio
« A comutagdo para um joelho fixo é feita pela sequéncia inversa, rodando os dois parafusos de desbloqueio (24)
para a esquerda « « «, até que a alavanca de desbloqueio (27) volte a ficar solta.
« Volte a fixar os parafusos de desbloqueio (24) com Loctite e verifique de seguida a mobilidade livre da alavanca
de desbloqueio (27).

Atengdo: Ap6s cada comutagdo, efectue uma prova do funcionamento, antes da prova dinadmica.

Indicagdo adicional importante:

Na utilizagdo da trava util opcional do Balance Knee OFM1/KFM1, pode verificar-se uma folga. Esta folga pode ser
reparada com a ajuda do parafuso (15), rodando para a direita » » » com uma chave sextavada de 2,5 mm. Isso
movimenta o encosto de encaixe (20), o qual compensa a folga.

Se a alavanca de desbloqueio (27) n3o engatar facilmente, com a ajuda do parafuso (15), corrija a posi¢do do
encosto de encaixe (20), rodando o parafuso para a esquerda « < <

MONTAGEM DA ALAVANCA DE FUN(;AO DUPLA

Para didfises laminadas
« Efectue a laminagem da peca roscada na posicao pretendida por si.

Fixe o tubo do molde no laminado.

+ Monte a alavanca de0 d

- upla fungdo na pega roscada. Fixe o parafuso com Loctite.

- Passe o fio de nylon pelo canal do molde.

« Cologue a alavanca de fung¢do dupla na posigdo mais baixa. ngate a alavanca « de desbloqueio (27) na
articulagdo do joelho.

« Fixe o fio de nylon na alavanca de desbloqueio (27) da articulagio do joelho.

« Fixe o parafuso de fixagdo (28) com Loctite e aperte-o 8 m3o. Para isso, use uma chave sextavada de 2 mm.

Para didfises de pldstico
« Fure a didfise na posi¢do pretendida e fixe a pega roscada por dentro na diéfise.
« Monte a alavanca de dupla fungio e fixe o parafuso com Loctite.
« Com a ajuda dos grampos de guia, determine o curso do canal de protec¢do.
« Fixe o canal de protecgdo nos grampos de guia.
« Passe o fio de nylon pelo canal de protecgdo.
. Coloque a alavanca de func¢do dupla na posigdo mais baixa.
- Engate a alavanca de desbloqueio (27) na articulagdo do joelho.
Fixe o fio de nylon na alavanca de desbloqueio (27) da articulagdo do joelho.
- Fixe o parafuso de fixagdo (28) com Loctite e aperte-o a m3o. Para isso, use uma chave sextavada de 2 mm.

Se o utilizador quiser usar a alavanca de fungdo dupla (33) apenas para a activagdo em situagdes especificas (por
ex. para se sentar), os parafusos M4 de sextavado interior fornecidos podem ser enroscados nos respectivos furos
roscados da alavanca de fungdo dupla (33). Esta medida impede o puxar para além da parte mais estreita,o que
implicaria a desactivagdo permanente da alavanca de desbloqueio. (fig. 3)

INDICAGCOES SOBRE SEGURANCA
« Os adaptadores usados na unido superior tém sempre de ser apertados com o bindrio especificado da
respectiva pega adaptadora. Use uma chave dinamométrica.
+ Os adaptadores usados (p. ex., adaptador tubular) na unido inferior tém de ser empurrados até ao encosto no
assento tubular da articulagdo do joelho.
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« O parafuso (6) do assento tubular tem de ser fixado com Loctite e apertado com um bindrio de 16 Nm. Use
uma chave dinamométrica (sextavada de 5 mm).

. Os parafusos centrais (31, 32 e 33) tém de ser fixados com Loctite e apertados com um bindrio de 35 Nm. Use
uma chave dinamométrica (sextavada de 8 mm).

« Os parafusos de desbloqueio (24) ndo podem impedir o funcionamento da alavanca de desbloqueio (27), no
caso de utilizagdo com fixagdo, e tém de ser fixados com Loctite, a fim de excluir um afrouxamento inadvertido
e mau funcionamento.

« Os parafusos de desbloqueio (24) tém de ser fixados com Loctite, no caso de uma utilizagdo com mobilidade
livre da articulagdo do joelho, e apertados com um bindrio de 5 Nm. Use uma chave dinamométrica (sextavada
de 2,5 mm).

« Ao utilizar a articulagdo como joelho fixo, a alavanca de desbloqueio (27), bem como o fio de nylon da alavanca

de dupla fungdo (41), ndo podem ser prejudicados no seu funcionamento pelo revestimento cosmético e tém

de ter um funcionamento suave.

Em trabalhos de adaptacgdo posterior, deve-se ter em atengdo que o fio de nylon da alavanca de dupla fun¢ao

(41) fique preso de forma a n3o se enredar nas ferramentas de rectificagdo. Alto potencial de perigo!

« No caso de afinagdo do encaixe extensivel (20) por meio do parafuso de afinagdo (15) na manga posterior do
eixo, deve-se ter em atencdo um funcionamento e um travamento perfeitos e efectuar um teste de
funcionamento antes da prova dindmica.

« As instrugdes de montagem e as indicagdes sobre a afinagdo devem ser respeitadas.

« Além dos parafusos descritos, ndo podem ser desapertados quaisquer outros parafusos.

A utilizagdo de talco pode, principalmente se misturado com lubrificantes, bloquear a articulagdo. Por isso, ndo

utilize talco!

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

Na utilizagdo com adaptador IKF

No caso de alteragdes visiveis, desgaste ou limitagdes da funcionalidade, o adaptador IKF ou o seu
amortecedor devem ser substituidos.

Por favor, assegure-se que o paciente, antes de deixar a institui¢do, lida com seguranca com o adaptador IKF e
com a sua prétese. A ndo-observéancia desta indicagdo pode provocar a queda do paciente.

Manipulagdes de qualquer espécie causam desgaste prematuro (fractura) do adaptador!

Observe a direcgdo correcta de montagem AP do adaptador IKF.

Tenha em atengdo a montagem correcta dos elementos amortecedores

Na utilizagdo com adaptador de lago
« Ao laminar o adaptador de lago (39), deve-se ter em aten¢do uma dosagem em quantidade satisfatéria de fibra
de carbono/fibra de vidro para garantir a seguranca do utilizador.
« Arosca do adaptador de lago (39) tem de estar limpa de residuos de plasticina e resina depois da laminagem,
pois caso contrdrio o parafuso central (32) ndo consegue ser totalmente apertado.
« O denteado fino de ambas as anilhas de ajuste tem de apontar um para o outro.

Na utilizagdo com adaptador da didfise de 3 bragos
« O parafuso de aperto M5 do adaptador de diéfise de 3 bragos tem de ser apertado com um bindrio de 10 Nm e
fixado com Loctite. Use uma chave dinamométrica (sextavada de 5 mm).
« Para reajuste, o adaptador com rosca externa (37) pode ser desatarraxado no maximo com uma volta.

Todos os pontos acima mencionados tém de ser observados; de contrdrio, a garantia expira!

MANUTENGAO
A articulagdo deve ser examinada, pelo menos, de 6 em 6 meses!
Devem ser observados:

. aestrutura

« as jungdes dos parafusos

- acolagem e o bindrio do parafuso central

« os pardmetros de utilizacdo

(por exemplo, limite de peso, grau de mobilidade)
« saida de lubrificante
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Danos na articulagdo e em pegas adicionais (p. ex., alavanca de dupla funcao)

sujidades nas buchas

na utilizagdo como joelho fixo, a fungdo do fio de nylon

Folga AP + ML

o encosto extensivel (20)

controlo visual do adaptador proximal quanto a presenca de danos

danos de ambas as anilhas de ajuste (38) na utilizagdo do adaptador de lago (39)

a unido roscada na utilizagdo do adaptador com rosca externa (37)

Na utilizagdo com adaptador IKF: verificagdo do funcionamento completo, em especial do amortecedor usado
sujidade devida a talco

CUIDADOS
« Limpe a articulagdo com um pano macio, ligeiramente embebido em benzina de limpeza. N3o utilize
detergentes agressivos, visto que estes podem danificar as juntas e as buchas.
« Nio utilize ar comprimido para limpar! O ar comprimido pode introduzir sujidades nas juntas e buchas, o que
pode provocar danos e um desgaste prematuro.

RESPONSABILIDADE

Em caso de danos, tenha em atenc@o o seguinte: a firma Ossur apenas aceita reclamagdes quando acompanhadas
da cépia da guia de remessa ou da factura da Ossur, com a indicagdo pormenorizada dos motivos da devolugio.
Qualquer fabricante apenas pode ser responsabilizado por falhas das suas préprias pecas de adaptagdo. A
responsabilidade do fabricante para além disso apenas se aplica, se se provar que as suas pecas de adaptacio
foram causadoras dos danos ou da falha de funcionamento de pecas de adaptacdo de outros fabricantes.

MARCAGAO CE /[COMPATIBILIDADE
Todas as pegas modulares s3o testadas conforme a directiva CE 93/42/CEE e ostentam a marcagdo CE.

Determinagaes 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 dispositivos médicos.

A compatibilidade dos produtos da Ossur com pegas de adaptagdo de outros fabricantes é garantida se os
seguintes pontos forem satisfeitos:

Se as pegas de adaptagdo s6 forem empregues para o fim a que se destinam (observar o respectivo manual de
instrugdes).

Se forem empregues pegas de adaptagdo com limitagdo méxima de peso, é vdlido o limite méximo da peca de
adaptagdo mais fraca.

O emprego de componentes individuais testados, com marcagdo CE, ndo dispensa o técnico da obrigacdo de
verificar a combinacdo de pecas de adaptacdo conforme as suas possibilidades, quanto a sua finalidade,
montagem adequada e seguranca.

Se houver indicios de que uma combinagdo de pecas de adapta¢do n3o corresponda a seguranga necessaria,
as pecas de adaptagdo ndo podem ser combinadas.

A construcdo da prétese tem de ser executada conforme as regras técnicas reconhecidas da ortopedia.

No caso de altera¢des das condi¢des do paciente (por ex., peso corporal, mobilidade, etc.), o meio auxiliar tem
de ser testado de imediato.

Se o 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 pega de adaptagdo (ver respectivo manual de instrucdes) tém
de ser respeitadas.

Combinagdo de diferentes pegas de adaptagdo:
« Aplicam-se as determinagdes acima mencionadas e ainda:
« utilize apenas pegas de adaptagdo que satisfacam as exigéncias da norma 1SO 10328
- utilize apenas pecas de adaptagdo que satisfacam as exigéncias da Legislagdo sobre Dispositivos Médicos
(MPG)
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. as pecas de adaptagdo devem assentar no sistema comum de pirdmide ou de 30 mm e adaptar-se umas as
outras.

VIDA UTIL
A vida til maxima da articulagio do joelho Ossur é de 36 meses.

PECAS SOBRESSALENTES, PECAS ADICIONAIS

N.° Designacao N.° do Artigo
1 parafuso de afinacdo do auxiliar de extensdo da mola 1.970.818
2 Mola do auxiliar de extensdo 1.970.819
6 parafuso para assento tubular 1.970.822
13 parafuso de friccao 1.970.827
15 parafuso de afina¢do do encosto de encaixe 1.970.830
19 placa para encosto de encaixe 1.970.831
20 encosto de extensdo 1.970.832
24 parafuso de desbloqueio 1.970.842
28 parafuso fixador 1.970.835
31 parafuso central para adaptador IKF, 27 mm M.631.254
32 parafuso central para adaptador de lago (39) e adaptador com rosca externa (37), 1.970.844
29 mm

33 parafuso central para adaptadorde pirdmide, 40 mm 1.970.859
34 Anilha de apoio 1.970.845
35 anilha de apoio plana 1.970.846
36 Adaptadorde piramide incl. 33, 34, 35 1.970.863
37 adaptador com rosca externa M 36 x 1,5 incl. 32, 34, 35 1.633.121
38 anilhas de ajuste para adaptador de lago (39) 1.970.847
39 adaptador de lago incl. 32, 34, 35 38 1.970.862
40 adaptador IKF incl. 31, 34, 35, jogo de amortecedores standard M.631.100
- Amortecedor IKF, jogo de pecas sobressalentes standard M.631.250
- Amortecedor IKF X-macio M.631.251
- Amortecedor IKF X-duro M.631.252
- Amortecedor IKF dianteiro X-duro M.631.253
41 Alavanca de dupla funcao M.721.222

Apenas existem as pecas sobressalentes e adicionais referidas!
Para verificagdo da articulagdo, envie por favor a articulagdo a reparar para a Ossur.
Durante o perfodo de reparagdo, poremos a sua disposi¢do uma articulagao de substituicao.



POLSKI

Balance Knee OFM1 i Balance Knee KFM1 to policentryczne stawy kolanowe ze stabilng aluminiowa konstrukcja
ramy. Stawy s3 przeznaczone dla uzytkownikéw z ruchomoscia w stopniu 1-2; dopuszczalna masa ciata wynosi do
136 kg.

Dzieki unikalnej konstrukeji Balance Knee OFM1 i Balance Knee KFM1 mozna stosowa¢ zaréwno jako staw
unieruchamiajgcy z funkcja recznego zwalniania, jak i mechaniczny swobodnie poruszajacy sie staw kolanowy w
miare zwiekszania sie ruchomosci stawu uzytkownika. Dwufunkcyjna dzwignia umozliwia uzytkownikowi tatwe
przejscie pomiedzy tymi dwiema funkcjami.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA
Balance Knee OFM1/KFM1 jest przeznaczony dla pacjentéw z amputacjg rozszczepiania przezskérnego i kolana.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA
N /a.

Adaptacja proksymalna moze nastgpowac na rézne sposoby:

« Balance Knee OFM1 z adapterem piramidowym

« Balance Knee OFM1 z adapterem IKF

« Balance Knee KFM1 z adapterem petlowym

« Balance Knee KFM1 z 3-ramiennym adapterem trzpieniowym (nadaje sig szczegélnie do trzpieni
tymczasowych)

Balance Knee OFM1/KFM1 mozna przesuwac przy wszystkich opcjach adaptacyjnych bezstopniowo o 5 mm w
kierunku AP/ML i obracac bez ograniczeri (wyjatek: adapter IKF).

W wersji Balance Knee OFM1 z adapterem petlowym mozna ponadto skorygowac kat zgiecia/prostowania i/lub kat
odwodzenia/przywodzenia maksymalnie o 10° za pomoca przewidzianych dyskéw regulacyjnych. Wszystkie
opisane regulacje ustawienia mozna przeprowadzac w fazie przymierzania, ale réwniez pézniej, w dowolnym
momencie!

Wersja Balance Knee OFM1 z adapterem IKF odwzorowuje anatomiczny kat wyjsciowy ok. 5-11° bez dezaktywacji
bezpiecznej geometrii stawu. Poprzez zastosowanie adaptera IKF nastepuje odcigzenie taricucha stawu, co
umozliwia uzytkownikowi bezpieczne i niemeczace chodzenie. Chodzenie po fagodnych skosach i nieréwnych
drogach z jego wykorzystaniem jest znacznie fatwiejsze i bezpieczniejsze. Dostepne sg rézne progresywne bufory,
ktére mozna réznicowac indywidualnie w zaleznosci od zachowania uzytkownika protezy podczas chodzenia.
Adapter IKF mozna stosowad we wszystkich klasach ruchomosci.
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DANE TECHNICZNE

Balance Knee OFM1
with a pyramid

Balance Knee OFM1

Balance Knee KFM1

Balance Knee KFM1
KP5 with a 3-arm

Nazwa adapter with an IKF adapter | with a loop adapter | socket adapter

Nr art. 1.721.126 1.721.127 1.721.128 1.721.129

Materiat Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon | Aluminium + Carbon
Limit wagowy 136 kg 136 kg 136 kg 136 kg

Wysokosé Udo Udo Eksartykulacja Eksartykulacja
amputacji kolana, dtugie udo kolana, dtugie udo
Catk. wysokos¢ ok. 158 mm ok. 173 mm ok. 150 mm ok. 150 mm
montazu

Efektywna ok. 106 mm ok. 121 mm ok. 115 mm ok. 115 mm
wysokosé

Wysokos¢ ok. 177 mm ok. 32 mm ok. 26 mm ok. 26 mm
konstrukcyjna

Masa ok. 640 g ok.770 g ok. 650 g ok.735¢g

Przeswit od ok. 13 mm ok. 13 mm ok. 13 mm ok. 13 mm

podtoza

Przytgcze proks. Piramida Piramida Adapter petlowy 3-ramienny adapter

trzpieniowy

Faza zamachu

Zintegrowana
sprezyna prostujaca

Zintegrowana
sprezyna prostujaca

Zintegrowana
sprezyna prostujaca

Zintegrowana
sprezyna prostujaca

Faza stania Opcjonalna blokada, | Opcjonalna blokada, | Opcjonalna blokada, | Opcjonalna blokada,
o$ geometrii o$ geometrii, zgigcie | o$ geometrii o$ geometrii
w fazie stania
Osie Policentryczne Policentryczne Policentryczne Policentryczne

Kata zgiecia bez
trzpienia

150°

150°

150°

150°

MONTAZ POLACZENIA PROKSYMALNEGO
Balance Knee OFMT1 z adapterem piramidowym
« Nasung¢ podktadki tozyskowe (34 i 35) na Srube centralng 40 mm (33), przeprowadzic jg przez centralny otwér
w gtowicy stawu (26) i przykrecic¢ adapter piramidowy (36) momentem dokrecenia réwnym 35 Nm.
« Zabezpieczy¢ Srube centralng 40 mm (33) za pomoca Loctite i uzy¢ klucza dynamometrycznego (8 mm,

imbus).

Balance Knee OFM1 z adapterem IKF
« Nasung¢ podktadki fozyskowe (34 i 35) na Srube centralng 27 mm (31), przeprowadzi¢ jg przez centralny otwér
w gtowicy stawu (26) i przykrecic¢ adapter IKF (40) momentem dokrecenia réwnym 35 Nm.
« Zwrdci¢ uwage na prawidtowy kierunek montazu AP adaptera IKF (40). Zabezpieczy¢ Srube centralng 27 mm
(31) za pomocg Loctite i uzy¢ klucza dynamometrycznego (8 mm, imbus).

Dobdr i montaz elementéw buforowych

W zestawie znajduja sie 4 elementy buforowe

« 3 tylne (P) progresywne elementy buforowe (z otworami)
« 1 przedni (A) ogranicznikowy element buforowy (bez otworéw)
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Hintere Puffer (mit Bohrung)

Dunkelblau X-Weich Als Zusatzteil erhiltlich
Gelb 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

Twardos¢ elementu buforowego nalezy dobierad i stosowac odpowiednio do wymogéw pacjenta.

Wskazéwka: Jezeli uzytkownik podczas chodzenia czuje sie niepewne, np. odczuwa lekkie chwianie w fazie stania,
nalezy uzy¢ twardszego elementu buforowego. Jezeli uzytkownik odczuwa zbyt stabg amortyzacje w fazie stania,

nalezy uzy¢ bardziej miekkiego elementu buforowego.

Montaz elementéw buforowych
Element buforowy bez otworéw stuzy jako przedni bufor ogranicznikowy (A).
Tylny element buforowy (P) z otworami stuzacy do stopniowej amortyzacji jest umieszczany otworami do géry w

adapterze IKF (rys. 2).

KFM1 z adapterem petlowym

Wypetnic¢ catkowicie centralny gwint adaptera petlowego (39) plastelina, aby podczas laminowania zywica nie

wnikneta do gwintu i aby umozliwi¢ p6zniejsze catkowite wkrecenie sruby centralnej. Wzgledy bezpieczenstwal

Wykonac¢ fikcyjng podktadke np. z Ossur Soft MFB (nr art. 1.M41.512 — 1.M41.515) i zamocowac jg dwustronng

tasma klejacg na adapterze.

Zalaminowac adapter petlowy (39) odpowiednio do indywidualnych wymogéw pacjenta z wystarczajaca iloscia

wiékna weglowego i szklanego.Wazne:

Odczekad do catkowitego zwigzania wtékna w rowku!

Po zalaminowaniu oszlifowaé powierzchnie dystalnego korica adaptera i usuna¢ plasteline.

« Nasung¢ podktadki tozyskowe

(34 i 35) na Srube centralng 29 mm (32) i przeprowadzic ja przez centralny otwdr w gtowicy stawu (26).

Natozy¢ podktadki regulacyjne (38) na gwint Sruby centralnej (32) i przykreci¢ adapter petlowy (39) momentem

dokrecenia réwnym 35 Nm.

« Podczas montazu dwéch podktadek regulacyjnych uwazaé, aby byty zwrécone ku sobie uzebieniem na
powierzchniach wewnetrznych.

« Zabezpieczy¢ Srube centralng 29 mm (32) za pomoca Loctite i uzy¢ klucza dynamometrycznego (8 mm,

imbus).

KFM1 z 3-ramiennym adapterem trzpieniowym

+ Przed dopasowaniem (rozwarciem) 3-ramiennego adaptera trzpieniowego do indywidualnego ksztattu trzpienia
nalezy wkrecic¢ adapter z gwintem zewnetrznym (37) w gwint wewnetrzny 3-ramiennego adaptera
trzpieniowego. Przykreci¢ $rube zaciskowa M5 3-ramiennego adaptera trzpieniowego momentem dokrecenia
réwnym 10 Nm.

« Dostosowac 3-ramienny adapter trzpieniowy do indywidualnego ksztattu trzpienia.

+ Poluzowad¢ s$rube zaciskowg M5 3-ramiennego adaptera trzpieniowego i usuna¢ wkrecony adapter.

. Zaizolowac gwint wewnetrzny 3-ramiennego adaptera trzpieniowego smarem i wkreci¢ dostarczony element
fikcyjny. Ponownie przykreci¢ srube zaciskowg M5 3-ramiennego adaptera trzpieniowego momentem
dokrecenia réwnym 10 Nm. Wypetni¢ szczeling 3-ramiennego adaptera trzpieniowego, feb $ruby oraz wolne
miejsce na gwincie plasteling.
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« Zalaminowad 3-ramienny adapter trzpieniowy odpowiednio do indywidualnych wymogéw pacjenta z
wystarczajacg iloscig wtékna weglowego i szklanego.

+ Po zalaminowaniu odkrecic srube zaciskowa M5 3-ramiennego adaptera trzpieniowego i usuna¢ wkrecony
element fikcyjny oraz ewentualne pozostatosci zywicy i plasteliny.

« Na koniec wkreci¢ adapter z gwintem zewnetrznym w gwint wewnetrzny 3-ramiennego adaptera trzpieniowego.

Uwaga: W celu dodatkowej regulacji adapter z gwintem zewnetrznym (37) mozna wykreci¢ maksymalnie o jeden
obrét.

« Zabezpieczyc¢ Srube zaciskowg M5 3-ramiennego adaptera trzpieniowego Loctite i przykreci¢ momentem
dokrecenia réwnym 10 Nm. Uzy¢ klucza dynamometrycznego (5 mm, imbus).

« Nasung¢ podktadki fozyskowe (34 + 35) na $rube centralng 29 mm (32), przeprowadzic j3 przez centralny otwér
w gtowicy stawu (26) i przykreci¢ adapter z gwintem zewnetrznym (37) momentem dokrecenia réwnym 35 Nm.

« Zabezpieczy¢ Srube centralng (32) za pomocg Loctite i uzy¢ klucza dynamometrycznego (8 mm, imbus).

Uwaga: Nigdy nie wolno pomyli¢ $rub centralnych! Adapter piramidowy (36) nalezy przykreci¢ srubg centralng o
dtugosci 40 mm (33), natomiast adapter petlowy (39), a takze adapter z gwintem zewnetrznym (37) srubg
centralng o dtugosci 29 mm (32), a adapter IKF (40) Sruba centralng o dlugosci 27 mm (31). Wzgledy
bezpieczenstwal

OPTYMALIZAC)JA KONSTRUKC]I PROTETYCZNE)

Poprzez poluzowanie danej Sruby centralnej mozliwy jest nieograniczony obrét (wyjatek: adapter IKF), a takze
korekty AP/ML o 5 mm.

Ponadto w wersji Balance Knee KFM1 z adapterem petlowym mozliwe sg korekty pozycji za pomocg podktadek
regulacyjnych (38) w fazie zgiecia, wyprostu, przywodzenia i odwodzenia do maks. 10°.

Uwaga: Nalezy zawsze upewnic sig, ze dana sruba centralna jest dokrecana momentem obrotowym 35 Nm
podczas przymiarki dynamicznej, aby wykluczy¢ niepozadany obrét i tym samym zagrozenie dla uzytkownika.

USTAWIANIE
Zabezpieczenie w fazie stania
Stawy w stanie fabrycznym dziatajg jak konwencjonalne kolano ustalajgce i sg dostarczane w tym ustawieniu.

Sterowanie faza zamachu podczas uzywania w funkcji swobodnie poruszajacego sig kolana ze zintegrowana
sprezyna prostujaca
« Ustawianie sprezyny prostujacej
— Obrét sruby regulacyjnej (1) sSrubokretem w prawo » » » wieksze dziatanie prostujace.
— Obrét sruby regulacyjnej (1) srubokretem w lewo « « « mniejsze dziatanie prostujace.

- Ustawianie tarcia osiowego za pomocg s$ruby ciernej (13)
— Obrét $ruby ciernej (13) kluczem imbusowym 5 mm w prawo » » » wieksze tarcie osiowe.
— Obrét sruby ciernej (13) kluczem imbusowym 5 mm w lewo « < « mniejsze tarcie osiowe.

PRZEBUDOWA STAWOW
Ustawianie » » » mechaniczne
+ Unies¢ dzwignie odblokowujaca (26) i przytrzymac w tym potozeniu.
« Obréci¢ mocno obie sruby odblokowujace (24) z boku dZwigni odblokowujacej (27) kluczem imbusowym 2,5
mm w prawo » » » aby ustali¢ dZzwignie w tym potozeniu.
« Uwaga: Dokreci¢ $ruby odblokowujace (24) momentem dokrecenia 5 Nm i zabezpieczyc je Loctite po
wykonaniu protezy. Uzy¢ klucza dynamometrycznego.

Uwaga: Nieprzestrzeganie punktu T w przypadku mocnego przykrecenia srub regulacyjnych (24) skutkuje
niesprawnoscia stawu lub uniemozliwia uruchomienie stawu.
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Mechanicznie » » » ustawianie
« Przebudowa w kolanie ustalajgcym nastepuje w odwrotnej kolejnosci poprzez obrét w lewo obu $rub
odblokowujacych (24) <« « <« az do zwolnienia dZzwigni odblokowujacej (27).
« Ponownie zabezpieczy¢ Loctite Sruby odblokowujace (24) i sprawdzi¢ swobode ruchu dZzwigni odblokowujacej
(27).

Uwaga: Po kazdej przebudowie nalezy sprawdzi¢ dziatanie przed przymiarka dynamiczna.

Wazna wskazéwka dodatkowa:

W przypadku stosowania opcjonalnej blokady Balance Knee OFM1/KFM1 mozna stwierdzié¢ luz. Poprzez obrét
Sruby (15) w prawo kluczem imbusowym 2,5 mm luz ten mozna usunaé. W wyniku ruchu ogranicznika
rozciggliwego (20) nastepuje wyréwnanie luzu. Jezeli dzwignia odblokowujaca (27) nie zazebia sie tatwo, poprzez
obrét w lewo sruby (15) nalezy skorygowaé pozycje ogranicznika rozciagliwego (20).

MONTAZ DZWIGNI DWUFUNKCY)NE])
Trzpienie laminowane
« Zalaminowac element gwintowany w zadanym potozeniu.
« Zamocowac waz wlewowy w laminacie.
« Zamontowac dzwignie dwufunkcyjng w elemencie gwintowanym. Zabezpieczy¢ srube za pomoca Loctite.
+ Przetozy¢ nylonowe ciegno przez kanat wlewowy.
« Ustawi¢ dzwignie dwufunkcyjng w dolnym potozeniu.
Zatrzasnad dzwignie odblokowujaca (21) w stawie kolanowym.
« Zamocowac nylonowe ciegno do dzwigni dwufunkcyjnej (21) stawu kolanowego.
Zabezpieczy¢ $rube ustalajacg (19) Loctite i mocno dokreci¢. Uzy¢ do tego klucza imbusowego 2 mm.

Trzpienie z tworzywa sztucznego
+ Wywierci¢ otwér w trzpieniu w zadanym potozeniu i zamocowac element gwintowany wewnatrz trzpienia.
« Zamontowac dzwignie dwufunkcyjna i zabezpieczy¢ Srube za pomoca Loctite.
« Za pomoca zaciskéw prowadzgcych ustali¢ przebieg kanatu ochronnego.
« Zamocowac kanat ochronny w zaciskach prowadzacych.
Przetozy¢ nylonowe ciegno przez kanat ochronny.
« Ustawic¢ dZwignie dwufunkcyjna w dolnym potozeniu.
Zatrzasna¢ dzwignie odblokowujaca (21) w stawie kolanowym.
« Zamocowac nylonowe ciegno do dzwigni dwufunkeyjnej (21) stawu kolanowego.
Zabezpieczy¢ Srube ustalajacg (19) Loctite i mocno dokreci¢. Uzy¢ do tego klucza imbusowego 2 mm.

Wskazéwka: Jesli uzytkownik chce uzywaé dZzwigni dwufunkcyjnej tylko do uruchamiania sytuacyjnego (np.
siedzenie), mozna wkreci¢ dostarczone $ruby imbusowe M4 w przewidziane wyztobienia dzwigni dwufunkcyjnej.
(Rys. 3) Uniemozliwia to dalsze pociaganie nad zwezeniem i tym samym trwatg dezaktywacje dzwigni
dwufunkcyjnej.

ZALECENIA BEZPIECZENSTWA
. Stosowane adaptery w gérnym przytaczu nalezy zawsze dokreca¢ wymaganym momentem dokrecenia dla danej
czesci dopasowanej. Uzy¢ klucza dynamometrycznego.
- Stosowane adaptery (np. adapter rurowy) w dolnym przytaczu nalezy wsunac¢ az do oporu do uchwytu rurowego
stawu kolanowego.
« Srube (6) w uchwycie rurowym nalezy zabezpieczy¢ Loctite i dokreci¢ momentem dokrecenia 16 Nm. Uzy¢
klucza dynamometrycznego (5 mm, imbus).
« Sruby centralne (31, 32, 33) nalezy zabezpieczy¢ Loctite i dokreci¢ momentem dokrecenia 35 Nm. Uzy¢ klucza
dynamometrycznego (8 mm, imbus).
Sruby odblokowujace (24) nie mogg ogranicza¢ dziatania dzwigni dwufunkcyjnej (27) w przypadku stosowania
funkgji ustawiania i muszg by¢ zabezpieczone Loctite, aby wykluczy¢ przypadkowe poluzowanie i btedne
dziatanie.
Sruby odblokowujace (24) w przypadku stosowania funkcji swobodnego ruchu stawu kolanowego nalezy
zabezpieczy¢ Loctite i dokreci¢ momentem dokrecenia 5 Nm. Uzy¢ klucza dynamometrycznego (2,5 mm,
imbus).
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« W przypadku stosowania stawu jako kolana ustalajgcego nie mozna ograniczac dziatania dZzwigni
odblokowujacej (27) oraz nylonowego ciegna dzwigni dwufunkcyjnej (41) przez kosmetyczna ostone — musza
one poruszac sie swobodnie.

Podczas dostosowywania zwrécic¢ uwage na takie zabezpieczenie nylonowego ciegna dzwigni dwufunkcyjnej
(41), aby nie zostato ono pochwycone przez narzedzia szlifierskie. Duze potencjalne zagrozenie!

Podczas regulacji ogranicznika rozciagliwego (20) za pomoca $ruby regulacyjnej (15) na tylnym ramieniu
osiowym nalezy zwréci¢ uwage na prawidtowe dziatanie lub zablokowywanie, a przed przymiarka dynamiczna
przeprowadzi¢ test dziatania.

Nalezy przestrzegaé wytycznych dotyczacych montazu oraz wskazéwek dotyczacych regulacji.

Poza opisanymi srubami nie wolno odkrecaé zadnych innych srub.

Uzycie talku, zwtaszcza w potaczeniu ze smarami, moze powodowac zablokowanie stawu. Dlatego prosimy nie
stosowac talku!

Do czyszczenia nie uzywad sprezonego powietrza. Zalecamy uzycie pedzelka.

W przypadku stosowania adaptera IKF

« W przypadku widocznych zmian, zuzycia lub ograniczenia funkcjonalnosci nalezy wymieni¢ adapter IKF lub
jego element buforowy.

« Nalezy zadbad¢, aby pacjent przed opuszczeniem placéwki medycznej zaznajomit sig ze sposobem postugiwania
sie adapterem IKF oraz proteza. Nieprzestrzeganie tej wskazéwki moze doprowadzi¢ do upadku pacjenta.

« Wszelkiego rodzaju manipulacje prowadzg do przedwczesnego zuzycia (pekniecia) adaptera.

« Zwrdci¢ uwage na prawidtowy kierunek montazu AP adaptera IKF.

« Zwrdéci¢ uwage na prawidtowy montaz elementéw buforowych.

W przypadku stosowania adaptera petlowego
+ Podczas laminowania adaptera petlowego (39) nalezy zwréci¢ uwage na dostateczne uzbrojenie wtéknem
weglowym/szklanym w celu zapewnienia bezpieczeristwa uzytkownika.
« Gwint adaptera petlowego (39) po zalaminowaniu musi by¢ wolny od resztek plasteliny i zywicy, poniewaz w
przeciwnym razie catkowite wkrecenie sruby centralnej (32) bedzie niemozliwe.
+ Uzebienia obu podktadek regulacyjnych muszg by¢ zwrécone ku sobie.

Stosowanie z 3-ramiennym adapterem trzpieniowym
« Przykrecic¢ srube zaciskowa M5 3-ramiennego adaptera trzpieniowego momentem dokrecenia réwnym 10 Nm i
zabezpieczy¢ Loctite. Uzy¢ klucza dynamometrycznego (5 mm, imbus).
+ W celu dodatkowej regulacji adapter z gwintem zewnetrznym (37) mozna wykreci¢ maksymalnie o jeden obrét.

Nalezy przestrzegac wszystkich wymienionych wyzej punktéw, gdyz w przeciwnym razie gwarancja wygasa.

KONSERWACJA

Staw nalezy poddawac konserwacji co 6 miesigcy.

Nalezy wéwczas sprawdzié:

konstrukcje,

potaczenia srubowe,

zabezpieczenie klejem i moment obrotowy $ruby centralnej,

wymagania zaopatrzenia (np. ograniczenie wagowe, stopieri ruchomosci),

wyciek srodka smarnego,

uszkodzenia stawu i czesci dodatkowych (np. dzwigni dwufunkcyjnej),

zabrudzenie tulejek,

w przypadku stosowania w funkgji kolana ustalajacego — dziatanie nylonowego ciegna,

luz AP + ML,

ogranicznik rozciagliwy (20),

wzrokowo adapter proksymalny pod katem uszkodzen,

uszkodzenia obu podktadek regulacyjnych (38) w przypadku stosowania adaptera petlowego (39),
ztacze gwintowane w przypadku stosowania adaptera z gwintem zewnetrznym (37).

W przypadku stosowania adaptera IKF: sprawdzi¢ jego prawidtowe dziatanie, w szczegélnosci zastosowany
element buforowy oraz

zabrudzenie talkiem.
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PIELEGNACJA
« Staw nalezy czysci¢ miekka Sciereczka, lekko nasaczona tagodng benzyng do czyszczenia. Nie uzywad
agresywnych srodkéw czyszczacych, poniewaz moze to spowodowad uszkodzenie uszczelek i tulejek.
« Do czyszczenia nie uzywad sprezonego powietrzal Sprezone powietrze moze wttoczy¢ zanieczyszczenia do
uszczelek i tulejek, prowadzac w konsekwencji do przedwczesnego zuzycia i uszkodzenia.

ODPOWIEDZIALNOSC

W przypadku szkody obowigzujg nastepujace zasady: Ossur rozpatruje reklamacje pod warunkiem, ze zataczono
kopie dowodu dostawy lub fakture Ossur z podaniem szczegétowego opisu przyczyny odestania towaru. Kazdy
producent odpowiada tylko za awarie wtasnej czesci dopasowanej. Producent moze ponies¢ wykraczajaca poza ten
zakres odpowiedzialnos¢, jezeli jego czesci dopasowane w sposéb udowodniony przyczynia sie do uszkodzenia lub
awarii czesci innych producentéw.

ZNAK CE / ZGODNOSC
Wszystkie cze$ci modutowe zbadano zgodnie z dyrektywa EC 93/42/EEC i opatrzono znakiem CE.

Ogdlne postanowienia

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez jednego pacjenta. Stosowanie u wigcej niz jednego pacjenta
powoduje wygasniecie odpowiedzialnosci za produkt w rozumieniu (niemieckiej) ustawy o wyrobach medycznych.
Kompatybilno$¢ produktéw Ossur oraz elementéw dopasowanych innych producentéw jest zagwarantowana, jezeli
spetnione sg nastepujace warunki:

+ czesci dopasowane sg stosowane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem (nalezy przestrzegac danej instrukgji
uzytkowania); jezeli stosowane sa czesci dopasowane o réznych maks. limitach wagowych, zastosowanie ma
maks. obcigzenie najstabszego elementu,
zastosowanie sprawdzonych, pojedynczych komponentéw nie zwalnia technika z obowiazku zweryfikowania w
ramach mozliwosci kombinacji czesci dopasowanych pod katem celowosci, nalezytego montazu i
bezpieczeristwa;
jezeli istniejg podejrzenia, ze potaczenie czesci dopasowanych nie odpowiada wymaganemu poziomowi
bezpieczeristwa, czesci nie mozna taczy¢;
budowa protezy musi odpowiadac ogélnie przyjetym, specjalistycznym zasadom rzemiosta ortopedycznego;

w przypadku zmiany warunkéw lezacych po stronie pacjenta (np. waga ciata, ruchomos¢ itd.) trzeba
niezwtocznie sprawdzi¢ przyrzad;

jezeli przyrzad byt narazony na nieproporcjonalnie duze obcigzenie (np. w wyniku upadku), nalezy przekaza¢ go
do specjalistycznego zaktadu w celu skontrolowania pod katem mozliwych uszkodzen;

nalezy przestrzegad przepiséw bezpieczeristwa dotyczacych poszczegélnych czesci dopasowanych (patrz
instrukcja uzytkowania).

Potqczenie réznych czesci dopasowanych
« Obowiazuja powyzsze ogdlne postanowienia, a dodatkowo:
« nalezy stosowac jedynie czesci dopasowane, ktére spetniajg wymogi ISO 10328;
« nalezy stosowac jedynie czesci dopasowane, ktére spetniajg wymogi ustawy dotyczacej wyrobéw medycznych;
« czesci dopasowane muszg by¢ dopasowane do typowych systeméw piramidowych lub 30-milimetrowych oraz
muszg do siebie pasowac.

OKRES UZYTKOWANIA
Maksymalny czas uzytkowania w przypadku stawu kolanowego Balance Knee OFM1/KFM1 wynosi 36 miesiecy.
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ERSATZTEILE, ZUSATZTEILE >>> ATTENTION: MISSING POLSKI TRANSLATION FOR THE TABLE

Nr. Bezeichnung Artikelnummer
1 Einstellschraube fiir Federvorbringer 1.970.818
2 Vorbringerfeder 1.970.819
6 Schraube fiir Rohraufnahme 1.970.822
13 Friktionsschraube 1.970.827
15 Einstellschraube fiir Steckanschlag 1.970.830
19 Platte fuir Streckanschlag 1.970.831
20 Streckanschlag 1.970.832
24 Entriegelungsschraube 1.970.842
28 Fixierschraube 1.970.835
31 Zentralschraube fiir IKF-Adapter, 27 mm M.631.254
32 Zentralschraube fiir Schlaufenadapter (39) und Adapter mit AufRengewinde (37), 1.970.844
29 mm

33 Zentralschraube fiir Pyramidenadapter, 40 mm 1.970.859
34 Lagerscheibe 1.970.845
35 Lagerscheibe flach 1.970.846
36 Pyramidenadapter inkl. 33, 34, 35 1.970.863
37 Adapter mit Auflengewinde M 36 x 1,5 inkl. 32, 34, 35 1.633.121
38 Justierscheiben fiir Schlaufenadapter (39) 1.970.847
39 Schlaufenadapter inkl. 32, 34, 35, 38 1.970.862
40 IKF-Adapter inkl. 31, 34, 35, 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
41 Doppelfunktionshebel M.721.222

Nur die angegebenen Ersatz- und Zusatzteile stehen zur Verfiigung.
Zur Uberpriifung des Gelenkes senden Sie bitte das zu reparierende Gelenk an Ossur.
Fiir die Dauer der Reparatur werden wir Ihnen ein Servicegelenk zur Verfiigung stellen.
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PYCCKUI

Balance Knee OFM1 un Balance Knee KFM1 npepactaBnaioT co60il nonuueHTprnyeckne KoneHHble CycTaBbl, Meloume
CTaGUNbHYI0 aNNlOMMHNEBYIO KapKacHYI0 KOHCTPYKLuio. CycTaBbl NOAXOAAT ANA NoNb3oBaTenei Knacca
aKTMBHOCTM 1-2 1 fONYCTUMOI Maccoi Tena Ao 136 Kr.

YHuKanbHasa KOHCTpyKumuA Balance Knee OFM1 1 Balance Knee KFM1 no3BonsaeT nx UCnonb3oBaHWe Kak B KauecTse
DUKCUPOBAHHOTO LWAPHVIPHOIO COUYNIEHEHUA C PYYHbIM Pa3MblKaH/EM, Tak U B KauecTBe MEXaHNYeCKoro NofBMKHOTO
KONIEHHOTO CycTaBa Af1A BO3pacTaloLleil MOBUIBHOCTY Nosib3oBaTeNs.

MOKA3AHMNA K NIPUMEHEHUIO
KoneHo Balance Knee OFM1/KFM1 npepHa3HaueHo Ana naumneHToB C aMOynaTopHOI AMcapTUKynALumnen npu nepenome n
KoneHe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA
N/a.

Pbluar ABOMHOIO AeCTBMA NO3BONAET NepeKsioueHne Mexay ABYMA GyHKLMAMM.

« lpokcmmanbHas aganTaLma MOXeT OCYLLECTBIATLCA Pa3IMYHbIMU Crlocobamu:

« Balance Knee OFM1 npu nomoLyy nupammnaHoro agantepa;

- Balance Knee OFM1 npu nomowm agantepa IKF;

- Balance Knee KFM1 npu nomoLyn neTenbHoro agantepa;

« Balance Knee KFM1 npu nomowm runb3oBoro agantepa-TpUancTHrKa (0co6eHHO NOAXOANT Af1A BPEMEHHbIX Mb3).

Bce Bo3moxHocTn aganTauum Balance Knee OFM1/KFM1 no3BonsAtoT NnocTeneHHbI CABUT Ha 5 MM B HanpasneHun AP/ML n
HeorpaHnyeHHoe BpalieHue (ckoueHue: agantep IKF).

B Bepcun Balance Knee OFM1 ¢ neTenbHbIM afjantepom K TOMY e Npyi MOMOLLM UMEIOLLMXCA PErynmpyoLmnx wané
BO3MOXHa KOppeKUua yrna crmbanms/pasrnbaHusa n/vnuv yrna agaykumnn/abaykumm go 10°. Bce onncaHHble HaCTPOKM
NONIOXKEHUA MOTYT GbiTb BbIMOMHEHbI BO BPeMA NPUMEPKM, @ TakxKe B Nto6oI NocneayoLwnii MOMeHT!

Bepcus Balance Knee OFM1 c apantepom IKF umMutnpyet aHaToMMYecKuin yron NATKu npu6ba. 5-11°, npu 3Tom, He MeHss
NpouHyto reomeTpuio cyctasa. Mpu ncnonbzosaHnm aganTepa IKF Ossur nponcxoanT pasrpy3ska Lienu CycTaBos, NO3BONAA
nonb30oBaTesNio HafleXKHOoe 1 SKOHOMALLee CUNbl NepeaBuxKeHne. Xoabba no cnerka HaknoHHbIM MOBEPXHOCTAM 1
HEePOBHbIM JOPOram CTAHOBMUTCA 3HAYMTENBHO Nerye 1 HafiexxHee. Ha Bbibop npeanaratoTca pasnnyHble NPorpeccrBHble
6ydepbl, KOTOpble MOTYT BapbMpPOBaTbCA MHAVBMAYaNIbHO B 3aBUCMMOCTY OT 0COBEHHOCTY XOAbObI NoNb3oBaTens
npotesa. Agantep IKF Ossur MOXHO NCNONb30BaTh BO BCEX KNACCaxX aKTUBHOCTU.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Balance Knee
OFM'c

Balance Knee

Balance Knee KFM'

Balance Knee KFM'
C rNb30BbIM

nMpaMmngHbim OFM'c c netenbHbIM agantepom
0O603HaueHue apanTepom apantepom IKF apanTepom TPUANCTHUKOM
ApTV]Kyﬂ 1721126 1721127 1721128 1721129
Martepuan ALCA ALCA ALCA ALCA
MpepenbHasn B36Kr 36Kr 36K BeKr
macca Tena
BbicoTa amnyTaumu 6eppo 6eapo BblufieHeHne BblYneHeHne

KoneHa
OnuHHOe 6eapo

KoneHar
LANHHOe 6eapo

O6was BbicoTa

npuon- °mMm

npuon- 74 mMmm

npuon- 'mm

npwén- 5'mMm

KOHCTPYKLUY

dddekTnBHas npunén: %7 mm npuén- 2mm npuén- 16 mm npuén:- "6 mm

BbICOTa

KOHCTPYKLMUY

BbicoTa npuo”- ¥ Mm npuo”- 33mm npuoén- 7 mm npuon- 7 mm

KOHCTPYKLMUW

Macca npuon- 6401 npwén- 7701 npuon- 8501 npwén- 735

Pacct- ot npuén- 3mm npuén- 3mm npuén- 3mm npuén:- 3mm

NOBEPXHOCTU 3emMnn

MpoKc coefnHeHne | NUpamuza nvpamuga neTenbHbI aaanTep | rMib3oBblii
apantep
TPUIUCTHUK

Da3a nepeHoca VHTErprvpoBaHHan MNHTErpMpoBaHHas VNHTErprYpOBaHHasn WHTEerpmpoBaHHas

KOHEeYHOCTH npy»KuHa npy»uHa npy»uHa npyxnHa

pacTsxeHun pacTaxeHus pacTaxeHus pacTsKeHuUn

OnopHas da3za

3aMOK B BUge
onuuw
reomeTpus ocu

3aMOK B Bufe
onuunw reomeTpua
ocu crnbanve
onopHo ¢asbl

3aMOK B Bufe
onuuw:
reomeTpus ocu

3aMOK B BUfe
onuuw:
reomMeTpus ocu

Ocn

NoNNUEHTPUYHbIE

NoNNUeHTPUYHbIE

NoNNUeHTPUYHbIE

NONINUEHTPUNYHbIE

Yron crmn6a 6e3
rnb3bl

npuén: 150°

npuén: 150°

npuén: 150°

npuén: 150°

MOHTAX NPOKCUMAJIbHOIO COEAVNHEHUA
Balance Knee OFM1 c nupamungHbIM agantepom

HapeHbTe ynopHble Konbua (34 1 35) Ha LieHTpabHbI BUHT AfiHOM 40 Mm (33), BCTaBbTe ero B LieHTpasibHOe OTBepCTre
ronoBKu cycTaBa (26) 1 3aBUHTWTE NMPaMUAHbIA aganTtep (36) 4O OTKa3a, NCNoNb3ya KPYTALWMIA MOMEHT 35 Hm.

O6paboTaiTe LeHTPanbHbIN BUHT AimHon 40 mm (33) cpefcTBom Loctite, ucnonb3yiite AHaMOMETPUYECKIN KoY (8 MM

Inbus).

Balance Knee OFM1 c apanTtepom IKF
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HapeHbTe ynopHble Konbua (34 1 35) Ha LieHTpasbHbIi BUHT AfiHOW 27 MM (31), BCTaBbTe ero B LieHTpasibHOe oTBepcTue
ronoBKu cycTasa (26) v 3aBuHTUTe aganTep IKF (40) o oTKasa, Ncnonb3ys KpyTawmin momeHT 35 Hw. Cobntogaiite
npaBuUNbHOE HanpaBneHne moHTaxa AP aganTepa IKF (40).

O6paboTaiiTe LieHTpanbHbIN BUHT AiMHON 27 Mm (31) cpeficTBOM Loctite, ncnonb3yiite AgMHaMoMeTpUYeCKni KoY (8 Mm
Inbus).

Bbi60op 1 npumeHeHre 6ydepHbIX 31eMEHTOB

Kaxgplii KOMNIeKT copepxuT 4 bydepa:
« 33apHux (P) nporpeccmsHbix bydpepa (C NpocBeprieHHbIMY OTBEPCTUAMN);
« 1nepepaHuii (A) ynopHblii 6ydpep (6e3 npocBepneHHbIX OTBEPCTUN).

Hintere Puffer ‘mit Bohrung’

Dunkelblau X"Weich Als Zusatzteil erhaltlich
Gelb Weich Im Lieferumfang enthalten
Rot Mittel Vormontiert

Braun Fest Im Lieferumfang enthalten
Blau XFest Als Zusatzteil erhaltlich

Vordere Puffer ‘ohne Bohrung’

Braun Standard Vormontiert

Blau XFest Als Zusatzteil erhaltlich

Bbi6op 1 ncnonb3oBaHmne xecTkocTn Bydepos oCyLecTBAAETCA NCXOAA 13 TpeOGOoBaHWI NaLmeHTa.
YKasaHue: ecniv Nonb30BaTeNb YyBCTBYeT cebA HeyBepeHHO, Hanp., OLLyLIaeT lerkoe noluatbiBaHue B ONopHoN dase,
MCNONb3YITe CNeAyoLLMI MO XKECTKOCTN bydep.

Ecnn ANA NoJib30BaTeNIA aMmopTn3auua B OFIOpHOI;I ¢ase He[OoCTaTOYHa, I/ICI'IOHb3yI7ITe CﬂenleLLll/llh No MArkKoCTr 6y¢ep

MoHmax 6ycepHbix 31emeHmos
Bydep 6e3 npocBepneHHbIX OTBEPCTUI CNYXKUT B KauecTse nepeaHero ynopHoro dydepa (A).

3apHuin 6ydep (P) c npocBepneHHbIMU OTBEPCTUAMM /1A MPOrPeCccMBHON amopTr3aLuy BCTaBnAeTca B agantep IKF
NpocBepneHHbIMU OTBEPCTUAMM KBEPXY (puc. 2).

KFM1c nemeneHbiM adanmepom

Ha pe3bby He Monana cMona, U LeHTPasbHbI BUHT 3aTEM MOXHO OblNIO 3aKPYTUTb NOMHOCTbIO. ITO MEeT 3HaueHve
ans 6esonacHoctu!

M3roTosbTe ay6nmKat waiibbl, Hanp. u3 Ossur Soft MFB (apT. 1.M41.512 — 1.M41.515), 1 npyKpenuTe ero ABYCTOPOHHEN
KNenKom NeHToN K agantepy.

3anaMuHUpynTe neTenbHbIN apanTep (39), UCXoAA U3 MHAKMBUAYaNbHbIX TPe6OoBaHMI NaLuueHTa, AOCTaTOUYHbIM
06EMOM YrnepofHOro 1 CTEKIIOBONOKHa.

BaxHo:

XOpOLOo coeAnHuUTe B nasax!

Mocne naMUHMpPOBaHNA pacTounTe ANCTaNbHbI KOHeL afanTepa 1 yaanuTe nnacTuivH.

HapeHbTe ynopHble Konbua (34 1 35) Ha LleHTpanbHbI BUHT AJIMHOM 29 MM (32) 11 BCTaBbTe €ro B LieHTpanbHoe
OTBEpCTVE roNoBKK CycTaBa (26).

0TKa3a, UCnonb3ya KpyTAWMIN MOMEHT 35 Hm.
Mpu MOHTaxe 06enx perynupyoLyx Wwainb ybeanTech, YTo UX MeNKue 3ybba Ha BHYTPEHHNX NOBEPXHOCTAX
HanpasneHbl Apyr Ha apyra.

HakpyTute perynupyiowme waiibbl (38) Ha pe3bby LieHTpanbHOro BUHTa (32) 1 3aBUHTUTE NeTenbHbIN aganTtep (39) A

MoNHOCTbIO 3aN0NHMTE NNACTUIMHOM LIeHTPanbHyio pe3bby netenbHoro agantepa (39), 4tobbl NPy NaMUHUPOBaHWK

(0]
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+ ObpaborTaiiTe LLeHTPaNbHbI BUHT AnvHOM 29 MM (32) cpeacTBoMm Loctite, ucnonb3yitTe guHaMoMeTpUYeCcKnin Koy (8
MM Inbus).

KFM1c auno adanmepom-mp

Mepen nofroHKow (NepekpeLyiBaHMEM) rMIb30BOTO afanTepa-TPUINCTHIKA K MHAUBMAYanbHON Gopme rnnb3bl
NPVBUHTMTE afianTep C Hapy»KHOIN pe3b6oi (37) K BHYTpeHHeN pe3bbe riib3oBOro agantepa-TpuancTHIKa.
3aduKcnpyiiTe 3aXKUMHbIN BUHT M5 runb3oBoro afantepa-TpUANCTHNKA, NCNONb3yA KPYTALWMIA MOMeHT 10 Hm.
OTperynupyite MHANBMAYaNbHY0 GOpMy rMib30BOro aganTepa-TPUANCTHIKA.

OcnabbTe 3aXMMHbIN BUHT M5 rMnb30BOro agantepa-TPUANCTHUKA 1 yAanuTe BBUHYEHHDIN aganTep.

3au3onupyiiTe BHYyTPEeHHIOW pe3bby rMib30BOro agantepa-TpUANCTHUKA XUPHOWM CMa3KoW 1 BBUHTUTE NPUCIAHHbI
B KOoMnnekTe ay6nukat. CHoBa 3adpuKCMpyiiTe 3aXXUMHbI BUHT M5 runb3oBoro agantepa-TpUnNCTHIKA, UCNOnb3ya
KpyTALWMIA MOMeHT 10 HM. 3anonHuTe npopesb rmnb30BOro agantepa-TPUANCTHIIKA, FOTIOBKY BUHTA, a TakKe
OTKPbITYIO pe3bby NnacTUIMHOM.

3anamMmUHUpPYIATe rrnb30BbIN aAanTep-TPUANCTHUK, UCXOAA U3 UHANBMAYaNbHbIX TPe6OBaHWIA NaLMEHTa,
[0CTaTOYHBIM OGBEMOM YINIePOAHOTO 1 CTEKNIOBOOKHA.

Mocne naMMHNPOBaHWUA OTBUHTUTE 3aXKUMHbIN BUHT M5 rMib30BOro agantepa-TpMANCTHUKA W yAanuTe BBUHYEHHbI
ny6nnKaT, a TakKe BO3MOXHbIE OCTaTKM CMOJIbl U NAACTUAMHA.

[InA OKOHUYaTeNbHOrO MOHTaXKa NPVBUHTKTE afianTep C HapYXHOW pe3bboii K BHYyTpeHHel pe3bbe rib308oro
apanTepa-TPUINCTHUKA.

BHuMmaHwme: ana nocnepytoLwein perynnpoBKu agantep ¢ Hapy»KHON pe3b60oi (37) MOXKHO BbIBUHTUTL MaKCMYM Ha OAWH
obopoT.

O6paboTaliTe 3aXXUMHbIV BUHT M5 rmnb30BOro agantepa-TpUMCTHIKa cpefcTBoMm Loctite, ncnonb3ya KpyTALWMIA MOMEHT
10 Hm. Micnonb3yiite ariHamomeTpuyeckmii Kitod (5 mm Inbus).

HapeHbTe ynopHble konbua (34 1 35) Ha LleHTpanbHbI BUHT AIMHOM 29 MM (32), BCTaBbTe ero B LIEHTpanbHOe oTBepcTre
ronoBKM CycTaBa (26) v 3aBUHTUTe aganTep C Hapy»Ho pe3bboii (37) Ao 0TKa3a, MCNoNb3ya KpyTALWMA MOMEHT 35 Hm.

O6paboTaiTe LieHTpanbHbIN BUHT (32) cpeacTBOM Loctite 1 ncnonb3yiite aguHamomeTpuyecknin Kntod (8 mm Inbus).

BHMMaHwe: He nepenyTaiTe LeHTpanbHble BUHTHI! MpamugHbii agantep (36) dUKcUpyeTcsa LeHTpanbHbIM BUHTOM ANVHON
40 MM (33), neTenbHbIvi aganTep (39) 1 aganTep C HapyXHoW pe3bboli (37) — LeHTpasibHbIM BUHTOM ASIMHOM 29 MM (32), a
apanTep IKF (40) - LeHTpanbHbIM BUHTOM AnMHON 27 MM (31). 9TO MMeeT 3HaueHne Ans 6esonacHocTu!

ONTUMU3ALUNA KOHCTPYKLUU NPOTE3A

MyTem ocnabneHnsa LeHTPaNbHOro BUHTa BO3MOXXHO HEOrpaHnYeHHoe BpalleHue (uckntoderme: agantep IKF), a Takxe
koppekuna AP/ML Ha 5 mm.

LononHutenbHo B Bepcun Balance Knee KFM1 ¢ neTenbHbIM aganTepom BO3MOXHbI KOPPEKLMM MONOXKEHNA NPY MOMOLLM
perynupytowmx wanb (38) npu crmbaHunm, pasrmbaHum, agayKumm n abaykumm go 10°.

BHumaHwme: Bcerfa y6exgaiTech B TOM, YTO LEEHTPaNbHbIV BUHT NPU ANHAMUYECKOV NPUMEPKE 3aTAHYT A0 OTKasa
KPYTALWMM MOMEHTOM 35 HM, UTo6bl NpefoTBPaTUTb HEXeNlaTeslbHOe BpalleHne 1 BMecTe C TeM UCKITIoUNTb ONacHOCTb ANA
nonb3oartens.



PEFYIMPOBAHUE

Q@ukcayus onopHoli ¢hasel

CycTaBbl CKOHOMIYpPUPOBaHbI Kak 06bIUHbIE 3anMpaloLre WAaPHUPHBIE KONEHA U NOCTaBNAIOTCA 3aBOAOM-MN3rOTOBUTENEM
B CObpaHHOM BUAe.

YnpaeneHue ¢pasbl nepeHoca KOHEUHOCTY NPY UCNONIb30BaHUN NpoTe3a B KaYecTBe NOABUKHOIO KoJieHa ¢
VNHTErpypoBaHHOI NPYKUHOI PacTAKEHNA
+ PerynmpoBka npyuHbl pacTsixkeHUs
— [nA nosblweHnA GYHKUMM pasrvbaHnsa NOBEPHUTE PErySIMPOBOYHBIN BUHT (1) LWYpPYynoBepTOM BNPaBo ==>.
— [ns noHwxeHus GyHKLMU pa3rnbaHyis MOBEPHUTE PEryIUPOBOYHDIN BUHT (1) LUYpYnOBEpTOM BIeBO <==

«+ PerynupoBka TpeHua ocv npy NoMoLn GpUKLMOHHOTO BMHTa (13)
— 1A MOBbILEHVA TPEHNUA OCK NOBEPHUTE GPUKLMOHHDBIN BUHT (13) Kntoyom Inbus Ha 5 MM BNpaBo ==>.
— [Ans NOHWXeHWA TPEHUA OCU NoBepHUTE GPUKLMOHHBIN BUHT (13) Kntouom Inbus Ha 5 MM BnieBo <==

TPAHCOOPMALUA CYCTABOB

DuKcMpoBaHHOE NOJIoXKeHNe ==> MeXaHN4YecKoe NonoxeHue

MoBepHWTe pa3bnokupyowuin poiuar (27) BBepx 1 yaepxusaiTe ero B JaHHON NO3MLMN.

MpoyHo 3aTAHNTe 06a Pa3bNOKMPYIOLWMX BUHTA (24) MO CTOPOHaM pa3bnoKupytoLero poiyara (27) npy nomoLym
Kntoya Inbus Ha 2,5 MM B npaByto CTOPOHY ==>, 4TOObl 3adpUKCUPOBATH €r0 B AHHON NO3ULUN.

BHUMaHwe: noaTaHWTE pa3bnokmpyoLme BUHTbI (24), NCMONb3ys KPYTALWMIA MOMEHT 5 HMm, n obpaboTaiite ux npu
3aBepLUeHNN HaCTPONKM NpoTesa cpeAcTBom Loctite. Micnonb3ynTte AHaMOMETPUYECKII Kitou.

BHuMaHume: HecobntogeHne NyHKTa 1 Npy 3aTArMBaHUM pa3bnoKMpyioLwmx BUHTOB (24) BeaeT K yTpaTe GyHKLMM CycTaBa u
fienaet HeBO3MOXXHbIM pa3mMblKaHue CycTaBa.

MexaHunyeckoe nonoxeHune ==> GUKCMPOBaHHOE NONOXKEHNE
+ TpaHchopmauma B 3anupatoLee LWapHUPHOE KOIEHO MPOUNCXOANT B 06paTHOM NopAAKe NyTem BpaleHns
pa3bnoKupyioLmx BUHTOB (24) BNeBO A0 0CBOOOXAEHUA pa3bnokupyioLero pbivara (27).
« CHoBa obpaboTaiiTe pa3bnokmpyoLme BUHTbI (24) cpencTBoM Loctite n npoBepbTe NOABUKHOCTL
pasbnokupytoLiero pbiyara (27).

BHuMmaHwme: nocne Kaxpaoii TpaHchopmaLumn nposepbTe GYHKLNOHMPOBaHMe NpoTe3a nepea nposeAeHnemM
AVHaMUYeCcKo NnpumepKu.

Ba)kHoe flononHuTeNnbHOE yKasaHue:

npu NPYMeHeHUM ONLMOHaNbHO UCMoNb3yemMoro 3amka Balance Knee OFM1/KFM1 moeT BO3HWKHYTb 3a30p. [JaHHbli
3a30p HEOBXOAMMO YCTPaHUTb, BpaLas BUHT (15) Bpaso Knouom Inbus Ha 2,5 mm. Mpy 3TOM NprXoAnT B ABUXKEHUE
pacnpamnsowmin ynop (20), yctpaHas 3a3op. Ecnu pasbnokvpytowmin pbiuar (27) He BXOAMT B Na3 JIErKo, OTKOPPEKTUPYITe
nonoxeHve pacnpamnsaioLiero ynopa (20) BpaLieHvriem BuHTa (15) Bneso.

MOHTAX PbIYATA IBOMHOIO AEUCTBUA

Ana 3anamurHupoeaHHbIX NpUEMHbIX 2U/b3

3anamuHupyinTe pe3bboBylo AeTarb B Hy>KHOM Bam mecTe.

3aduKCHpyiiTe 3aNMBOYHDIN LWAHT B TaMUHAaTe.

YcTaHOBMTE pblyar ABOMHOIO AeNcTBUA Ha pe3bboBoi aetanu. ObpaboTaiTe BUHT cpeacTBom Loctite.
MponycTnte HENNOHOBbBIN WHYP Yepe3 IUTHUKOBbIV KaHan.

YcTaHOBMTE pblyar ABOWHOIO AeNCTBUA B HUXKHIOI MO3ULMIO.

3alwenkHuTe pa3bnoKupyoLwmii polyar (21) B KoeHHOM cycTaBe.

3aduKcupyiiTe HEMNOHOBBIN WHYP Ha Pa3baoKMpytoLem pblyare (21) KoNeHHOro cycTasa.

O6paboTaiite pukcmpytowmii BUHT (19) cpefcTBom Loctite n npouHo 3ataHuTe. Micnonb3yite kntod Inbus Ha 2 mm.

AAna nnacmmaccoesix npuemMHbIX 2unb3
« lMpoceepnute NPUEMHYIO M1b3y B HYXXHOM MecTe U 3aduKcmpyiiTe pe3bboByIo AeTasb BHYTPY NPUEMHO rib3bl.
«+ YcTaHOBWTE pbluar ABONHOMO AeCTBUA 1 06paboTaliTe BUHT cpeacTBom Loctite.
« TNpwv nomoLym HanpaBAALLWMX CKO6 onpeAenyTe MapLUPYT 3alUTHOTO KaHana.
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3aduKcmpyiiTe 3alUMTHBIN KaHan HanpaBAALWMMY CKObaMu.

MponycTuTe HEMNOHOBDIN LWHYP Yepe3 3aLUUTHBIN KaHan.

YcTaHOBMTe pblyar ABOMNHOIO ANCTBIA B HMXKHIOW MO3ULIO.

3alwenkHuTe pa3bnokupyowmii polyar (21) B KONeHHOM cycTaBe.

3aduKcnpyiiTe HEMNOHOBBIN WHYP Ha Pa3bioKMpytoLWweMm pbiyare (21) KONEHHOrO CycTaBa.

O6paboTaiiTe PpuKcmpytowmin BUHT (19) cpefcTBom Loctite n npouHo 3ataHuUTe. Micnonb3yiTe Kntod Inbus Ha 2 mm.

YKasaHue: ec/iv Nosb30oBaTeslb XOUeT pa3mMblKaTb pbluar ABONHOIO ACTBUA TONbKO B ONpPeAeneHHbIX cMTyaumax (Hanp.,
NpW NONOXEHNN CUAA), BBUHTUTE NPUCNaHHbIE B KOMMNeKTe BUHTbI M4 Inbus B npefycMOTpeHHble 0TBepCTUA pblyara
nBOWHOrO fencTanaA (puc. 3). Takum 06pa3oM MOXHO NPEAOTBPATUTL COCKasb3blBaHME Pa3biOKMPYIOLEro pblyara 3a
npepenbl KOHyca 1 BMecTe C TeM ero NoCTOAHHYIO0 ie3aKTBaLuio.

WHCTPYKLUA NO BE3ONACHOCTHU

Mcnonb3yemble afjantepbl Ha MeCTe BEPXHEro KpeniieHna Hy>KHO 3aTAHYTb, UCMOMb3yA YKa3aHHbI KPyTALWA
MOMEHT COOTBETCTBYIOLLEI MPUFOHOYHON feTanu. icnonb3yiite ANHAMOMETPUYECKNI KITIoY.

Mcnonb3syemble aganTepbl (Hanp., agantep pacTpy6a) Ha MecTe HUXKHEro KpenneHns HeobXoAMMO BCTaBUTb B
pacTpy6 KonieHHOro cycTaBa Ao yropa.

O6paboTaiiTe BUHT (6) pacTpyba cpeacTBom Loctite 1 3aTAHWTE, MCnonb3ys KpyTAWMA MOMeHT 16 HMm. Mcnonb3yiiTe
OVMHaMoMeTpUuYecKkuin Kntod (5 mm Inbus).

O6paboTaiiTe LeHTpanbHble BUHTHI (31, 32, 33) cpeacTBom Loctite u 3aTAHWTE, NCNONb3ys KPYTALWMIA MOMEHT 35 Hm.
Mcnonb3yiiTe AgrHamMmoMeTpuUecknin Koy (8 mm Inbus).

Paz6nokumpytoLyme BUHTbI (24) He AOSIKHbBI NPeNATCTBOBaTb GyHKLMOHPOBaHUIO pa3brokupyioLlero pbiyara (27) npu
MCNonb30BaHUM GUKCHPYIOLLEro 3amMKa 1 AOMKHbI 6bITb 06paboTaHbl cpeAcTBoMm Loctite, 4To6bI NCKNIOUUTD
HenpeaHaMepeHHOe OCBOBOXAEHNE 1 BbIXOA 13 CTPOS.

Mpw ncnonb3oBaHUV NOABMXKHOTO KOJIEHHOTO CycTaBa obpaboTaiite pa3bnokmpytowme BUHTHI (24) cpefcTBOM
Loctite 1 3aTAHUTE, NCNONb3YA KPYTALWMIA MOMEHT 5 HM. Micnonb3yiiTe AUHaMOMETPUYECKUin Ko (2,5 mm Inbus).
Mpw ncnonb3oBaHUn 3apUKCUPOBAHHOIO CycTaBa KoCMeTYeckan o6nLoBKa He foMKHa OTpaKaTbCA Ha
bYHKUMOHMPOBaHMM pa3bnoKupyioLero pbiyara (27) u HelIOHOBOTO LHYPA Pblyara fBOMHOro fencTBnA (41), oHM
[OMKHbI NepemMeLlaTbCsa Nerko.

Bo Bpems nofroHouHbIX paboT 3aprKCMpyiTe HENNOHOBBIN LWHYP pblyara fBONHOro AencTBUA (41) Taknum obpasom,
4TOGbI OH He 3anyTanca B WANGOBaNbHbIX MHCTPYMEHTaX. BbiCoKMI noTeHyan onacHocTy!

Mpw perynupoBaHun pacnpamnsiolero ynopa (20) perynmpoBoyHbimM BUHTOM (15) Ha 3afiHei NOBOPOTHO Liande
ybeauTech B 6e3ynpeyHom GyHLMOHMPOBaHUM (3aMblKaHMK) 1 NpoBepbTe GYHKLVOHNPOBaHVE NpoTe3a nepea
OVHAMUYECKON NPUMEPKON.

CobntopaiiTe ykazaHnA no cOopke 1 perynnpoBke.

MoMVMO OMnKMCaHHbIX BUHTOB He 0CNabnAliTe HUKaKMX APYrX BUHTOB.

Mcnonb3oBaHue Tanbka, 0CO6EHHO B COYETAHMM CO CMA30YHbIMU BeLLEeCTBaMU, MOXKET NPMBECTU K 6loKafe cycTaBa.
Mo3aTomy He ncnonb3yiiTe Tanbk!

He ncnonb3yitTe cxatbiil BO3AYX ANA YNCTKW. Mbl peKkoMeHAyeM Nosib30BaTbCsA KNCTOUKOMN.

Mpu ucnonv3zoeanuu c adanmepom IKF Ossur

Mpw 3aMeTHbIX U3MEHEHWUAX, N3HOCE NN OrPaHNYEHNAX GYHKLIMOHUPOBaHWA Heo6xoanMO 3ameHuTb agantep IKF
unu ero 6ydep.

YbepnnTech, UTO NMaLMEHT, NPEXAe Yem MOKMHYTb MEAULIMHCKMI LIeHTp, yBepeH B obpalyeHum ¢ agantepom IKF n
cBOUM npoTe3om. HecobntogeHne faHHOTO YKa3aHVA MOXET NPUBECTM K NajeHUIo NaLmeHTa.

Bcsakoro poaa maHvnynAuMm BefyT K NpexaeBpemMeHHOMY 13HOCY (NofiomKe) aganTtepa.

CobniopaiiTe NpaBuibHOE HanpaBneHne moHTaxa AP aganTepa IKF.

CnepwTe 3a NPaBUIbHOCTBIO MOHTaXa 6ydepHbIX SN1EMEHTOB.
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Mpu ucnone3o8aHuu c nemesnbHLIM adanmepom
- [ina obecneueHns 6e30MacHOCTY NoMb30BaTeNs NPY NAMUHNPOBaHUK NeTenbHoro aganTepa (39) y6eaurecs B
HaNMYMM JOCTATOYHOIO KOSIMYECTBA YITIEPOAHOTO 1 CTEK/IOBOSIOKHA.
« Pe3bba netenbHoro agantepa (39) nocne NaM1HUPOBaHUA AOMKHa ObiTb CBOGOAHA OT MACTUMHA 1 OCTaTKOB
CMOJIbl, B MPOTUBHOM C/ly4Yae LIEHTPasIbHbIN BUHT (32) HE CMOXET 6biTb 3aBUHUEH MOMHOCTBIO.
« Menkue 3y6bs 06evx perynupyowmx Wwanb JomKHbl 6biTb HanpaBeHbl Apyr Ha Apyra.

MPU UCMNOJIb3OBAHUU CTUJIb30BbIM AAANTEPOM-TPUJINCTHUKOM
+ 3aTAHWTE 3aXMMHbIN BUHT M5 rnnb30BOro agantepa-TPUANCTHNKA, NCNONb3yA KPYTALMA MOMEHT 10 Hm, n
obpaboraiite cpeficTBOM Loctite. Micnonb3yiite guHamomeTpuryecknin Kntod (5 mm Inbus).
« [Ina nocnepytowen perynMpoBKM aaanTep ¢ HapyXHOMN pe3b6oii (37) MOXKHO BbIBUHTUTb MaKCMMYM Ha OfUH 060pOT.

Co6niofaiiTe Bce BbillenepeyncieHHble NYHKTbI, B NPOTUBHOM CJlyyae rapaHTus TepsAer cuny.

TEXOBCNTYKVUBAHUE

Heo6xoaumo npoBoanTb TeX06CnyKBaHNe CycTaBa Kak MUHUMYM KaXkAble 6 mecALeB.

Mpwu 3ToM He06XOAUMO NPOBEPATL:

KoHcTpyKumio;

BVHTOBbIE COefJMHEHNS;

00KMeKy 1 KPYTALYMIA MOMEHT LIEHTPaNbHOrO BUHTa;

YCNoBWA ANA CMONb30BaHWA (Hanp., NpeaenbHaa Macca Tena, ypoBeHb akTUBHOCTH);

noTepy CMa30YHbIX MaTepUanos;

NoBpeXAEHUA CyCTaBa U JOMONHUTENbHbIX AeTanei (Hanp., pbluara fJBONHOrO AENCTBUA);
3arpsA3HeHue BO BTYy/Kax;

Npwv UCNOMb30BaHUM B KauecTBe GUKCMPOBAHHOIO KosleHa: GYyHKLIMOHUPOBaHVE HENTOHOBOTO LWHYPa;
3a30p B couneHeHnmn AP n ML;

pacnpamnsowmii ynop (20);

BW3YyasibHbI/i KOHTPOJb NPOKCMMaNbHOro aganTtepa Ha NOBPeXAeHUs;

noBpexaeHns oberx perynupyowmx Wwainb (38) npu ncnonb3oBaHnn neTenbHOro agantepa (39);
pe3bboBOe coeArHeHVe NPY NCMONb30BaHUK aganTepa C HapyXHol pe3bbol (37);

npu ncnonb3osaHum ¢ agantepom IKF: nposepka ero NonHoro GpyHKLMOHNPOBaHMA, 0CO6EHHO BCTaBIEHHbIX
6ydepos;

3arpA3HeHne TanbkoM.

yxoa
. I'Ipomssonvwe UYNCTKY CyCTaBa MATKMM M1aTKOM, CMOYEHHbIM cnabbim MNPOMbIBOYHbIM 6eH3nHoM. He I/ICI'IOﬂb3yl7ITe
arpeccnBHbIX YNCTALNX CPEACTB, T. K. 3TO MOXKET NOBPeANTb YMIIOTHUTENTN U BTYNKN.
« Hewncnon b3yl7lTe oKaTbin BO3ayxX AnAa uncTkm! CKaTbin BO3yX MOXET 3arHatb 3arpA3HeHnA B YNNOTHUTENN U BTYNIKK,
YTO BeAEeT K NoBpeXaeHNAM N npexaeBpemMeHHOMY U3HOCY.

FTAPAHTUA

B cnyuae noepexaerns: Ossur obpabaTbiBaeT NPETEH3MIO TONbKO C KOMMel KBUTaHLMM 0 nocTaBke uiu cyeta ot Ossur ¢
yKa3zaHuem nogpo6HbIX MPUYMH Bo3BpaTa. Kaxablii Npon3BOANUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb TOSIbKO 3@ HENCNPABHOCTb
COBCTBEHHbIX MPUIOHOYHbBIX fieTanel. B oTaenbHbIX Clyyasnx MPOV3BOANTENA MOXHO NPK3BaTh K OTBETCTBEHHOCTH, eCnn
[lOKa3aHo, YTo ero NPUroHOYHbIE AeTaNN ABUANCH MPUUYNHOW HEUCNPABHOCTN UM NOTEPU GYHKLUM NPUFOHOYHBIX
[eTanen apyrux Npov3soguTenei.

3HAK CE/COBMECTUMOCTb
Bce mogynbHble AeTanu nposepeHbl cornacHo agupektuee EC 93/42/EEC n cHabxeHbl 3Hakom CE.

OBLUUE YCNOBUA

[laHHbBIN NPOAYKT peKoMeHAYeTCA ANA NCNOMb30BaHNA TONbKO OAHUM NaumeHToM. Mpu NCNosib30BaHNM ero HECKOIbKUMM
naumeHTamu TepsAeT CUNTy rapaHTUA B MOHMMaHN 3aKOHa O MeAUUMHCKMX NpoayKTax. CoBmecTMocTb npogykTos Ossur ¢
NPUroHOYHbIMMW AeTanAMU APYrX NPOV3BOAUTENE BO3MOXKHA B Cllyyae BbIMOMHEHUA ClefyiowwyX NyHKTOB:
MprroHoyYHble AeTany NPYMEHAIOTCA TONbKO COMMACHO UX LIeNIEBOMY HazHauYeHMio (cobntofainTe MHCTPYKLUKMIO MO
3KCnyaTauun).
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Mpwn ncnonb3oBaHUM NPUIOHOYHbIX AeTanel C PasNYHbIM TIMMUTOM NPeAenbHOM Macchl Tefla Cuy umeeT
MaKCVMasnbHasA Harpyska Hanbonee cnaboii NPUrOHOYHON feTanu.

Mcnonb3oBaHve NpoBepeHHbIX OTAENbHBIX KOMMOHEHTOB CO 3HakoM CE He 0CBOBOXAAET TEXHMKA OT 0683aHHOCTY B
pamKax CBOVX BO3MOXHOCTEN NPoBepATb KOMOUHALMIO MPUTOHOYHbIX AeTasnel Ha LenecoobpasHoCTb
MCNONb30BaHMA, NPaBUIbHOCTb MOHTaXa 1 HAAEKHOCTb.

Mpw BbIABNEHNM AaHHBIX O HECOOTBETCTBUM KOMOVIHALMM MPUTOHOYHBIX AeTaneli Heo6XxoAUMbIM TpeboBaHUAM
6e30MacHOCTN NPUTOHOYHbIE ieTany KOMOMHPOBATb HENb3A.

M3roToBneHme npoTesa JOMKHO NPOBOANTLCA B COOTBETCTBUM C O6LLENPU3HAHHBIMM NPOPECCHOHANBbHBIMUI
npasunamm opToneanyeckoin oTpaciu.

B cniyyae vi3meHeHMA ycnoBuid Ana naumeHTa (Hanp., Macca Tena, akTUBHOCTb 1 ApP.) HEOBXOAUMO HeMeJIEHHO
npoBepuTb NpoTe3.

Ecnn npoTes 6bin NOABEPrHYT HECOPa3MEPHO CUIBbHOM HarpysKke (Hanp., NageHne), OH JOMKeH ObiTb NPOBEPEH B
cneynann3npoBaHHON MacTEPCKOM Ha BO3MOXKHbIE MOBPEXAEHNS.

Heobxoaumo cobntoaaTb Npasuna, MMetoLme 3HaueHne Aia 6e30MacHOCTH, B OTHOLIEHWI OTAENbHbIX MPUFOHOYHbIX
fetanei (CM. MHCTPYKUMIO MO 3KCNyaTauuu).

Kom6uHayusa pa3nuyHeix npu2oHo4YHbIX demaneli

Cuny nmeloT BblllenepeyncieHHble YCIOBUA U AOMONIHUTENBHO:

paspeLleHo 1CNosib30BaHKE TONIbKO MPUFOHOUHbIX AeTaneil, COOTBETCTBYoLW X TpeboBaHuam ISO 10328;
paspeLleHO 1CNoJIb30BaHKE TONIbKO MPUFOHOYHDBIX AeTaneil, COOTBETCTBYIOLMX TPe6OBaHMAM 3akoHa O MPOAYKTax
MeAMLMHCKOrO HasHaueHus;

NPUrOHOYHbIE AETaNN JOMKHDBI ObITb PaccumMTaHbl Ha 06bIYHYIO MMPaMUAHYO 1K 30 MM CUCTEMY 1 NOAXOAUTL APYT

Apyry.

CPOK 3KCNMNYATALIUN
MakcMManbHbIi CPOK IKCANyaTaLmn KoneHHoro cycTasa Balance Knee OFM1/KFM1 Ossur cocTasnset 36 mecsLes.
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CMEHHbBIE, AONMOJIHUTENIbHbIE AETAJIU

Homep-

O603HauyeHne

ApTukyn

1

PerHI/IpOBOLIHbIﬁ BUHT ANA NPYXNHbI pacTAXKeHNA

1.970.818

MpyxnHa pactaxxeHuna

1.970.819

BuHT ana pactpyba

1.970.822

DPUKLUNOHHDIA BUHT

1.970.827

PerynnmpoBouHbIi BUHT ANA pacnpAMAAoLero ynopa

1.970.830

MaHenb Ans pacnpamsiowero yrnopa

1.970.831

20

Pacnpamnaiownin ynop

1.970.832

24

Pasz6nokupyiowwnii BUHT

1.970.842

28

OuKcnpyowmn BUHT

1.970.835

LleHTpanbHbii BUHT ana agantepa IKF 27 mm

M,631.254

32

LieHTpanbHbI BUHT A4 neTenbHOro agantepa 9 n agantepa c HapyXHow
pe3bboii 3729 mm

1.970.844

33

LleHTpanbHbIi BUHT ANA NMpammngHoro agantepa: 4°mm

1.970.859

YnopHoe KonbLo

1.970.845

YnopHoe KonbLio nnockoe

1.970.846

MNMupamnaHbIn aganTtep: BKA- 33 3435

1.970.863

ApanTep c Hapy>HOW pe3bboi M 36x 15 Bk- 32 34, 35

1.633.121

Perynupytowue wanbbl gns netenbHoro agantepa 49

1.970.847

39

MNeTenbHbI apganTep: BKA- 32 34 35 38

1.970.862

40

Agantep IKF- Bkn- 3" 34 35 ctaHAapTHbI Habop bydepos

M,GBI.'IOO

CraHpapTHbIN Habop 3anacHbix 6ypepos IKF

M-631.250

Ocob6o maArkuin bydep IKF

M.631.251

Ocob6o xecTkuin bydpep IKF

M-631.252

Ocob6o xecTkuin cnepeau bydep IKF

M,631.253

M

Pbluar oBonHoro aencreus

M 721222

MpenocTaBnATCA TONbKO NEPEUNCIIEHHBIE CMEHHBIE U 3aMacHble JeTau.
[N npoBepKm CycTaBa NPULLANTE HEUCNPABHbIN CycTas KomnaHum Ossur.
Ha Bpems pemoHTa Mbl NpegocTaBrm 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 Orthopidietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt
wurde fiir 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.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell
standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar med disse standardene oppnas bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur komponenter. Hvis
det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til noen tid, ber pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte & bruke enheten og
ta kontakt med hans/hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av
flere pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprevet i henhold til de gzldende officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke
findes en gaeldende officiel standard. Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnas kun, nar Ossur produkter anvendes sammen med andre
anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en uszdvanlig bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten
instrueres til omgaende at holde op med at anvende den pagaldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist. Forsigtig: Dette produkt er beregnet
og afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller laege, hvis der opstar problemer i
forbindelse med anvendelsen af dette produkt.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisaisesti maariteltyn
standardin vaatimuksien mukaisesti, kun yksikazn virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset téytetdén ja yhdenmukaisuus saavutetaan
vain silloin, kun Ossurin tuotteita kaytetaan yhdessa muiden suositeltujen Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa
epitavallista liiketta tai tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kiytts vilittémisti ja ottamaan yhteys kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on
suunniteltu ja testattu kiytettdvaksi vain yhdella potilaalla. Se on henkilskohtainen tuote, eika sitd saa milloinkaan kyttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur- produkter och -komponenter har konstruerats och testats sa att de uppfyller tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dr det inte
finns officiella standarder. Kraven i dessa standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anviands med andra rekommenderade Ossur-produkter- Patienten ska
instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgséra med sin kliniska specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon
av produktens konstruktionsdelar, Var férsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anvindning av en enskild patient och rekommenderas inte for
anvindning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid anviandning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoiévta kat Ta eEaptripata e Ossur xouv oxeS1aoTel kat eNeyXBei CUMPWVA LE T EQAPHOTIHA, ECNUA TPOTUTIA 1 éva EVSOETAIPIKG
npokaBopiopévo mpdtumo, dtav Sev ugicTatal karolo emionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBatdtnta Kat N SUPLOPPWON LE AUTA Ta TPGTUTA EMTUYXAVETAL HOVO
dtav Ta mpoidvta Kal Ta e6apTANaATA T Ossur XPnatpomololvTal e GANa OLVICT@LEVA e€apTrpiaTa e Ossur 1} ahha eykekpipéva e€aptrpata. EQv evromotei
aouviBloTn Kivnon 1} ¢BopA Tou MPOIOVTOG OE SOUIKO TUFAHA TNG CUCKEVNC OMTOIASATIOTE OTIyur, Ba mpénel va cUpBOUNEUOETE ToV AoBEVH Va GTAHATHOEL

QPEOWG Va XPNOILOTIOLE] TO TIPOIOV Kall Va GUHPBOUNEUTET TOV KAVIKO €151KO Tou. To apov Tpoidv éxel oxedlaoTei kat eheyxBei Baoel Tng xpriong amo évav acBevn. Eival mpoiov
piag xpriong kat Sev Ba mpémel MOTE va Xpnotpomolgitatl and moAoUg acBeveic. Eav mpokUuyouv omoladnmote TPoBARHATa HE T XPron TOu TApAVTOG POIGVTOG,
EMKOWWVHOTE AUEGWE ME TOV 1ATPS OAG.

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- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur so 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 sdo 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 Unico paciente e ndo deve ser utilizado em muiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagao deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sg projektowane i badane pod katem zgodnosci z obowiazujacymi normami technicznymi i regulacjami, aw
przypadku niepodlegania normalizacji — z normami opracowanymi przez naszg firme. Kompatybilno$¢ i zgodnos¢ z tymi normami sa gwarantowane tylko podczas
uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub
ruchu elementu konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzestac korzystania z niego i skontaktowac sie z lekarzem
specjalista prowadzacym. Ten produkt zostat zaprojektowany i przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno by¢ uzywane
przez wielu pacjentéw. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwigzku ze stosowaniem tego produktu, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s pfislusnymi oficidiné platnymi normami, nebo mistné platnymi
pFedpisy, pokud se 24dn4 oficilni norma neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zaru¢ena pouze v p¥ipadg, jsou-li vyrobky spole¢nosti Ossur
pouzivény ve spojeni s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se objevi neobvykl4 ville nebo opotfebeni vjrobku v konstrukénf &4sti vyrobku,
uzivatel by mél ihned prestat vyrobek pouzivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mél byt v tomto smyslu ¥ddné poucen. Tento vyrobek byl navrzen a testovan
pro pouzit pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat vice pacient. JestliZe se objevi jakékoliv potiZe s pouZivdnim tohoto vyrobku, okamité
kontaktujte zdravotnického pracovnika.



TR - Dikkat: Ossur iriinleri ve bilesenleri yirtrlikteki resmi standartlara veya resmi standardin uygulanmadigi durumda kurum-ici tanimlanms bir standarda gére
tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur trriinlerinin sadece Ossur tarafindan &nerilen diger bilesenlerle birlikte kullaniimasi
durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda olagandisi bir hareket veya iiriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz
kullanimina son verme ve klinik uzmanina danisma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu triin, tek hasta kullanimina dayali olarak test edilmistir. Bu cihaz, cok sayida
hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR. Bu iriiniin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorun yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Ru- BHumanue! V13penns n komnoHeHTb komnanum Ossur paspaboTatbl 1 IPOTECTUPOBaHbI B COOTBETCTBIN C TPeGyeMbIMM OPULIMANbHBIMM CTAHAAPTaMM UK, B
Cnyyae oTCyTCTBIA 0dULIMaNbHBIX CTaHAAPTOB, B COOTBETCTBMM C CO6CTBEHHbIMM CTaHAapTaMM KauecTsa. COBMECTMOCTb U COOTBETCTBME TPeBOBAHMAM laHHbIX
CTaH[APTOB AOCTUFAIOTCA TONBKO MPM NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB komnanum Ossur BMecTe ¢ peKoMeHA0BaHHbIMY komnatneit Ossur komnoHeHTamm. Mpn HeoGbIuHbIX
olLyLEHUAX UK NPY OBHAPYKEHNM U3HOCa CTPYKTYPHOW YaCTV YCTPONCTBa ClleflyeT PeKOMEH0BaTb NaLMEHTY HEMEANEHHO NPeKPaTUTb UCMONb30BaHNe U3aenua n
MPOKOHCY/NLTMPOBATLCA CO CBOMM BPayoM. [laHHbIi NpoayKT pa3paboTaH 1 UCMbITaH C LieNbio UCNONb30BaHNA OfHUM NauueHToM. [laHHoe uspenus HE fOmKHO 6biTb
MCNONb30BaHO HECKOMbKNMU NaLeHTaMu. [py BO3HNKHOBEHUM KaKuX-1M60 Npo6iiem Npu UCMonb30BaHNN AaHHOTO NPOAYKTa Cpasy e 06paTuTech K CneLnanmcTy-
MefuKy.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 2234 6039 102
Fax. +49 (0) 2234 6039 101
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

P.O. Box 67

751 03 Uppsala, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc I

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com

wl

Ossur hf.

Grjéthéls 1-5

110 Reykjavik, Iceland
Tel: +354 515 1300
Fax: +354 515 1366

WWW.OSSUR.COM
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