F&§ OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

BALANCE™ KNEE



EN

DE

FR

ES

NO

DA

N

EL

Fl

NL

PT

PL

cz

TR

RU

ZH

KO

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Notice d'utilisation
Instrucciones para el uso
Istruzioni per l'uso
Bruksanvisning
Brugsanvisning
Bruksanvisning

0dnylec xpHong
Kayttoohjeet
Gebruiksaanwijzing
Instrugdes de Utilizagao
Instrukcja uzytkowania
Ndvod k pouziti
Kullanim Talimatlari
NHCTPYKUMA NO NCNONb30BaHMIO
HURERERE

Bt AR

RERER

24
29
33
37
4]

46
50
55
60
65
69
73
78
82

86









ENGLISH

NUMBERING IN FIGURES
. Alignment reference line
. Socket

. Pivot Axis

. Front links

. Chassis

. Housing

. Back link

. Lock

. Lock Disable Cap

10. Release Cord

11. Handle assembly

12. Plastic tube

13. Metal fasteners

14. Crimp

15. Screw

16. Screw Insert

17. Collar washer
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FUNCTIONS AND BENEFITS
« Adult polycentric knee with geometric stability
« Excellent stability at heel strike and mid-stance yet easy to release with
toe load
Increased toe clearance in swing phase
- Easy adjustment of stability setting, extension assist and swing
friction
Available with a manual lock function
« Up to 180° of knee flexion(165° with the manual lock)
« 24 months limited warranty

INDICATIONS FOR USE
« The Balance Knee is intended exclusively for lower limb prosthetic
fittings
« Adult amputee up to 125kg (275 Ibs)
« Single speed limited community ambulator

CLEARANCE (Figure 1)

Specific instructions regarding Manual Locking Feature

Alignment notice

The Balance Knee joint is delivered already adjusted for ideal locking
position. Care must be taken when adjusting knee stability not to
compromise the function of the locking mechanism.

ALIGNMENT
Bench alignment

« Assemble prosthetic foot, pylon and knee.

« Establish knee centre height, measured from the pivot axis.

« If pylon is cut too short, do not compensate by putting a spacer into
the knee tube adapter. Doing so may compromise strength and voids
the warranty (Figure 2). Use a new Ossur pylon cut to correct length
for maximum user safety.

« Tighten tube clamp bolt to 15 Nm (11 ft-Ibs) (Figure 3) with a 5mm hex
key. Do not overtighten.



Place appropriate heel height under heel or align with user’s shoe.
Attach socket with selected adapter combination to knee.

Ensure flexion/extension and abduction/adduction angles are as
determined in user assessment.

Make sure the adapter does NOT touch the back link or front links
during full flexion (Figure 4). This can cause damage to the knee and
will void the warranty. Contact between socket and chassis or pylon
during full flexion is acceptable (Figure 5).

The alignment reference line, from bisection of the socket on ischial
level, should pass 0-10 mm in front of the pivot axis of knee and
through posterior 1/3 mark on the Flex-Foot cover (Figure 6).

Lanyard mechanism (Figure 7)

The release cord should run along the lateral or anterior side of the
prosthesis.

Laminate screw insert and plastic tube into the socket at a desired
location. For test sockets, a hole can be drilled through the socket
wall followed by pre-heating the thread insert and pressing it in place
from inside the socket.

Attach Balance Knee to the socket.

Fasten the handle assembly to socket with screw and collar washer in
place.

Thread release cord through plastic tube(if used) and metal fasteners
on each end.

Thread release cord through unlocking split ring/handle and back
through metal fastener.

Shorten the release cord to the length that suits the user and make
sure that the release cord is slightly tensioned.

Crimp fasteners by pliers or pinch the center with a punch and mallet.
Ensure that the release cord is not impaired

Static alignment

« For safety, please make initial adjustment with user standing between
parallel bars!

« Fit prosthesis and check for correct length.

« Make sure foot is flat on the floor, knee is in neutral position and
socket angles are correct.

« When user shifts weight onto the prosthesis, the locking function
should be activated or the knee should be in stable position. Modify
alignment if necessary.

PRODUCT SPECIFIC TRAINING AND ADJUSTMENTS
Instructing new users is essential to achieve a successful rehabilitation.

DYNAMIC ALIGNMENT
For safety, please make initial adjustments with the user between parallel
bars!

Explain function of knee stability. It is important the user understands
how the knee stability functions before walking.
« When the locking mechanism is activated the flexion of the Balance
Knee Joint is blocked.
« When the locking mechanism is deactivated the Balance Knee Joint is
stable from heel strike to midstance.
— Knee flexion is initiated during roll-over of the foot.



— Ask the user to actively release the knee from stable position by
moving the weight over the toe simulating roll-over and then back
to foot flat.

— Roll over can also be simulated by pelvic rotation and it is
important that the user is aware of this, to ensure stability when
turning.

Locking Mechanism settings

« Use the lock disable cap to temporarily activate or deactivate the
locking mechanism(Figure 8). To deactivate the lock put the lock
disable cap on the lock and to activate the lock remove the lock
disable cap.
To deactivate the locking mechanism permanently: remove the knee
cap (Figure 9). Remove the two split rings (Figure 10). Use 2.0 mm
hex key to remove the lock pivot pin (Figure 10). Remove both lock
and springs (Figure 11). Put the knee cap back on.

LEVEL GROUND WALKING
Adjust the stance release setting if needed:

Stance release setting (Figure 12):
+ Use 4 mm hex key to adjust the stance release position, this setting
must be adjusted without weight bearing to prevent damage.
« Clockwise: Earlier stance release and initiation of flexion becomes
easier.
« Counter-clockwise: Later stance release and increased stability.

When a suitable knee release setting has been found, the extension assist
can be adjusted to the user‘s self selected walking speed.

Extension assist setting (Figure 13):
+ Insert a4 mm hex key in the round holes of the grey spring housing
from the rear to adjust spring tension.
« Right turn: Increases extension assist.
+ Left turn: Decreases extension assist.

When preferred extension assist setting has been achieved the constant
friction can be adjusted to eliminate terminal impact if neccessary. Please
note that excessive constant friction may cause insufficient extension
speed.

Constant friction setting (Figure 14):
« Use 4 mm hex key to adjust the constant friction, be careful not to
overtighten, max torque is 3 Nm.
« Clockwise: Increases friction.
- Counter-clockwise: Decreases friction.

As confidence increases, have the user walk outside of the parallel bars.
Make sure the user can change directions and turn around without using
pelvic rotation on the prosthetic side, as this may cause inadvertent knee
joint release.

SITTING DOWN
« Place feet evenly (or prosthetic foot slightly anterior) and shift weight
onto forefoot using hip flexors. Knee will initiate flexion.
+ Use sound limb to accept weight for sitting



« Users finding it difficult to sit down can also benefit from using pelvic
rotation to initiate flexion of the knee instead of hip flexors.

STAIR DESCENT
For safety reasons it is recommended that Balance Knee users descent
stairs with a fully extended knee.

FOLLOW UP CHECK
« Reassess adjustments after a couple of weeks
« It may be necessary to change adjustments after user has gained
experience with the knee.

CARE AND MAINTENANCE

The Balance Knee is designed for a maintenance free service life.
Excessive exposure to water/moisture or submerging the knee may
however significantly reduce the service life and will void the warranty.
If cleaning is needed, wipe the knee with soft cloth moistened with
small amount of general purpose oil (3 in 1) or sewing machine oil.
DO NOT use solvent to clean the knee. Bearings and seals may be
damaged.

DO NOT use compressed air to clean knee. Air forces pollutants into
bearings and may cause malfunctions and wear.

CauTion! Avoid placing hands or fingers near moving joints.

LIABILITY

The manufacturer recommends using the device only under the specified
conditions and for the intended purposes. The device must be
maintained according to the instructions for use. The manufacturer is
not liable for damage caused by component combinations that were not
authorized by the manufacturer.

COMPLIANCE

This component has been tested according to 1SO 10328 standard to 3
million load cycles. Depending on the amputee’s activity this
corresponds to a duration of use of 3 to 5 years. We recommend carrying
out regular yearly safety checks

‘ IS0 10328 -P6-125kg*)  /N\ ’

*) Body mass limit not to be exceed! l

For specific conditions and limitations of use see
manufacturer’s written instructions on intended use!




DEUTSCH

NUMMERIERUNG IN DEN ABBILDUNGEN
. Referenzlinie

. Schaft

. Drehachse

. Vordere Achsverbindung

. Rohraufnahme

. Gehiuse

. Hintere Achsverbindung

. Schloss

. Schlossdeaktivierungskappe
10. Entriegelungsschnur

11. Griffmontur

12. Kunststoffschlauch

13. Metallbefestigungen

14. Crimp

15. Schraube

16. Gewindeeinsatz

17. Unterlegscheibe

WOy U AWN —

FUNKTIONEN UND EIGENSCHAFTEN
« Polyzentrische Prothese mit geometrischer Stabilitét fiir Erwachsene
« Hervorragende Stabilitit beim Auftreten und in der Standphase sowie
einfache Freigabe durch Zehenbelastung
Erhohte Zehenhebung in der Schwungphase
Einfache Anpassung der Stabilititseinstellungen, Extensionshilfe und
Achsfriktion in der Schwungphase
Erhiltlich mit einer manuellen Verriegelungsfunktion
« Bis zu 180° Kniebeugung (165° mit manuellem Schloss)
+ 24 Monate eingeschrinkte Garantie

INDIKATIONEN
- Das Balance Knee wird ausschlie3lich fiir Prothesenversorgungen der
unteren Extremitit verwendet
« Fur erwachsene Amputierte mit einem Korpergewicht von bis zu 125
kg
« Patienten, die nur mit einer Geschwindigkeit gehen kénnen

ANHEBEN (Abb. 1)

Spezielle Hinweise zur manuellen Schlossfunktion

Hinweis zur Ausrichtung

Das Balance Knee wird bereits mit optimaler Schlossposition geliefert.
Vorsicht ist geboten, wenn Sie die Kniestabilitit justieren, um nicht die
Funktion des Verriegelungsmechanismus zu beeintrachtigen.

AUSRICHTUNG
Geometrische Ausrichtung
« Setzen Sie die FuRprothese, das Dampferrohr und das Knie
zusammen.
« Ermitteln Sie, gemessen ab der Drehachse, die Hohe der Kniemitte.
« Wenn das Ddmpferrohr zu kurz geschnitten ist, sollten Sie dies nicht
durch eine Abstandsscheibe im Kniershrenadapter ausgleichen. Dies
kénnte zu einer beeintrichtigten Stédrke und zum Erldschen der
Garantie fiihren (Abb. 2). Verwenden Sie ein neues Dampferrohr von



Ossur, das auf die korrekte Lange zugeschnitten ist, um eine
maximale Patientensicherheit zu gewihrleisten.

Ziehen Sie die Rohrschellenbolzen mit einem 5 mm-Imbusschliissel
auf15 Nm an (Abb. 3). Bolzen nicht tiberdrehen.

Positionieren Sie eine geeignete Absatzhéhe unter den Absatz oder
gleichen Sie den Schuh des Patienten an.

Befestigen Sie den Schaft mit der gewihlten Adapterkombination am
Knie.

Stellen Sie sicher, dass die Winkel fuir die Beugung/Streckung und das
Abspreizen/Anziehen der Patientenbewertung entsprechen.

Stellen Sie sicher, dass der Adapter wihrend der vollen Beugung
NICHT die hinteren oder vorderen Achsverbindungen beriihrt

(Abb. 4). Dies kann zur Beschidigung der Prothese und zum
Erléschen der Garantie fiihren. Der Kontakt zwischen Schaft und
Gehiuse oder Dampferrohr wihrend der vollen Beugung ist zulassig
(Abb. 5).

Die Referenzlinie, ab Zweiteilung des Schafts auf Ischia-Hohe, sollte 0
—10 mm vor der Drehachse des Knies und durch die 1/3-Markierung,
die sich posterior auf der Flex-Foot-Abdeckung befindet, durchlaufen
(Abb. 6).

Schnurmechanismus ( Abb. 7)

« Die Entriegelungsschnur muss auf der Aufden- oder Vorderseite der
Prothese entlang laufen.
Laminieren Sie den Gewindeeinsatz und den Kunststoffschlauch an
einer fiir den Anwender gut erreichbaren Stelle am Schaft ein. Bei
Testschaften kann ein Loch durch die Schaftwand gebohrt und
anschlieRend der Gewindeeinsatz erwirmt und von innerhalb des
Schafts eingesetzt werden.
Verbinden Sie das Balance Knee mit dem Schaft.
Befestigen Sie den Griff mit eingesetzter Schraube und
Unterlegscheibe am Schaft.
Fiihren Sie die Entriegelungsschnur durch den Kunststoffschlauch
(sofern verwendet) und die Metallbefestigung an jedem Ende.
Fuhren Sie die Entriegelungsschnur durch den Entriegelungs
federring/Griff und zuriick durch die Metallbefestigung.
Kiirzen Sie die Entriegelungsschnur auf eine fiir den Anwender
geeignete Linge und stellen Sie sicher, dass sie leicht gespannt ist.
Verklemmen Sie die Befestigungsschnur mit einer Zange oder
driicken Sie die Mitte mit Kérner und Hammer zusammen.
Stellen Sie sicher, dass die Entriegelungsschnur nicht durch eine
Kosmetikverkleidung behindert wird, damit sie sich frei und ohne
Reibung bewegen kann.

Statischer aufbau

« Sicherheitshalber sollten die ersten Anpassungen vorgenommen
werden, wenn der Patient zwischen den Holmen eines Barren steht.

« Setzen Sie die Prothese an und kontrollieren Sie die korrekte Linge.

« Stellen Sie sicher, dass der Fuf flach auf dem Boden steht, das Knie
sich in einer neutralen Position befindet und die Schaftwinkel richtig
sind.

« Wenn der Anwender das Gewicht auf die Prothese verlagert, sollte die
Schlossfunktion aktiviert werden oder sich das Knie in einer stabilen
Position befinden. Verandern Sie ggf. die Ausrichtung.



PRODUKTSPEZIFISCHE EINWEISUNG UND ANPASSUNGEN
Die Einweisung neuer Patienten ist wichtig, um eine erfolgreiche
Rehabilitation zu erzielen.

DYNAMISCHE AUSRICHTUNG
Sicherheitshalber sollten die ersten Anpassungen vorgenommen werden,
wenn der Patient zwischen den Holmen eines Barren steht.

Erldutern Sie die Funktion der Kniestabilitit. Es ist wichtig, dass der
Anwender versteht, wie die Kniestabilitit funktioniert, bevor er mit der
Prothese luft.

« Wenn der Schlossmechanismus aktiviert ist, ist die Flexion des

Balance Knee-Gelenks blockiert.

« Wenn der Schlossmechanismus deaktiviert ist, ist das Balance Knee-
Gelenk vom Fersenauftritt bis zur mittleren Standphase stabil.

— Die Kniebeugung wird beim Abrollen des Fufles aktiviert.

— Bitten Sie den Anwender, das Knie aus einer stabilen Position aktiv
freizugeben, indem er das Gewicht erst durch das Abrollen der
Zehen und dann zuriick auf die FuRsohle verlagert.

— Das Abrollen kann auch durch eine Beckendrehung simuliert
werden. Es ist wichtig, dass der Anwender dies weif3, um beim
Umdrehen die Stabilitat zu gewihrleisten.

Einstellungen des Schlossmechanismus

« Verwenden Sie die Schlossdeaktivierungskappe, um voriibergehend
den Schlossmechanismus zu aktivieren oder zu deaktivieren (Abb. 8).
Um das Schloss zu deaktivieren, setzen Sie die
Schlossdeaktivierungskappe auf das Schloss. Um es zu aktivieren,
entfernen Sie die Schlossdeaktivierungskappe.

« So deaktivieren Sie den Schlossmechanismus dauerhaft: Entfernen
Sie die Kniekappe (Abb. 9). Entfernen Sie die beiden Spaltringe
(Abb. 10). Entfernen Sie mithilfe eines 2,0 mm-Sechskantschliissels
den Schlossdrehstift (Abb. 10). Entfernen Sie Schloss und Federn
(Abb. 11). Setzen Sie die Kniekappe wieder auf.

GEHEN AUF EBENEM GRUND
Passen Sie Einstellungen der Standfreigabe bei Bedarf an:

Einstellung der Standfreigabe (Abb. 12):

« Stellen Sie mit einem 4 mm-Sechskantschliissel die
Standfreigabeposition ein. Diese Einstellung muss ohne
Gewichtsbelastung erfolgen, um Schiaden zu vermeiden.

« Im Uhrzeigersinn: Spitere Standfreigabe und erhshte Stabilitit.

« Gegen den Uhrzeigersinn: Eine frithere Standfreigabe und der Beginn
der Beugung kénnen einfacher vorgenommen werden.

Wenn die richtige Einstellung fiir die Kniefreigabe ermittelt wurde, kann
die Extensionshilfe an die selbst vom Anwender gewihlte
Gehgeschwindigkeit angepasst werden.

Einstellung der Extensionshilfe (Abb. 13):

« Fuhren Sie einen 4 mm-Inbusschliissel von hinten in die runden
Locher des grauen Federgehiuses, um die Federspannung
einzustellen.

« Rechte Drehung: Erhsht die Extensionshilfe.

« Linke Drehung: Reduziert die Extensionshilfe.



Wenn die bevorzugte Einstellung fiir die Extensionshilfe erreicht wurde,
kann die konstante Reibung angepasst werden, um bei Bedarf einen
Endanschlag zu vermeiden. Bitte beachten Sie, dass eine iibermifige
konstante Reibung zu einer unzureichenden Extensionsgeschwindigkeit
fiihren kann.

Einstellung der konstanten Reibung (Abb. 14):

« Stellen Sie mit dem 4 mm-Inbusschliissel die konstante Reibung ein,
um die Federspannung einzustellen. Achtung: Nicht tiberdrehen. Das
maximale Drehmoment liegt bei 3 Nm.

« Im Uhrzeigersinn: Erh6ht die Reibung

« Gegen den Uhrzeigersinn: Reduziert die Reibung.

Wenn das Vertrauen wichst, sollte der Patient auflerhalb der Holme zu
laufen beginnen. Stellen Sie sicher, dass der Patient Richtungen dndern
und sich umdrehen kann, ohne die Beckendrehung auf der
Prothesenseite einzusetzen, da dies zu einer versehentlichen Freigabe
des Kniegelenks fiithren kann.

HINSETZEN

« Platzieren Sie die FiiRe ebenerdig (oder die FuBprothese etwas
zuriick), verlagern Sie das Gewicht mit Hilfe der Hiiftbeuger nach
vorn auf den Vorderfuf’. Das Knie beginnt die Beugung.

« Verlagern Sie zum Hinsetzen das Gewicht auf das gesunde Bein.

« Patienten, die Probleme beim Hinsetzen haben, kénnen anstatt der
Hiftbeuger die Beckendrehung nutzen, um die Flexion des Knies zu
aktivieren.

TREPPEN HINUNTERGEHEN
Aus Sicherheitsgriinden sollten Triger des Balance Knee Stufen mit
einem vollstindig gestreckten Knie hinuntergehen.

NACHKONTROLLE
- Die Einstellungen sollten nach zwei Wochen erneut tiberpriift werden.
« Ggf. sind Anpassungen erforderlich, nachdem der Patient mehr
Erfahrung mit der Prothese gewonnen hat.

PFLEGE UND WARTUNG

« Das Balance Knie ist wartungsfrei.

« Eine ibermifige Belastung durch Wasser/Feuchtigkeit oder das
Eintauchen der Prothese in Flissigkeiten kann die Lebensdauer
erheblich reduziert werden und zu einem Erléschen der Garantie
fuhren.

« Sollte eine Reinigung erforderlich sein, kénnen Sie die Prothese mit
einem weichen, mit etwas Allzweck-6 (3 in 1) oder N#hmaschinens!
befeuchteten Tuch abwischen.

« Verwenden Sie KEINE Lésungsmittel zur Reinigung der Prothese. Die
Kugellager und Abdichtungen kénnten beschidigt werden.

+ Verwenden Sie KEINE Druckluft, um das Knie zu reinigen. Die Luft
driangt Schmutz in die Kugellager, was zu Funktionsschiaden und
Abnutzung fithren kénnte.

VORSICHT! Vermeiden Sie mit Hianden oder Fingern in die
Nihe beweglicher Teile zu kommen.



HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Geridt nur unter den angegebenen
Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken zu verwenden. Die
Vorrichtung muss entsprechend den Gebrauchshinweisen gepflegt
werden. Der Hersteller haftet nicht fiir Schiaden, die durch Kombination
von Komponenten verursacht werden, die nicht vom Hersteller
zugelassen sind.

NORMKONFORMITAT

Diese Komponente wurde nach ISO-Norm 10328 mit 3 Millionen
Belastungszyklen getestet. Je nach Aktivitit des Amputierten entspricht
dies einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren. Wir empfehlen, regelmifige
jahrliche Sicherheitstiberprifungen durchzufiihren

‘ 1SO 10328 - P6 - 125 kg %) A’

*) Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!
f Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

hinsichtlich des Verwendungszwecks!




FRANCAIS

NUMEROTATION DANS LES FIGURES
. Ligne de référence d'alignement

. Emboiture

. Axe pivot

. Bielles antérieures

. Chassis

. Logement

. Bielle postérieure

. Verrou

. Bouchon de désactivation du verrou
10. Cordon de déverrouillage

11. Dispositif de poignée

12. Tube en plastique

13. Fixations métalliques

14. Sertissage

15. Vis

16. Insert de la vis

17. Rondelle
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CARACTERISTIQUES ET AVANTAGES

« Genou polycentrique adulte a stabilité géométrique

« Excellente stabilité lors de I'attaque du pas et en milieu de phase

d’appui, et facile a libérer quand la pointe du pied quitte le sol

« Dégagement supérieur des orteils pendant la phase pendulaire
Réglage facile de la stabilité, du rappel a I'extension et de la friction
pendulaire
« Existe aussi avec une fonction de verrouillage manuel
Jusqu'a 180° de flexion de genou (165° avec le verrou manuel)
« Garantie limitée de 24 mois

INDICATIONS D'UTILISATION
« Le genou Balance Knee est exclusivement destiné a I'appareillage
prothétique des membres inférieurs
« Destiné aux amputés adultes pesant jusqu’a 125 kg
- Patients 2 activité modérée a normale pour des déplacements a
vitesse constante

DEGAGEMENT (Figure 1)

Instructions spécifiques concernant la fonction de verrouillage manuel
Notice d’alignement

L'articulation de genou Balance Knee est livrée déja réglée sur une
position de verrouillage idéale. Lors du réglage de la stabilité de genou,
faites attention a ne pas compromettre la fonction de mécanisme de
verrouillage.

ALIGNEMENT
Alignement de la prothése
+ Assembler le pied, le tube et le genou de la prothese.
« Etablir la hauteur sol/genou mesurée a partir de I'axe de rotation du
genou.
« Si le tube est trop court, ne pas compenser en plagant une entretoise
dans le tube de I'adaptateur. Ceci risquerait de compromettre la
solidité de votre protheése et de faire annuler sa garantie (Figure 2).



Utiliser un nouveau tube Ossur d’une longueur appropriée pour

assurer une sécurité maximale pour l'utilisateur.

Serrer le collier du tube 215 Nm (11 ft-Ib) (Figure 3) a I'aide d’une clé

hexagonale de 5 mm. Ne pas trop serrer.

Placer la hauteur de talon appropriée sous le talon ou aligner avec la

chaussure du patient.

Fixer 'emboiture avec I'adaptateur choisi sur le genou.

Vérifier que les angles de flexion/extension et d’abduction/adduction

sont conformes aux angles définis avec I'utilisateur.

S’assurer que I'adaptateur ne touche PAS la bielle postérieure ou les

bielles antérieures lors de la flexion compléte (Figure 4). Ceci peut

endommager le genou et entrainer I'annulation de la garantie. Un
contact ente I'emboiture et le chassis ou le tube pendant une flexion

compléte est acceptable (Figure 5).

+ Laligne de référence d’alignement, entre le milieu de 'emboiture au
niveau ischiatique, doit passer 0-10mm devant I'axe de rotation du
genou et a travers la marque du 1/3 postérieur sur le cosmétique du
Flex-Foot (Figure 6).

Mécanisme de la cordelette (Figure 7)

« Le cordon de déverrouillage doit suivre le coté latéral ou antérieur de

la prothese:

« Laminez l'insert de la vis et le tube en plastique dans I'emboiture a la
position voulue. Pour les emboitures d’essai, un trou peut étre percé
a travers I'emboiture. Puis, préchauffez I'insert taraudé et maintenez-
le en place de I'intérieur de I'embofture.

Fixez le Balance Knee a I'embofture.

« Connectez le dispositif de poignée a I'emboiture alors que la vis et la

rondelle sont a leur place.

Enfilez le cordon de déverrouillage a travers le tube en plastique (le

cas échéant) et les fixations métalliques a chaque extrémité.

Enfilez le cordon de déverrouillage a travers I'anneau fendu/la

poignée de déverrouillage du genou, puis a nouveau dans la fixation

métallique.

« Raccourcissez le cordon de déverrouillage a la longueur adaptée a

I'utilisateur et assurez-vous qu'il est Iégérement tendu.

Sertissez les fixations avec une pince, ou pincez le centre avec un

perforateur et un maillet.

« Assurez-vous que le cordon de déverrouillage n'est pas bloqué par le
revétement cosmétique, afin que le cordon puisse bouger librement
et sans friction.

Alignement statique

« Pour des raisons de sécurité, réaliser les réglages initiaux a l'aide de
barres paralléles pour soutenir 'utilisateur !

« Mettre la prothése et vérifier que la longueur est correcte.

« Vérifier que le pied repose bien a plat sur le sol, que le genou est en
position neutre et que les angles de I'embofture sont corrects.

« Lorsque l'utilisateur fait reposer son poids sur la prothése, la fonction
de verrouillage doit étre activée ou le genou doit étre dans une
position stable. Modifier 'alignement si nécessaire.

ENTRAINEMENT ET REGLAGES PROPRES AU PRODUIT
La formation des nouveaux utilisateurs est indispensable a la conduite
d’une réhabilitation réussie.



ALIGNEMENT DYNAMIQUE
Pour des raisons de sécurité, réaliser les réglages initiaux a 'aide de
barres paralléles pour soutenir 'utilisateur !

Expliquez la fonction de la stabilité du genou. Il est important que
I'utilisateur comprenne comment la stabilité du genou fonctionne avant
de marcher.

« Lorsque le mécanisme de verrouillage est activé, la flexion de
I'articulation de genou Balance Knee est bloquée.

« Lorsque le mécanisme de verrouillage est désactivé, la flexion de
I'articulation de genou Balance Knee est stable, de I'attaque du talon a
la phase d’appui.

— La flexion du genou est initiée des lors que le pied amorce la
démarche.

— Demander a l'utilisateur de libérer volontairement le genou de sa
position stable en faisant passer son poids au-dessus de la pointe
de pied imitant la démarche et de remettre son pied a plat.

— La démarche peut aussi étre simulée par une rotation pelvienne ;
il importe que I'utilisateur en soit conscient, pour que sa stabilité
soit assurée lorsqu'il se retourne.

Réglages du mécanisme de verrouillage

« Utilisez le bouchon de désactivation du verrou pour activer ou
désactiver le mécanisme de verrouillage de fagon temporaire
(Figure 8). Pour désactiver le verrou, mettez le bouchon de
désactivation du verrou sur le verrou ; pour activer le verrou, retirez le
bouchon de désactivation de verrou.

« Pour désactiver le mécanisme de verrouillage de fagon permanente:
retirez le capot de genou (Figure 9). Retirez les deux anneaux fendus
(Figure 10). Utilisez une clé hexagonale de 2 mm pour retirer le
tourillon de verrouillage (Figure 10). Retirez le verrou et les ressorts
(Figure 11). Remettez le capot de genou en place.

MARCHE SUR TERRAIN PLAT
Régler la libération de la phase d’appui si nécessaire:

Réglage de la libération de la phase d’appui (Figure 12):

« Utiliser une clé hexagonale de 4 mm pour régler la position de la
libération de la phase d’appui. Pour éviter toute blessure ce réglage
peut &tre modifié sans mise en appui.

« Dans le sens des aiguilles d’une montre : Libération de la phase
d’appui plus tardive ; plus grande stabilité.

« Dans le sens contraire aux aiguilles d’une montre : Libération de la
phase d’appui plus tét ; le début de la flexion devient plus facile.

Une fois qu’un réglage de libération du genou adéquat a été trouvé, le
rappel a l'extension peut étre réglé en fonction de la vitesse de marche
que l'utilisateur aura choisie.

Réglage du rappel a I'extension (Figure 13) :
« Insérer une clé hexagonale de 4 mm dans les trous ronds du corps du
ressort gris a partir de |'arriere pour régler la tension du ressort.
« Tour vers la droite: augmente le rappel a I'extension.
- Tour vers la gauche: diminue le rappel a I'extension.



Lorsque le rappel a I'extension souhaité a été atteint, la friction constante
peut étre réglée de facon a éliminer I'impact terminal si nécessaire. Il
convient de noter qu’une friction constante excessive pourrait causer une
vitesse d’extension insuffisante.

Réglage de la friction constante (Figure 14):

« Utiliser une clé hexagonale de 4 mm pour régler la friction constante,
en prenant soin de ne pas trop serrer. Serrer au couple maximum de 3
Nm.

« Dans le sens des aiguilles d’une montre : augmente la friction.

« Dans le sens contraire aux aiguilles d'une montre : diminue la friction.

Une fois l'utilisateur en confiance, le faire marcher sans I’aide des barres
paralléles. S’assurer que I'utilisateur peut changer de direction et se
retourner sans utiliser de rotation pelvienne du c6té de la prothese, dans
la mesure ol cela pourrait entrainer une libération involontaire de
I'articulation du genou.

S'ASSEOIR

« Avec les deux pieds au méme niveau (ou la prothése de pied
|égerement en avant), lui demander de faire basculer son poids vers
I'avant-pied, a I'aide des fléchisseurs de la hanche. La flexion du
genou sera initiée.

- Le patient doit utiliser son membre sain pour supporter son poids
lorsqu'il s’assoit.

« Les utilisateurs ayant du mal a s’asseoir peuvent aussi bénéficier de la
rotation pelvienne pour initier la flexion du genou au lieu des
fléchisseurs de la hanche.

DESCENTE DES ESCALIERS

Pour des raisons de sécurité, nous conseillons aux utilisateurs du genou
Balance Knee de descendre les escaliers en ayant leur genou en extension
compléte.

CONTROLE ET SUIVI
- Aprés deux semaines, réévaluer les réglages.
« Il peut s’avérer nécessaire de modifier les réglages une fois que le
patient a acquis une certaine expérience dans ['utilisation du genou.

MAINTENANCE ET ENTRETIEN

Le genou Balance Knee a été congu pour une durée de vie ne
nécessitant aucun entretien.

Néanmoins, si le genou est exposé a trop d’eau ou d’humidité ou est
submergé, cela réduira considérablement sa durée de vie et
entrainera I'annulation de la garantie.

Si un nettoyage s’avére nécessaire, essuyer le genou a I'aide d'un
chiffon doux légérement imbibé d’huile a usage général (3 en 1) ou
d’huile pour machine a coudre.

NE JAMAIS utiliser de solvant pour nettoyer le genou. Les roulements
et les joints seraient endommagés.

NE JAMAIS utiliser d’air comprimé pour nettoyer le genou. Ainsi, les
polluants pénétreraient dans les roulements, ce qui pourrait causer
des dysfonctionnements et une détérioration prématurée.

AtTENTION! Evitez de placer les mains ou les doigts prés de

= I'articulation du genou en mouvement.
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RESPONSABILITE

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les
conditions spécifiées et aux fins prévues. Le dispositif doit étre entretenu
conformément aux consignes d'utilisation. Le fabricant ne peut étre tenu
pour responsable des dommages causés par des associations de
composants non autorisés par le fabricant.

CONFORMITE

Ce composant a été testé conformément a la norme 1SO 10328 qui
s'applique a 3 millions de cycles de charge. Cela correspond a une durée
d'utilisation de 3 2 5 ans selon l'activité de I'amputé. Il est conseillé
d'effectuer des contréles de sécurité réguliers chaque année.

IS0 10328 -P6-125kg ) A\

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

En cas dutilisation spécifiques ou pour connaitre les
A limitations dutilisation, consulter les consignes
dutilisation écrites du fabricant




ESPANOL

NUMERACION EN LAS FIGURAS
. Linea de referencia de alineacién
. Encaje

. Pivote

. Piezas de conexién delantera

. Armazén

. Carcasa

. Pieza de conexién trasera

. Blogqueo

. Tapa desactivacién de bloqueo
10. Cordén de liberacién

11. Accesorio del mango

12. Tubo pléstico

13. Fijaciones de metal

14. Tope

15. Tornillo

16. Insercién del tornillo

17. Arandela
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FUNCIONES Y VENTAJAS

- Rodilla policéntrica para adulto, con estabilidad geométrica

« Excelente estabilidad en el juego del talén y en media estancia,
aunque fécil de desbloquear con la carga sobre la punta del pie
Aumento en el despeje de la punta del pie en la fase de oscilacién
Fécil ajuste de los valores de estabilidad, asistencia para la extensién
y friccién de oscilacién
Disponible con una funcién de bloqueo manual
Hasta 180° de flexién de la rodilla (165° con el bloqueo manual)
24 meses de garantia limitada

INDICACIONES DE USO
« El uso previsto de la Balance Knee es exclusivamente para ajustes
protésicos de miembros inferiores
+ Adultos amputados de hasta 125 kg
« Persona ambulante limitada a una sola velocidad

DISTANCIA LIBRE (Figura 1)

Instrucciones especificas relativas a la caracteristica de bloqueo manual
Aviso sobre la alineacién

La articulacién de rodilla Balance Knee se entrega ya ajustada en la
posicién ideal de bloqueo. Se debe tener cuidado cuando se ajusta la
estabilidad de la rodilla para no poner en riesgo la funcién del
mecanismo de bloqueo.

ALINEACION
Alineacién estitica
« Monte el pie, la columnay la rodilla protésicas.
« Establezca la altura del centro de la rodilla, medida desde el pivote.
« Sila columna es demasiado corta, no compense poniendo un
espaciador dentro del adaptador del tubo de la rodilla. Hacer eso
puede afectar a la fuerza y anular |a garantia (Figura 2). Utilice una
columna nueva Ossur cortada a la longitud correcta, para méxima
seguridad del usuario.



Apriete el perno de la abrazadera del tubo hastal5 Nm (11 ft-Ibs)
(Figura 3) con una llave Allen de 5mm. No apriete demasiado.
Establezca una altura apropiada a nivel del talén o alinee con el
calzado del usuario.

Una el encaje a la rodilla con la combinacién de adaptador
seleccionada.

Cerciérese de que los dngulos de flexién/extensién y abduccién/
aduccién correspondan a los que se determinaron en la evaluacién
del usuario.

Aseglirese de que el adaptador NO toca el punto de conexién trasero
o los puntos de conexién delanteros durante la flexién completa
(Figura 4). Esto puede dafiar la rodilla y anulard la garantia. El
contacto entre el encaje y el armazén o columna durante la flexién
completa es aceptable (Figura 5).

La linea de referencia de alineacién, desde la biseccién del encaje a
nivel isquial, debe pasar de cero a 10 mm por delante del pivote de la
rodilla'y por la marca de 1/3 posterior en la cubierta del Flex-Foot
(Figura 6).

Mecanismo de cordén de seguridad (Figura 7)

El corddn de liberacién debe discurrir a lo largo de la cara lateral o
anterior de la prétesis.

Lamine la insercién del tornillo y el tubo pldstico en el encaje en la
posicién deseada. Para probar los encajes, se puede perforar un
agujero a través de la pared del encaje después precalentar la
insercién de la costura y luego presionar para ponerlo en su lugar
desde el interior del encaje.

Una la rodilla Balance Knee al encaje.

Fije en su lugar el accesorio del mango al encaje con el tornillo y la
arandela.

Haga pasar el cordén de liberacién a través de tubo de pléstico (si se
utiliza) y las fijaciones de metal en cada extremo.

Pase el cord6n de liberacién a través del anillo/ mango de desbloqueo
de retencién y de vuelta a través de la fijacién de metal.

Acorte el cordén de liberacién a la longitud que se adapte al usuario y
asegurese de que el cordén de liberacién esté ligeramente tensado.
Una los cierres al tope con tenazas o comprima el centro con un
punzén y un martillo.

Aseglrese de que ninguna funda cosmética estorba al cordén de
liberacién, para que se pueda mover libremente y sin friccién.

Alineacién estitica

- Para mayor seguridad, realice el ajuste inicial con el usuario de pie,
mientras se sujeta a unas barras paralelas.

« Ajuste la prétesis y compruebe que la longitud sea correcta.

« Aseglrese de que el pie se apoye completamente sobre el suelo, que
la rodilla esté en posicién neutral y los dngulos del encaje sean
correctos.

« Cuando el usuario desplaza el peso sobre la prétesis, se debe activar
la funcién de bloqueo o la rodilla debe estar en una posicién estable.
Modifique la alineacién si es necesario.

ENTRENAMIENTO ESPECIFICO DEL PRODUCTO Y AJUSTES
Ensefar a los nuevos usuarios es esencial para lograr éxito en la
rehabilitacién.
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ALINEACION DINAMICA
Para mayor seguridad, realice los ajustes iniciales con el usuario
sujetdndose a unas barras paralelas.

Explique la funcién de la estabilidad de la rodilla. Es importante que el
usuario comprenda cémo funciona la estabilidad de la rodilla antes de
caminar.

« Cuando el mecanismo de bloqueo se activa, la flexién de la
articulacién Balance Knee Joint se bloquea.

+ Cuando el mecanismo de bloqueo se desactiva, la articulacién
Balance Knee Joint es estable desde el movimiento de tal6n hasta la
estancia con apoyo medio.

— La flexién de la rodilla se inicia durante el giro del pie.

— Pida al usuario que desbloquee activamente la rodilla desde la
posicién estable desplazando el peso hacia la punta del pie
simulando que camina sobre el pie y a continuacién vuelva a la
posicién horizontal del pie.

— También puede simular que camina sobre el pie mediante

rotacién pélvica, es importante que el usuario esté al tanto de esto

para garantizar estabilidad al volverse.

Configuracién del mecanismo de bloqueo

« Utilice |a tapa de desactivacién de bloqueo para activar o desactivar
temporalmente el mecanismo de bloqueo (Figura 8). Para desactivar
el bloqueo ponga la tapa de desactivacién de bloqueo sobre el
bloqueo y para activar el bloqueo quite la tapa de desactivacién de
blogueo.

- Para desactivar el mecanismo de bloqueo permanentemente: quite la
tapa de la rodilla (Figura 9). Retire los dos anillos divididos
(Figura 10). Utilice una llave Allen de 2,0 mm para quitar el pasador
del pivote de bloqueo (Figura 10). Retire el bloqueo y los resortes
(Figura 11). Coloque de nuevo la tapa de la rodilla.

CAMINAR POR TERRENO LLANO
Ajuste, si es necesario, el desbloqueo de estancia:

Ajuste de desbloqueo de estancia (Figura 12):

« Utilice una llave Allen de 4 mm para ajustar la posicién de desbloqueo

de estancia; para evitar dafios, este valor se debe ajustar sin soportar
peso.

« En la direccién de las agujas del reloj: Liberacién de estancia tardia y
aumento de la estabilidad.

« En direccién contraria a las agujas del reloj: Se facilita la liberacién de

estancia inicial y del inicio de la flexién.

Cuando se haya encontrado un ajuste de desbloqueo de la rodilla
apropiado, la asistencia para la extensién se puede ajustar a la velocidad
de marcha seleccionada por el propio usuario.

Ajuste de asistencia para extensién (Figura 13):

« Para ajustar la tensién del resorte, inserte una llave Allen de 4 mm en
los orificios redondos del alojamiento del resorte gris desde la parte
trasera.

« Giro hacia la derecha: Aumenta la asistencia para la extensién.

« Giro hacia la izquierda: Disminuye la asistencia para la extensién.
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Cuando se hayan alcanzado los ajustes preferidos de asistencia para la
extension, se puede ajustar la friccién constante para eliminar el impacto
terminal si fuera necesario. Se advierte que la friccién constante en
exceso puede provocar que la velocidad de extensién sea insuficiente.

Ajuste de la friccién constante (Figura 14):

« Para ajustar la friccién constante, utilice una llave Allen de 4 mm, por
la parte posterior, en los orificios redondos del alojamiento del
resorte gris; tenga cuidado de no apretar en exceso, el par de torsién
maxima es de 3 Nm.

« En la direccién de las agujas del reloj: Aumenta la friccién.

« En direccién contraria a las agujas del reloj: Disminuye la friccién.

A medida que vaya aumentando la confianza, haga que el usuario inicie
la marcha fuera de las barras paralelas. Asegurese de que el usuario
pueda cambiar de direccién y gire sin utilizar la rotacién pélvica en el
lado protésico, puesto que ello puede provocar que se libere la
articulacién de la rodilla de modo inadvertido.

SENTARSE

« El usuario debe situar los pies en igual posicién (o con el pie
protésico ligeramente anterior), y desplazar el peso hacia la parte
anterior sobre la punta del pie, utilizando los flexores de la cadera. Se
iniciard la flexién de la rodilla.
El usuario recurrird al miembro sano para soportar el peso al
sentarse.
Los usuarios que encuentran dificil sentarse también pueden
beneficiarse de la utilizacién de la rotacién pélvica para iniciar la
flexion de la rodilla en lugar de los flexores desde la cadera.

BAJAR ESCALERAS
Por razones de seguridad, se recomienda que los usuarios de Balance
Knee desciendan las escaleras con la rodilla completamente extendida.

REVISION DE SEGUIMIENTO
« Vuelva a evaluar los ajustes un par de semanas después.
« Puede ser necesario modificar los ajustes una vez que el usuario haya
adquirido algo de experiencia con la rodilla.

CUIDADOS Y MANTENIMIENTO

La rodilla Balance Knee ha sido disefiada para una vida util sin
mantenimiento.

Sin embargo, sumergir la rodilla en agua o exponerla excesivamente
al agua o la humedad, puede reducir significativamente la vida atil y
anulard la garantfa.

Si se requiere una limpieza, limpie la rodilla con un pafio suave
humedecido con una pequefia cantidad de aceite de propésito
general (3 en 1) o aceite para mdquinas de coser.

NO utilice disolvente para limpiar la rodilla, los conectores y sellos
pueden dafiarse.

NO utilice aire comprimido para limpiar la rodilla. El aire fuerza la
entrada de contaminantes en los conectores y puede producir mal
funcionamiento y desgaste.
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[+ 2 iCuIDADO! Evite colocar las manos o los dedos cerca de las
1] . .
g articulaciones

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda usar el dispositivo tinicamente en las
condiciones especificadas y para los fines previstos. El dispositivo debe
mantenerse de acuerdo a lo especificado en las instrucciones para el
uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por el
uso de combinaciones de componentes que no hayan sido autorizados
por el mismo.

CUMPLIMIENTO

Este componente ha sido probado segtin la normativa ISO 10328 a 3
millones de ciclos de carga. En funcién del nivel de actividad del

amputado, esto se corresponde con una duracién de uso de 3 o 5 afios.

Se recomienda llevar a cabo las revisiones de seguridad anuales
regulares.

‘ 1SO 10328 - P6 - 125 kg %) A’

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

# no debe excederse el imite de masa corporal l
el uso previsto,

1 f Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
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ITALIANO

LEGENDA DEGLI ELEMENTI RAPPRESENTATI NELLE FIGURE
1. Linea di riferimento d‘allineamento

2. Invasatura

3. Asse del perno

4. Collegamento anteriore

5. Chassis

6. Custodia

7. Collegamento posteriore

8. Blocco

9. Cappuccio di disabilitazione del blocc
10. Cordoncino di rilascio

11. Handle assembly

12. Plastic tube

13. Metal fasteners

14. Crimp

15. Screw

16. Screw Insert

17. Collar washer

CARATTERISTICHE E VANTAGGI

« Ginocchio policentrico per adulti con stabilita geometrica.

« Stabilita eccellente all’appoggio del tacco e nella fase mediana di

appoggio,ma facile lo stacco al carico dell'avampiede.

+ Maggiore spazio per I'avampiede nella fase dinamica
Regolazione facilitata dell’impostazione di stabilita, supporto
dell’estensione e frizione in fase dinamica.
Disponibile con una funzione di blocco manuale
« Flessione massima del ginocchio di 180° (165° con il blocco manuale)
+ 24 mesi di garanzia limitata

ISTRUZIONI PER L'USO
« |l Balance Knee & destinato esclusivamente a protesi di arto inferiore.
« Per amputati adulti fino a 125 kg di peso.
« Deambulazione limitata in spazi abituali a un’unica velocita.

INGOMBRO (Figura 1)

Istruzioni specifiche sulla funzionalita di bloccaggio manuale

Awviso sull’allineamento

Il Balance Knee joint viene consegnato gia regolato per la posizione di
bloccaggio ideale. Quando si regola la stabilita del ginocchio, occorre
prestare attenzione a non compromettere la funzionalitd del meccanismo
di bloccaggio.

ALLINEAMENTO
Allineamento statico

«+ Assemblare piede protesico, tubo e ginocchio.

« Stabilire I'altezza del centro del ginocchio, facendo riferimento alla
misura dall’asse del ginocchio.

« Se il tubo & troppo corto, evitare di compensare inserendo un
distanziatore nell’adattatore del tubo del ginocchio. Cosi facendo si
potrebbe compromettere la tenuta e rendere nulla la garanzia
(Figura 2). Utilizzare un nuovo tubo Ossur per correggere la
lunghezza e garantire la massima sicurezza dell'utente.
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Stringere il bullone del morsetto del tubo a una coppia di 15 Nm (11
piedi libbra) (Figura 3) con una chiave esagonale da 5 mm. Non
serrare eccessivamente.

Impostare la corretta altezza del tallone oppure allineare con la
scarpa dell'utente.

per il ginocchio.

Assicurarsi di determinare gli angoli di flessione/estensione e
abduzione/adduzione come nella valutazione dell'utente.

Accertarsi che I'adattatore NON tocchi il collegamento posteriore o i
collegamenti anteriori durante la flessione completa (Figura 4). In

Applicare I'invasatura con la combinazione dell'adattatore selezionato

caso contrario, si potrebbe danneggiare il ginocchio e rendere nulla la

garanzia. E consentito il contatto tra I'invasatura e lo chassis o il tubo
durante la flessione completa (Figura 5).

La linea di riferimento d’allineamento, che divide a meta
dell'invasatura a livello ischiatico, deve passare a 0-10 mm di fronte
all’asse del ginocchio e cadere in corrispondenza dell’indicatore
posteriore 1/3 sul rivestimento Flex-Foot (Figura 6).

Meccanismo del cordoncino (Figura 7)

« Il cordoncino di rilascio deve scorrere lungo il lato laterale o anteriore
della protesi.
Laminare I'inserto della vite e il tubo in plastica nell’invasatura in un
punto scelto. Per le invasature di prova, & possibile realizzare un foro
attraverso la parete dell’invasatura e poi preriscaldare I'inserto
filettato e premerlo in sede dall’'interno dell’invasatura.
Fissare il Balance Knee all’'invasatura.
Stringere il gruppo maniglia all'invasatura con la vite e la rondella del
collare in sede.
Passare il cordoncino di rilascio attraverso il tubo in plastica (se lo si
usa) e i dispositivi di fissaggio su ciascuna estremita.

Far passare il cordoncino di rilascio attraverso I'anello/maniglia a
scatto di bloccaggio e nuovamente attraverso il dispositivo di
bloccaggio metallico.
Accorciare il cordoncino di rilascio fino alla lunghezza idonea per
I'utente, accertandosi che sia leggermente in tensione.
Aggraffare i dispositivi di fissaggio servendosi di un paio di pinze o
pinzare il centro con un punzone e un martello.
Accertarsi che il cordino di rilascio non sia intralciato da una cover
estetica, in modo che possa spostarsi liberamente senza attrito.

Allineamento statico

« Per motivi di sicurezza, apportare le regolazioni iniziali facendo
camminare 'utente tra le parallele!

« Calzare la protesi e controllare che la lunghezza sia idonea.

« Assicurarsi che il piede poggi a terra e il ginocchio sia in posizione
neutra, con gli angoli dell'invasatura adeguati.

« Quando l'utente sposta il peso sulla protesi, occorre attivare la
funzione di bloccaggio oppure che il ginocchio si trovi in posizione
stabile. Se necessario, modificare I'allineamento.

PREPARAZIONE E REGOLAZIONI SPECIFICHE PER IL PRODOTTO
Istruire i nuovi utenti & essenziale per la riuscita della riabilitazione.
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ALLINEAMENTO DINAMICO
Per motivi di sicurezza, apportare le regolazioni iniziali con 'utente tra le
parallele!

Spiegare la funzione della stabilita del ginocchio. E importante che
I'utente comprenda il meccanismo di funzionamento della stabilita del
ginocchio prima di camminare.
+ Quando si attiva il meccanismo di bloccaggio, si blocca la flessione
del Balance Knee Joint.
« Quando si disattiva il meccanismo di bloccaggio, il Balance Knee
Joint & stabile dall’appoggio del tacco alla fase di posizionamento.

— La flessione del ginocchio inizia durante il movimento di roll-over
del piede.

— Chiedere all’'utente di rilasciare attivamente il ginocchio dalla
posizione stabile spostando il peso sull’avampiede simulando il
movimento di roll-over dell’avampiede e poi tornare con il piede
del tutto in appoggio.

— Il movimento puo essere simulato anche mediante rotazione
pelvica ed & importante che |'utente ne sia consapevole, per
garantire la stabilita durante la svolta.

Impostazioni del meccanismo di bloccaggio

« Usare il cappuccio di disabilitazione del bloccaggio per attivare o
disattivare temporaneamente il meccanismo di bloccaggio (Figura 8).
Per disattivare il blocco, mettere il cappuccio di disabilitazione del
bloccaggio sul blocco e per attivare il bloccaggio, togliere il cappuccio
di disabilitazione del bloccaggio.
Per disattivare il meccanismo di bloccaggio in modo permanente:
togliere il cappuccio del ginocchio (Figura 9). Togliere le due copiglie
ad anello (Figura 10). Per togliere il perno di articolazione di
bloccaggio, usare una chiave esagonale da 2,0 mm (Figura 10).
Togliere sia il bloccaggio sia le molle (Figura 11). Riposizionare il
cappuccio del ginocchio.

CAMMINATA SU SUPERFICIE PIANA
Se occorre, regolare 'impostazione del rilascio statico:

Impostazione del rilascio statico (Figura 12):

+ Usare una chiave esagonale da 4 mm per regolare la posizione di
rilascio del passo. Onde evitare danni, tale impostazione deve essere
regolata in assenza di carico.

« In senso orario: rilascio della fase statica posticipato e maggiore
stabilita.

« In senso antiorario: rilascio della fase statica anticipato e avvio della
flessione piu facile.

Una volta trovata un’impostazione del rilascio del ginocchio idonea, &
possibile regolare il supporto dell’estensione sulla velocita di
deambulazione scelta dall’utente.

Impostazione del supporto dell’estensione (Figura 13):

« Inserire una chiave esagonale da 4 mm nei fori rotondi
dell’alloggiamento della molla grigia dalla parte dietro per regolare la
tensione della molla.

- Rotazione a destra: aumenta il supporto dell’estensione.

« Rotazione a sinistra: diminuisce il supporto dell’estensione.
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Una volta ottenuta I'impostazione del supporto dell’estensione preferita,
& possibile regolare la frizione costante per eliminare, se occorre,
I'impatto terminale. Notare che una frizione costante eccessiva potrebbe
provocare una velocita di estensione insufficiente.

Impostazione della frizione costante (Figura 14):

« Usare una chiave esagonale da 4 mm per regolare la frizione costante,
prestando attenzione a non serrare eccessivamente: la coppia
massima & di 3 Nm.

« In senso orario: aumenta la frizione

« In senso antiorario: diminuisce la frizione.

Mano a mano che l'utente acquista sicurezza, farlo camminare fuori dalle
parallele. Accertarsi che |'utente possa cambiare direzione e voltarsi
senza usare la rotazione pelvica sul lato protesico, dato che cid potrebbe
provocare il rilascio accidentale dell’articolazione del ginocchio.

SEDERSI

« Posizionare i piedi allo stesso livello (oppure il piede protesico
leggermente in avanti), spostare il peso sull’avampiede usando i
flessori dell’anca. Il ginocchio iniziera a flettersi.

« Utilizzare I'arto sano per sostenere il peso e sedersi. Gli utenti che
incontrano difficolta a sedersi possono trarre vantaggio dalla
rotazione pelvica per iniziare la flessione del ginocchio invece dei
flessori dell’anca.

SCENDERE LE SCALE
Per motivi di sicurezza si consiglia agli utenti del Balance Knee di
scendere le scale con il ginocchio completamente esteso.

CONTROLLI SUCCESSIVI
« Ricontrollare le regolazioni dopo un paio di settimane.
« Potrebbe essere necessario modificare le regolazioni dopo che
I'utente avra acquisito esperienza con il ginocchio.

CURA E MANUTENZIONE

- Il Balance Knee & progettato per una durata esente da interventi di
manutenzione.

« Un’esposizione eccessiva ad acqua/umidita o I'immersione del
ginocchio potrebbero tuttavia ridurne notevolmente la durata e
rendere nulla la garanzia.

« Se occorre pulire il ginocchio, usare un panno morbido imbevuto in
poco olio per uso generale (3 in1) oppure per macchine per cucire.

« NON usare solvente per pulire il ginocchio: si potrebbero
danneggiare cuscinetti e tenute.

+ NON usare aria compressa per pulire il ginocchio: I'aria introduce
agenti contaminanti nei cuscinetti e potrebbe provocare anomalie di
funzionamento e usura.

ATTENZIONE! Evitare di posizionare le mani o le dita nelle
articolazioni
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RESPONSABILITA

Il produttore consiglia di utilizzare il dispositivo solo alle condizioni
specificate e per gli scopi previsti. Il dispositivo deve essere mantenuto
secondo le istruzioni per l'uso. Il produttore non & responsabile per danni
causati da combinazioni di componenti che non sono state autorizzate dal
produttore.

CONFORMITA

Questo componente & stato collaudato secondo la norma ISO 10328 a 3
milioni di cicli di carico. A seconda dell'attivita dell'amputato, cid
corrisponde ad una durata di utilizzo di 3 o 5 anni. Si consiglia di effettuare
annualmente controlli di sicurezza regolari.

IS0 10328 -P6-125kg ) /A

*)llimite di massa corporea non deve essere superato!

Per le condizioni e e limitazioni di uso specifiche
A consultarele istruzioni scritte fornite dal produttore
per uso previsto.

28



NORSK

NUMMERERING | FIGURENE
. Referanselinje for alignment
. Protesehylse

. Dreieakse

. Forbindelse foran

. Chassis

. Hylse

. Forbindelse bak

Las

. Bayle for utkobling av las
10. Utlgserstreng

11. Hendelenhet

12. Plastslange

13. Metallfester

14. Klemme

15. Skrue

16. Skrueinnlegg

17. Kragepakning
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FUNKSJONER OG FORDELER
« Polysentrisk kne for voksne med geometrisk stabilitet
Utmerket stabilitet ved haelkontakt (heel contact) og midt i steget
(mid-stance), likevel lett & lgse ut nar taen forlater underlaget (toe-
off).
@kt klaring av taen i svingfasen
Enkel justering av stabilitetsinnstilling, ekstensjonshjelper og
svingfriksjon
Tilgjengelig med manuell lasefunksjon
Opp til 180° knebgyning (165° med manuell las)
24 maneder begrenset garanti

INDIKASJONER
- Balance Knee er tiltenkt bruk kun til protesetilpasning av nedre
ekstremiteter
« Til voksne amputerte opp til 125 kg
+ Beregnet til lav-aktivitetsbrukere

KLARING (Figur 1)

Spesielle instruksjoner om manuell lasefunksjon

Merknad om innretting

Balance Knee-leddet leveres allerede justert for ideell lasestilling. Veer
forsiktig ved justering av knestabiliteten slik at funksjonen til
lasmekanismen ikke skades.

INNSTILLING
Innstilling pa benk

« Montér sammen protesefoten, leggroret og kneleddet.

« Innstill hgyden fra sentrum av kneet, malt fra omdreiningsaksen.

« Huvis leggraret skjares for kort, ma dette ikke kompenseres ved a
legge til en skive i tilpasningsenheten for kneet. Hvis det gjores, kan
styrken svekkes, og garantien vil ikke gjelde (Figur 2). Bruk et nytt
Ossur-leggrar med korrekt lengde for maksimal brukersikkerhet.
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Stram strammeskruen til roret til 15 Nm (11 ft-lbs) (Figur 3) med en
5mm unbrakongkkel. Ikke stram for hardt.

Plasser en passende helkloss under helen eller tilpass med
brukerens sko.

Fest protesehylsen med valgt tilpasningsadapter til kneet.

Sikre at vinklene for fleksjon/ekstensjon og abduksjon/adduksjon er
som bestemt ved brukervurderingen.

Pass pa at adapteret IKKE bergrer forbindelsene foran eller bak ved
full fleksjon (Figur 4). Dette kan skade kneet, og garantien vil ikke
gjelde. Kontakt mellom protesehylse og chassis eller leggrar ved full
fleksjon er akseptabelt (Figur 5).

Referanselinjen for tilpasning ber g fra midt pa protesehylsens
sittekant og 0-10mm foran kneets omdreiningsakse til bakre
1/3-merket pa dekslet pa Flex-Foot (Figur 6).

Lanyard-mekanisme (Figur 7)

Utlgserstrengen skal ligge langs den laterale eller fremre siden av
protesen.

Laminer skrueinnlegg og plastslange inn i hylsen pa gnsket sted. For
testhylser kan det bores et hull giennom hylseveggen etterfulgt av
forhandsoppvarming av gjengeinnlegget og presse det pa plass fra
innsiden av hylsen.

Fest Balance-kneet til hylsen.

Fest hendelenheten til hylsen med skrue- og kragepakning pa plass.
Tree utlgserstrengen (hvis den brukes) gjennom plastslangen og
metallfestene i hver ende.

Trae utlgser strengen gjennom klemmeringen for opplasning og
tilbake gjennom metallfestete.

Forkort utlgserstrengen til den lengden som passer brukeren best, og
pase at utlgserstrengen er litt strammet.

Klem festene med tang eller klem midten med et stempel og en
hammer.

Serg for at utleserstrengen ikke hindres av kosmetikken, slik at
strengen kan beveges fritt uten friksjon

Statisk innstilling

« Av sikkerhetsgrunner skal innledende justering gjores mens brukeren
star i en skranke.

« Tilpass protesen og kontroller at lengden er korrekt.

« Pass pa at foten star flatt pa gulvet, at kneet er i ngytral stilling og at
protesehylsevinklene er korrekte.

« Nar brukeren legger vekten pa protesen skal lasefunksjonen aktiveres,
eller kneet skal vaere i stabil stilling. Modifiser innstillingen hvis
nedvendig.

PRODUKTSPESIFIKK OPPLARING OG JUSTERINGER
Det er helt avgjgrende med instruksjon av nye brukere for a sikre vellykket
rehabilitering.

DYNAMISK INNSTILLING
Av sikkerhetsgrunner skal innledende justeringer gjores mens brukeren
star i en skranke!
Forklar funksjonen med knestabilitet. Det er viktig at brukeren forstar
funksjonene med knestabilitet for han eller hun begynner a ga.
« Nar l[asmekanismen er aktivert er baying av Balance Knee-leddet
blokkert.
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« Nar lasmekanismen er deaktivert er Balance Knee-leddet stabilt fra
heelnedslag til midtfotstilling.

— Knebgyning startes ved stegavrullingen av foten.

— Be brukeren om 4 aktivt utlgse kneet fra stabil stilling ved a legge
vekten over pa tden som for & simulere at foten ruller fremover og
deretter tilbake til flat fot (foot-flat).

— Rulling av foten fremover kan ogsa simuleres ved rotasjonav
bekkenet, og det er viktig at brukeren er oppmerksom pa dette for
a sikre stabilitet nar han eller hun snur seg.

Innstilling av lasmekanismen

« Bruk bgylen for utkobling av lasen til & aktivere eller deaktivere
lasmekanismen midlertidig (Figur 8). For & deaktivere lasen, sett
baylen for utkobling pa lasen, og for a aktivere lasen, ta baylen av.

« For & deaktivere lasemekanismen permanent: ta av kneskalen
(Figur 9). Ta av de to splittringene (Figur 10). Bruk en 2,0 mm
sekskantngkkel til & ta av lasesvingpinnen (Figur 10). Ta av begge
lasene og fjaerene (Figur 11). Sett pa plass kneskalen.

GANGE PA JEVNT UNDERLAG
Juster innstillingen av utlgsningen av svingfasen hvis ngdvendig:

Standfaseinnstilling (Figur 12):

« Bruk 4 mm unbrakongkkel til justering av stillingen for utlgsning av
svingfasen, denne innstillingen ma justeres uten vektbelastning for a
forhindre skade.

« Med urviseren: Tidligere utlgsning av standfasen og fleksjon blir
lettere.

« Mot urviseren: Senere utlgsning av standfasen og okt stabilitet.

Nar man er kommet frem til en passende innstilling for utlesning av
kneet, kan ekstensjonshjelperen justeres til brukerens valgte
ganghastighet.

Innstilling av eksternsjonshjelperen (Figur 13):
« Sett inn en 4mm unbrakongkkel i de runde hullene i de gra
fjeerhusene bakfra for a justere fjeerspenningen.
« Skru mot heyre: @ker ekstensjonshjelpen.
« Skru mot venstre: Reduserer ekstensjonshjelpen.

Nar gnsket innstilling av ekstensjonshjelper er oppnadd kan den
konstante friksjonen justeres for a eliminere sluttstgtet nar leddet gar i
full ekstensjon hvis nedvendig. Merk at for mye konstant friksjon kan
forarsake utilstrekkelig ekstensjonshastighet.

Innstilling av konstant friksjon (Figur 14):
« Bruk en 4mm unbrakongkkel for & justere den konstante friksjonen,
pass pa & ikke stramme for hardt, maksimalt moment er 3 Nm.
« Med urviseren: Bker friksjonen
« Mot urviseren: Reduserer friksjonen

Etter hvert som tryggheten blir bedre kan brukeren ga utenfor skranken.
Pass pa at brukeren kan skifte retning og snu seg uten & bruke rotasjon
av.bekkenetet pa protesesiden da dette kan gi utilsiktet utlgsning av
kneleddet.
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A SITTE NED

« Fattene plasseres ved siden av hverandre (eller protesefoten litt foran
den andre foten) og legg vekten pa fremre del av foten med bruk av
hofteleddsbayerne. Kneet vil sette fleksjonen i gang.

« Belast den friske foten til & fordele vekten for 4 sitte ned.

« Brukere som synes det er vanskelig 4 sitte ned kan ogsa ha fordel av &
bruke rotasjon i bekkenetet for & sette i gang fleksjonen av kneet i
stedet for & bruke hofteleddsbgyerne.

A GA NED TRAPPER
Av sikkerhetsmessige arsaker anbefales det at brukere av Balance Knee
gar ned trapper med fullt utstrakt kne.

OPPFOLGINGSKONTROLL
« Justeringene skal kontrolleres etter et par uker.
« Det kan vare ngdvendig & endre innstillingene etter at brukeren har
fatt gvelse med kneet.

PLEIE OG VEDLIKEHOLD
« Balance Knee er utformet for & veere vedlikeholdsfritt i brukstiden.
« Overdrevet eksponering for vann/fuktighet eller dykking kan
imidlertid redusere brukstiden betydelig, og garantien vil ikke gjelde.
« Hvis rengjering er nedvendig, tark av kneet med en myk klut som er
fuktet med en liten mengde med universalolje (3 til 1) eller
symaskinolje.
« IKKE bruk rengjeringsmidler for & rengjare kneet. Lagre og
forseglinger kan skades.
IKKE bruk trykkluft til a rengjare kneet. Luften kan drive
forurensninger inn i lagre og gi nedsatt funksjon og slitasje.

ForsikTiG! Unnga & plassere hender eller fingre i naerheten
av bevegelige deler.

ANSVAR

Produsenten anbefaler & bare bruke enheten under de angitte
betingelsene og for det tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes i
henhold til bruksanvisningen. Produsenten er ikke ansvarlig for skader
forarsaket av komponentkombinasjoner som ikke er godkjent av
produsenten.

SAMSVAR

Denne komponenten er testet i henhold til ISO 10328 standarden til 3
millioner belastningssykluser. Avhengig av den amputertes aktivitet
tilsvarer dette en varighet ved bruk i 3 til 5 ar. Vi anbefaler & gjennomfare
regelmessig arlig sikkerhetssjekk.

‘ 1SO 10328 - P6 - 125 kg %) A’

#) Kropsmass

mé ikke overstiges!
produsentens skriftlige instruksjoner orm tltenkt bruk!

1 f For spesifikke vilkér og begrensninger for bruk, se
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DANSK

NUMMERERING | FIGURER

1. Referencelinje til opstilling
2. Hylster

3. Omdrejningsakse

4. Forreste forbindelsesstykker
5. Chassis

6. Hus

7. Hintere Achsverbindung

8. Las

9. Lasdeaktiveringsdaeksel

10. Udlgsningsline

11. Det samlede handtag
12. Plastikrer

13. Klemmelas i metal
14. Stopper

15. Skrue

16. Bgsning

17. Speendeskive

FUNKTIONER OG FORDELE

« Polycentrisk knee til voksne med geometrisk stabilitet

« Fremragende stabilitet fra hael-kontakt og midt standfase, dog let at
frigare ved tabelastning
Dget frigang af taeerne i svingfasen
« Nem justering af stabilitetsindstilling, fremkast og svingfase friktion
« Kan kebes med en manuel lasefunktion
Op til 180 graders knaefleksion (165° med den manuelle lasefunktion)
« 24 maneders begraenset garanti

INDIKATIONER FOR BRUG
« Balance Knee anvendes udelukkende til benproteser
« Voksne benamputerede op til 125 kg
« Personer, der kun begraenset kan beveaege sig i sociale sammenhange,
og som kun har én ganghastighed

FRIH@)DE (Figur 1)

Serlige instruktioner angaende den manuelle lasefunktion
Information om opstilling

Balance Knee leddet leveres forhandsjusteret med den idelle
laseindstilling. Der skal udvises forsigtighed, ved justering af knaeets
stabilitet, for ikke at forstyrre lasemekanismens funktionen.

OPSTILLING
Bankopstilling

« Saml protesefod, rer og knze.

« Fastsla knaeleddets hgjde malt fra omdrejningsaksen.

« Hovis raret er for kort, skal der ikke kompenseres ved, at man seetter
en afstandsskive ind i knaergrets adapter. Dette kan kompromittere
styrken og fare til, at garantien bortfalder (Figur 2). Anvend et nyt
Ossur-rar, som er afkortet til den rette lzngde for maksimal
patientsikkerhed.

« Stram rgradapterens skrue til 15 Nm (Figur 3) med en 5 mm
unbrakonggle. Overstram ikke skruen.
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« Sorg for passende hgjde under halen, eller opstil med patientens sko.
Fastger hylstret med den valgte adapterkombination til kneeet.
Kontrollér, at fleksion/ekstension og abduktions-/adduktions-
vinklerne er som anfert i patientvurderingen.

Serg for, at adapteren IKKE bergrer det bagerste forbindelsesstykke
eller de forreste forbindelsesstykker under fuld fleksion (Figur 4).
Dette kan medfare skade pa knaeet og fare til, at garantien bortfalder.
Kontakt mellem hylsteret og rammen eller rgret under fuld fleksion er
acceptabelt (Figur 5).

Referencelinjen til opstilling, fra midten af hylsteret pa niveau med
saedebenet, skal passere 0-10 mm foran knzaeets omdrejningsakse og
gennem den bageste 1/3-markering pé Flex-Foot-fodkosmesen

(Figur 6).

Lanyard mekanismen (Figur 7)

Udlgserkablet skal lgbe langs den laterale eller anteriore side af
protesen.

Laminer basningen og plastikraret ind i hylsteret pa det gnskede sted.
Ved pravehylstre, kan et hul bores gennem hylstervaeggen efterfulgt af
forvarmning af kabelindsatsen og trykke den pa plads fra hylstrets
inderside.

Tilslut Balance Knee til hylsteret.

Fastgor udlgserhandtaget pa hylsteret med skruen og speendeskiven
pa plads.

For udlgserkablet gennem plastikreret (hvis det anvendes) og
klemmelase i metal i hver ende.

For udlgserkablet gennem oplasnings splitringen/handtaget og
tilbage igen gennem klemmeldsen i metal.

Afkort udlaserkablet til den leengde, der passer brugeren, og serg for,
at udlgserkablet er let spaendt.

Klem klemmelasene sammen med en tang eller sl& pa midten med en
dorn og en hammer.

Serg for at udlgserkablet ikke hindres af en kosmese, saledes at kablet
kan beveeges frit uden modstand.

Statisk opstilling

« Foretag af sikkerhedsmassige hensyn venligst den indledende
justering med brugeren stiende i en gangbarre!

« Paseet protesen, og undersgg for korrekt lengde.

« Sorg for, at foden star fladt pa gulvet, at knaeet er i neutral position,
og at hylstervinklerne er korrekte.

« Nar brugeren flytter vaegten over pa protesen, bgr lasefunktionen
vaere aktiveret, og knaeet veere i en stabil stilling. Modificér om
ngdvendigt justeringen.

PRODUKTSPECIFIK UNDERVISNING OG JUSTERINGER
Det er altafgerende, at nye brugere modtager instruktioner, hvis de skal
have succes med deres rehabilitering.

DYNAMISK INDSTILLING
Foretag af sikkerhedsmaessige hensyn venligst den indledende justering
med brugeren stiende i en gangbarre!

Forklar fuktionen for kneestabilitet. Det er vigtigt, at brugeren forstar,
hvordan knzestabiliteten virker, inden han/hun begynder at ga.
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« Nar lasemekanismen er aktiveret blokeres Balance Knee-leddets
fleksion.

« Nar lasemekanismen er deaktiveret er Balance Knee-leddet stabilt fra
hael-kontakt til midt standfase.

— Knzfleksion startes under fodens afrulning.

— Bed brugeren om aktivt at frigere knzeet fra stabil stilling ved at
flytte veegten hen over teeerne for at simulere afrulning og derefter
tilbage til flad fod.

— Afrulning kan ogsa simuleres ved hofterotation, og det er vigtigt,
at brugeren er bevidst om dette for at sikre stabiliteten ved
drejning.

Lasemekanismens indstillinger

« Brug lasdeaktiverinsdzekslet til midlertidigt at aktivere eller deaktivere
lasemekanismen (Figur 8). For at deaktivere lasen settes
lasdeaktiverinsdaekslet pa lasen, og for at aktivere lasen fjernes
lasdeaktiverinsdaekslet.

« For permanent at deaktivere lasemekanismen: fjern knaedaekslet
(Figur 9). Fjern de to splitringe (Figur 10). Brug en 2,0 mm
umbraconggle for at fjerne lasens drejetap (Figur 10). Fjern bade las
og fjedre (Figur 11). Szt kneedzekslet tilbage igen.

GANG PA JEVNT UNDERLAG
Juster om ngdvendigt indstilling af udlgsningsmekanismen:

Indstilling af udlesningsmekanismen (Figur 12):

« Brug en 4 mm unbrakonggle til at justere positionen for udlgsning af
standfasen, denne indstilling skal justeres uden veegt pa benet for at
undga skader.

+ Med uret: Tidligere udlgsning af standfasepositionen og initiering af
fleksion bliver lettere.

+ Mod uret: Senere udlgsning af standfasepositionen og forgget
stabilitet.

Nar en passende indstilling af udlgsningsmekanismen er fundet, kan
fremkasteren justeres efter brugerens eget valg af gangtempo.

Indstilling af fremkasteren (Figur 13):
« Indfer en 4 mm unbrakonggle bagfra i de runde huller i det gra
fiederhus for at justere fjederspeendingen.
« Hgjre om: @ger fremkastningen.
+ Venstre om: Mindsker fremkastningen.

Nar den gnskede indstilling af fremkasteren er opnaet, kan
modstandsniveauet om ngdvendigt justeres for at eliminere sted ved
slutekstension. Bemaerk venligst, at et for stort modstandsniveau kan
forarsage utilstraekkelig ekstensionshastighed.

Indstilling af modstandsniveauet (Figur 14):

« Anvend en 4 mm unbrakonggle til indstilling af modstandsniveauet,
ver forsigtig med ikke at overspaende, maks. drejningsmoment er pa
3Nm.

+ Med uret: @ger modstandsniveauet.

+ Mod uret: Mindsker modstandsniveauet.
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| takt med at selvtilliden gges, kan brugeren ogsa begynde at ga uden for
gangbarren. Serg for, at brugeren kan andre retning og dreje rundt uden
at anvende bzaekkenrotation pa protesesiden, da dette kan forarsage
utilsigtet frigarelse af knaeleddet.

AT SATTE SIG

« Placér fadderne med vaegten lige fordelt (eller protesefoden lidt
bagved), og flyt veegten fremad over foden ved at anvende fleksion i
hoften. Knaeet vil initiere fleksionen.

« Anvend det sunde ben til at tage imod veegten for at sidde ned.

« Brugere, der finder det svaert at seette sig ned, kan ogsa med fordel
bruge baekkenrotation til at indlede kneefleksion i stedet for
hoftefleksorerne.

GANG NED AD TRAPPER
Af sikkerhedshensyn anbefales det, at Balance Knee-brugere gér ned ad
trapper med fuldt udstrakt knze.

OPFQALGNING
« Genvurdér justeringerne efter et par uger.
« Det kan vare ngdvendigt at foretage justeringer, nar brugeren har faet
erfaring med kneeet.

PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE

« Balance Knee er designet til at vaere vedligeholdelsesfrit gennem hele
sin levetid.
Overdreven udszttelse for vand/fugt eller nedsaenkning af kneeet i
vand kan imidlertid drastigt nedsztte dets funktionsperiode og fare
til, at garantien bortfalder.
Hvis renggaring er ngdvendigt, aftgrres knaeet med en bled klud fugtet
med en smule husholdningsolie eller symaskineolie.
ANVEND IKKE oplgsningsmidler til at rense knaeet. Lejer og
forseglinger kan blive beskadiget.
ANVEND IKKE trykluft til at rense kneeet. Luften tvinger forurenende
stoffer ind i lejerne og kan forarsage fejlfunktioner og slitage.

ForsicTiG! Undga at anbringe haender eller fingre i
neerheden af bevaegelige led.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Producenten anbefaler kun at bruge enheden under de angivne forhold
og til de patenkte formal. Enheden skal vedligeholdes i henhold til
brugsanvisningen. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af
komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

OVERENSSTEMMELSE

Denne komponent er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at
kunne modsta 3 millioner belastningscyklusser. Afheengig af den
amputerede persons aktivitetsniveau svarer dette til en brugsvarighed pa
3 til 5 ar. Det anbefales at udfgre regelmassige arlige sikkerhedstjek.

IS0 10328-P6-125kg*) /AN

 Kopsvmstgraense ms ke oversiges l

Se fabrikantens skriflige instruktioner om patzenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!
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SVENSKA

NUMRERING | BILDERNA
. Referenslinje fér inriktning
. Proteshylsa

. Balansaxel

. Framre lankar

. Chassi

. Holje

. Bakre lank

Las

. Laslock

10. Laslina

11. Handtag med lina.

12. Plastror

13. Klimhylsa

14. Andhylsa

15. Skruv

16. Skruvinsats

17. Kragbricka

OOy UAWN =

FUNKTIONER OCH FORDELAR

« Polycentriskt knd med geometrisk stabilitet fér vuxna.

« Utmirkt stabilitet vid hilisattning och mattlig stance, men dnda
enkelt att frikoppla med tabelastning.

« Okad markfrigang under svingfasen.

« Enkel justering av stabilitetsinstillning, framkastare och svingkontroll.

« Finns med manuell lasfunktion.

« Upp till 180° kniflexion (165° med den manuella lasfunktionen).

« 24 manaders begrinsad garanti.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
- Balance Knee 4r endast avsett fér protesinpassning pa
larbensamputerade.
« Vuxna amputerade upp till 125 kg.
+ En enda hastighet fér begransade rérelser ute i samhallet.

FRIGANG (Bild 1)

Speciella instruktioner géllande den manuella lasfunktionen
Justeringsrad

Knileden levereras firdigjusterat fér optimalt laslage. Var férsiktig vid
justering av knistabilitetensd att inte lasfunktionen paverkas.

JUSTERING
Binkjustering

« Montera protesfot, rér och kna.

« Still in knéets centrala hojd, mét fran balansaxeln.

« Om pylonen dr fér kort far du inte kompensera genom att placera en
distansring i kniets rorfaste. Detta kan minska hallfastheten och géra
garantin ogiltig (Bild 2). Anvind en ny pylon fran Ossur som kapats
till korrekt lingd for att trygga god anvindarsikerhet.

« Dra at bulten i slangklimman till 15 Nm (Bild 3) med en 5 mm

sexkantsnyckel. Dra inte at for hart.
Placera limplig hildistans under hilen eller anpassa till anvindarens
sko.
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Montera proteshylsan pa knileden med vald adapterkombination.
Kontrollera att flexions-/extensions- samt abduktions/
adduktionsvinklarna dr de som faststillts i anvindarbedémningen.
Se till att adaptern INTE vidror den bakre linken eller de fraimre
lankarna under full flexion (Bild 4). Detta kan orsaka skada pa kniet
och gér garantin ogiltig. Kontakt mellan hylsan och chassit eller
pylonen under full flexion 4r acceptabelt (Bild 5).

Referenslinjen f6r justering, fran hylsans férgrening vid ischial niva
ska passera 0-10 mm framfér balansaxeln i kniet och genom den
framre 1/3-markeringen pa Flex-Foot-kosmetiken (Bild 6).

Lasmanévreing (Bild 7)

Laslinanska I6pa lings med fram- eller utsidan av proteshylsan.
Laminera in skruvinsatsen och plastréret i hylsan pa énskad plats. Fér
testhylsor kan ett hal borras genom hylsviggen och sedan varma in
skruvinsatsen fran hylsans insida.

Fast knileden pa hylsan.

Fast handtaget med lina i hylsan med skruv och kragbricka.

Dra laslinan genom plastréret och sitt pa en klamhylsa i var dnde.
Tra laslinan genom upplasningsringen/handtaget och tillbaka genom
klimhylsan.

Korta ner laslinan till en lamplig lingd fér brukaren och se till att linan
ar nagot forspand.

KlamhylsanNyp ihop med en tang eller sla ett kérnslag i mitten pa
klimhylsan.

Se till att laslinan inte klims fast av kosmetiken och att den kan réra
sig fritt utan motstand.

Statisk justering

« For sikerhets skull ska de initiala justeringarna géras med
anvindaren staende i en gangbarr!

« Sitt pa protesen och kontrollera att den har korrekt lingd.

« Kontrollera att foten 4r plan mot golvet, knéet i neutral position och
proteshylsans vinklar korrekta.

« Nar brukaren belastar protesen sa ska lasfunktionen vara aktiverad
annars maste kndet vara stabilt inriktat. Justera inriktningen vid
behov.

PRODUKTSPECIFIK UTBILDNING OCH JUSTERINGAR
Det #r viktigt att nya anvindare far instruktioner fér att uppna en lyckad
rehabilitering.

DYNAMISK JUSTERING
Foér sakerhets skull ska de initiala justeringarna géras med anvindaren
stdende i en gangbarr!

Forklara knistabilitetsfunktionen.Det &r viktigt att anvéndaren forstar hur
knistabiliteten fungerar innan han/hon gar.
« Nar lasfunktionen &r aktiverad ar knileden blockerad.
« Nar lasfunktionen &r inaktiverad sa &r knileden stabil fran
hilisattning till midstans.
— Knibsjning initieras under stegavveckling éver framfoten.
— Be anvindaren att aktivt frikoppla knéet fran stabil position genom
att flytta 6ver vikten pa tan for att simulera rullning och darefter
tillbaka till fotsulan.
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— Rullning kan ocksé simuleras genom att rotera backenet, och det
ar viktigt att anvindaren dr medveten om detta, for att garantera
stabilitet vid vandningar.

Lasfunktionens fattning

« Anvind lasslocket fér att tillfalligt aktivera eller inaktivera
lasfunktionen (Bild 8). Inaktivera laset genom att sitta pa laslocket,
och ta av det fér att aktivera laset.

« For att inaktivera lasfunktionen permanent: avlidgsna knikapan
(Bild 9). Avligsna de tva splitringarna (Bild 10). Anvind en 2 mm
insexnyckel fér att ta bort ledpinnen (Bild 10). Ta bort las och fjadrar
(Bild 11). Sitt tillbaka knikapan igen.

GA PA PLAN MARK
Justera instéllningen fér stance-frikoppling vid behov:

Instillning av stance-frikoppling (Bild 12):

« Anvind en 4 mm sexkantsnyckel fér att justera positionen fér stance-
frikoppling. Denna instéllning maste justeras utan viktbdrande fér att
undvika skador.

« Medurs: Tidig stance-frikoppling och initiering av flexionen
underlattas.

« Moturs: Senare stance-frikoppling och 6kad stabilitet.

Nar en lamplig instéllning for frikoppling av knzet har hittats kan
extensionsunderstddet justeras till anvindarens egen valda
ganghastighet.

Instéllning av extensionsunderstéd (Bild 13):
« Foérin en 4 mm sexkantsnyckel i de runda halen pa det gra
fjadringsholjet bakifran for att justera spinningen i fjadringen.
« Vridning &t héger: Okar extensionsunderstsdet.
« Vridning &t vinster: Minskar extensionsunderstédet.

Nir 6nskad instéllning for extensionsunderstéd har uppnatts kan den
konstanta friktionen justeras fér att eliminera slutlig nedséttningskraft
om det behévs. Observera att fér hég konstant friktion kan leda till
otillricklig extensionshastighet.

Instillning av konstant friktion (Bild 14):

« Anvind en 4 mm sexkantsnyckel fér att justera den konstanta
friktionen. Var forsiktigt sa du inte drar at fér hart. Maximalt
vridmoment dr 3 Nm.

« Medurs: Okar friktionen.

« Moturs: Minskar friktionen.

Nir sjalvfértroendet 6kar kan anvindaren bérja ga utan hjilp av barren.
Kontrollera att anvandaren kan dndra riktning och vinda sig utan att
anvinda bickenrotation pa protessidan, eftersom detta kan orsaka
oavsiktlig frikoppling av knileden.

ATT SATTA SIG
« Std jamfota (eller protesfoten nagot framfér) och skifta vikten framat
mot frimre delen av foten med hjilp av hoftlederna. Kniet startar
flexion.
« Anvind det friska benet for att ta emot vikten for att satta dig ned.
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« Anvindare som tycker att det 4r svart att sitta sig kan ocksa anvianda
bickenrotation fér att initiera flexion i kndet istillet for hoftlederna.

GA NED FOR TRAPPOR
Av sikerhetsskil rekommenderas att anvindare av Balance Knee gar
nedfér trappor med knéet helt utstrackt.

UPPFOLJANDE KONTROLL
- Gor en ny bedémning av justeringarna efter ett par veckor.
« Det kan bli nédvindigt att dndra justeringarna efter att anvindaren
har fatt erfarenhet av kniet.

SKOTSEL OCH UNDERHALL

Balance Knee dr utformat fér ett underhallsfritt liv.

Omfattande exponering fér vatten/fukt, eller om kniet doppas i
vitska, kan dess livstid emellertid foérkortas markant. Detta gor dven
garantin ogiltig.

Om rengéring behovs ska kndet torkas av med en mjuk trasa fuktad i
en liten mingd olja fér allmianna dndamal (3-i-1) eller symaskinsolja.
ANVAND INTE I&sningsmedel fér rengéring. Lager och titningar kan
skadas.

Anvind INTE tryckluft fér rengéring. Luften tvingar in smuts i lagren
och kan orsaka funktionsfel och slitage.

FORsIKTIGHET! Undvik att placera hinder eller fingrar i
narheten av rorliga leder.”

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att produkten endast anvinds under
angivna férhallanden och i sitt avsedda syfte. Produkten maste
underhillas enligt rekommendationerna i bruksanvisningen. Tillverkaren
ansvarar inte fér skador som orsakats av anvindning av komponenter
som inte godkints av tillverkaren.

EFTERLEVNAD

Denna komponent har testats enligt standarden 1SO 10328 med 3
miljoner lastcykler. Beroende pa patientens aktivitetsniva motsvarar detta
en anvindning i 3 till 5 ar. Vi rekommenderar regelbundna érliga
sikerhetskontroller av produkten

‘ 1SO 10328 - P6 - 125 kg ¥) A’

1 *) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, e tilverkarens skriftliga instruktioner!
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EAAHNIKA

APIOMHZH XTIZ EIKONEZ

Tpapun avagopdg eubuypapuong
Onkn

A&ovag MeptoTpo@rig

MNpdaobiol cuvdeopol

Xaoi

MepiAnua

OmioBlog cuvdeopog

Ac@dhion

Ké&Auppa amevepyomoinong acpaliong
KaAwdio ameheubépwong
Juvappohdynua AaBng

MAOTIKOG CWARVAG

Metal\ikoi oUvSeopol

T0oeiEn

Bida

‘EvOeto Bidag

Podéha koAdpou

NEITOYPTIEZ KAl OOEAH

MOAUKEVTPIKO ydvaTo EVANKA HE YEWUETPIKN 0TABEPOTNTA.

E€aupeTikn 0TaBepdTNTA KATA TNV EMAPH TNG TTEPVAG HE TO £60POG Kal
Katd Tn peoaia @daon otpi&ng aAd mapd Tauta EUKONO 0TNV
anmeAevBEPwon Pe To POPTIo SAKTUAWV.

Au€npévo S1akevo SakTUAWY 0Tn eAoN AlWPNONG.

EUkoAn pocappoyn Tng puBuong otabepdtntag, Tng umoforBnong
€KTAoNG Kal TNG TPIBNAGS alwpnong.

AlatiBetan pe Aettoupyia XeLpokivnTng ao@Aaiiong.

Kéapyn yovartou éwg kat 180° (165° pe Tn Xelpokivntn ac@aAion).
Meplopiopévn eyynon 24 pnvwv.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To [ovato Balance xpnotpomnoleitat amoKAEIOTIKA yIa EQAPHUOYEG
TPOCOETIKWY KATW AKPWV.

EvAAIKOG PE akpwTnplacpéva dkpa £wg kat 125 kg.

Movr| Tax0TNTa TTEPIOPICHEVWV TTEPITATNTIKWY ATOPWV OE EWTEPIKOUG
Kal EOWTEPIKOUG XWPOUG.

AIAKENO (Ek. 1)

E181kéG 08nyieg oXeTIKA pE TN AuvaTtoTnTa XEIPOKIVNTNG AGPAAong
Eidonoinon eubuypappiong

H dpBpwon yovdtou Balance Knee amootéAetal idn mpooapuoopévn yla Tnv
18avikr B¢on ao@ANoNG. ATIAITETAL TTPOCOXH KATA TNV TIPOCAPHOYH TNG
0TaBEPATNTAG TOU YOVATOU WOTE VA PNV EMMNPEACTEL APVNTIKA N AEIToupyia
TOU PNXAVIOHOU ao®AAoNG.

EYOYTPAMMIZH
ApXIKn evBuypappion

JUVaPHONOYROTE TO MPOCHETIKG MASL, TOV TUAWVA Kal To yovaTto.
KaBopioTe To KEVTPO ULPOUE TOU YOVATOU, LETPWVTAG Ao Tov dgova
TTEPIOTPOPNG.

Edv kOYeTe TOoV MUAWVA UTTEPPBOAIKA KOVTO, NV avTiotabuioete
TOMOBETWVTAG £vav AMOOTATN PECA OTOV TIPOCAPHOYEXN CWARVA
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yovatou. Kavovtag KATL TETOLO UTTOPEL va EMTNPEACTEI apvNTIKA N
SUvapn kat va akupwbei n eyyunon (Eik. 2). Xpnolpomoliote évav véo
nuAcva Ossur KOPUEVO OTO GWOTO PAKOC YIa UEYIOTN ACQAAELR TOU
xenot.

T i&te TO UMOUAGVI TOU OQPLYKTAPA SwAva oTta 15 Nm (11 ft-Ibs) (Eik. 3)
pe éva e€aywvikd KAedi 5 mm. Mn o@iyyeTe urtepBoAika.

TomoBeTAOTE TO KATAMNAO VYOG MTéPVag KATW amd T MTépva
€UBVYPANUIOTE PE TO TATOUTOL TOU XPHOTN.

MpooaptRoTe TN Brikn PE Tov EMAEYUEVO CUVOUACUO TTIPOCAPHOYED OTO
yovaro.

Alao@alioTe OTI Ol YwVIEG KAUYPNG/EKTAONG KAl AAYWYAG/TPOCAYWYRG
gival omw¢ kabopiotnkav otnv a§lohdynon tou xproTn.

BeBaiwBeite &1 0 mpoocappoyéag AEN ayyilel Tov omioBio cUvOeopo 1y
TOUG TTPOOBI0UG CUVSETHOUG KATA TN SIAPKEL TTARPOUG KAUYNG (EiK. 4).
AuTé pmnopei va mpokahéoel BAARN oTo yovato Kal Ba aKupwoeL TV
gyyunon. H emaen petadl tng Onkng Kat Tou 0aoi 1) Tou TUAWVA Katd Tn
S1apkela MApoug Kauyng sivat amodekn (Eik. 5).

H ypapun avagopdg eubuypdppiong, amo t Sixotdéunon g rikng oto
1ox1aK6 eminedo, Oa mpémel va mepvd 0-10 mm unmpooTd and Tov dova
TEPIOTPOPHG TOU YOVATOU Kal Héow TnG omioBiag évéeiéng 1/3 oto
KaAuppa mélpatog Flex-Foot (Eik. 6).

Mnxaviopog avadétn (Eik. 7)

To kaAwd1o amelevBépwong Ba mpémel va SIATPEXEL TNV TAEUPLKN 1 TNV
mPOGOia MAEVPA TNG TTPACBEDNG.

‘EvOeTO Bidag mMOMAMAWY OTPWOEWV Kal TAAOTIKOG OwArvag péoa otn
Onkn otnv emBupntr B€0n. Na SoKIPAOTIKEG OriKeC, UmopEite va
SNUIOUPYAOETE PE TPUTTAVL hia OTTH HECW TOU TOIXWHATOG TNG ORKNG Kat
0Tn ouvéxela va poBepudvete Tn onelpwtn Bida kat va tv
TomoBetrogte 0N B€on TN MECOVTAG TNV aMd To E0WTEPIKS TNG ONKNG.
MpooaptrioTe 1o yévato Balance Knee otn Orkn.

AéoTe T0 ouvappoAoynua TNG Aapng otn Orikn pe ™ Bida kat Tn podéha
KoAdpou oTn B€on Toug.

Mepdote T0 KAAWSI0 ameENeUBEPWONG HECW TOU TTAACTIKOU GwArva (av
XPNOILOTIOLEITAL) KAl TWV HETANIKWV oLVEECUWY O€ KABE dKpo.
Mepdote 0 KaAAWSI0 ameNevBEpwong Héow Tou SakTuAiou Taxeiag
anmac@AaMon¢/Aapng amac@AAiong Kal Tow Héoa amd Tov ETOANKO
oUvdeopo.

Kovtuvete To Kahwdio ameAeuBépwaong 0To PiKog TTou Talptadel otov
XPNnotn kat BePaiwdeite 0TI To KAAWSI0 €xEL ENAPPA TAVUON.

JUOQIETE TOUG CUVSEDUOUG HIE TIEVOA 1) CUUTTIECTE TO KEVTPO UE
OYPOMTIA KAl HATOOAA.

Aao@ahiote 611 To KaAWSI0 ameAeuBépwang Sev mapepmodiletal and
S10KOOUNTIKO KAAUUHA, WOTE TO KOAWSIO VA UTTOPEL VA JETAKIVEITAL
eAevBepa xwpic TPIPN.

Itatikn evbuypappion

+ T a0@ANELD, TAPAKAAOUUE KAVETE TNV ApXIKH TTPOCAPUOYH UE TO
XPNoTn va otéketal 0pBiog PeTagy MapAANAwY pmapwv!

« E@apudote tv mpdobeon kat eENEyETE yia TO CWOTO PAKOG.

« BePBaiwbeite 6t 10 MOd!1 ivar emimedo emdvw oto ddamedo, To yovato
eival og oudéTepn B€on Kat ATI ol ywvieg TNG ONKNG gival cwoTéC.

« ‘Otav o xpnotng petatomiel To BApog Tou emavw otnv MPOcBeon, n
Aertoupyia ac@aliong Ba mpémel va gival evepyomoinuévn fj To yovato
Ba mpénel va gival og 0TaBepn B€on. TpomomoloTe Tnv euBuypaupion
edv xpeladetat.
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EIAIKH A TO MPOION EKMAIAEYZH KAI MTPOZAPMOTEX
Eivat ouciwdeg yia tnv emiteuén emrtuxoUg amoKataotaong va SWoeTe odnyieg
OTOUG VEOUG XPIOTEG.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH
MNa ao@Aaiela, mTapakaAoVHE KAVETE TIG APXIKEG TTPOCAPHOYEG LE TO XPHOTN Va
oTékeTal 6pBIo¢ HETAEU MAPANNAWY prmapwv!

E€nyrioTe T Aeitoupyia g otabBepotntag yovatou. Eival onuavtikd o
XPNOTNG VA KATAVOE( TWE N 0TaBepATNTA YOVATOU AEITOUpYEL TTPIV
TIEPTIATHOEL.

‘Otav 0 PNXaviopog ac@ANong ival evepyomoinuévog n Kauyn tng

apBpwong yovatou Balance Knee ivat pmhokapiopévn.

‘OTav 0 UNXaVIoUOG AcOANONG ival amevePYOTTOINUEVOG N KAUYN TNG

apBpwong yovatou Balance Knee givat 0tabepr| amé tnv emagn tng

TITEPVAG E TO £80¢0og £wg TNV evOIApeon @don otipIEng.

— H ekkivnon ¢ Kauyng yovatou yivetal Katd tn Sidpkela tng KUAong
Tou odiov.

— ZNnTAOTE amo To XProTN va ameAeUDEPWOEL Evepyd TO ydvato amod Tn
otabepri B€on, peTakivwvTag To BApog emavw oto SaxTulo
TIPOCOUOIWVOVTAG TNV KUAION Kal 0TN GUVEXEL THow OTO emimedo
modL.

— H kONion pmopei emiong va mpooopolwBei pue TePIOTPOPH TNG TTUEAOL
Kal €ival oNUAVTIKO 0 XPoTNng va To yvwpil€el autod, woTe va
StaopalioTei n 0TaBepdTNTA KATA TN OTPOPH.

PuBpiceig pnxaviopovacpaiiong

XPNOILOTIOINOTE TO KAAUMUA ATTEVEPYOTTOINGNG A0PANIONG Yla va
EVEPYOTIOINOETE I VA ATTEVEPYOTIOIOETE TTPOOWPIVA TOV UNXAVIOUO
aopaiiong (Etkova 8). Na va amevepyoTolnoETE TNV AoPAAIoN
TOMOBETACTE TO KAAUMUA QTTEVEPYOTIOINONG ACPANONG EMAVW OTNV
ao@ANIoN Kal Yo VO EVEPYOTTIOINOETE TNV ACPANION APAIPECTE TO
KAAUpHa amevepyomoinong ao@Aaiiong.

Ma va aTrevepyoTTOINOETE POVIMA TOV UNXaviopd acg@dAiong:
a@aipéaTe Tnv emyovatida (Eikova 9). A@aipéote Toug Suo
Saxwplopévoug Saktulioug (Etkéva 10). Xpnotuomolrote e§aywviko
KAES{ 2,0 mm yla va apatpéoeTe TNV akida mepioTpoPrig ac@aiiong
(Eikova 10). ApaipéoTe kal Tnv ao@dion kat ta ehatripia (Eikoéva 11).
EnmavatonoBetnote tnv emyovatida.

BAAIZMA ZE EMINMEAO EAA®OZ
MNpooapuoote Tn puBUIoN ameeuBépwong otAPIENG dv xpetaletat:

PUOuion anelevBépwong otripiéng (Eik. 12):

Xpnotpomotote To e§aywviké KAeWSi 4 mm yia va mpooapUdoETe Tn
Béon anehevbépwong tng otipEnc. H puBuion autr mpémel va
TIPOCAPHOOTE( Wi va otnpiletal Bapog yia va amotparei n mpdkAnon
BAGBNC.

« Agl6otpoga: H vwpitepn ameAeubépwaon otpiéng Kat n ekkivnon tng

KAUYNG yivovtal EVKONOTEPEC.

« AplotepdoTtpoga: Bpadutepn amedeuBépwon otrpi§ng kat avénuévn

oTafepdTNTa.

‘Otav Bpebdei pia kKatdAAnAn puBuIon ameAeuBépwong yovdtou, n umoorinon
£KTAONG UITOPE( va TIPOoappooTEi oTnv Taxutnta Badiong mou emAéyel o iSlog
o xpnotne.
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Egpappoyn umrofon®nong ékraong (Eik. 13):
« Eloaydyete éva e§aywviko KAEIS{ 4 mm OTIC OTPOYYUAEG OTTEG TOU YKL
mepIBARHATOC EAaTnpiov and mow yla va TPooapUOCETE TNV TAVUON
Tou ehatnpiou.
« Ag€1a otpon: AuEavel Tnv unoBorBnon éktaong.
« Aplotepri oTpo@n: Melwvel Tnv unoforiBnon éktaong.

‘Otav éxel emtevyBei n mpoTIHWHEVN pUBUION uTToBorONnoNG éKTaong, UmopEi
Va TIPOCAPHOOTEI N CUVEXAG TPIPRN WOTE va eEaAEIPOEi N TEAIKN Kpolon gav
xpelaletal. MapakaloVpe oNUEIWOTE 6T1 N uEPPBONIKT GUVEXRHG TPIRN
gvdéxeTal va mMPOKAAECEL AVETTAPKN TaXUTNTA EKTAGNG.

PUBpIoN cuvexoug TPIRNG (Eik. 14):

Xpnoipomotote To e§aywvikd KAEWSi 4 mm yia va mpooapUdoETe Tn
ouvexn TPIPN. Mpooééte va pn ogiete umepPolikd. H péylotn porm
givat3 Nm.

Ae€lootpoga: Augavel Tnv TpIN.

AplotepdoTpoa: Melwvel Tnv TPIBA.

KaBwg av€avetatl n automemoiOnon, BAATe To XprioTn va mepmatioel é§w amd
TIC TAPAMNAEG UTTapEeG. BeBaiwbeite 6Tt 0 xprotng pmopei va alaget
KATeUBUVOEIG Kal va OTPIPEL XwPIG va XPNOIUOTIOIE TIEPIOTPOPH TNG TTUEAOU
0TV MPOCBOETIKA TMAEVPE, KOBWE AUTS EVEEXETAL VA TIPOKANEDTEL aKOUOIA
ameAevBépwan TG ApOBpwang Tou yovatou.

KAGIZMA

« TomoBetriote Ta mMOSia otnv id1a B€on petadl Toug (1 To MPOCHETIKO
oS ENAPPWE UMTPOOTA) KAl PETATOTTOTE TO BAPOC OTO UMPOCTIVO
TUAMA TOU TOSI0U XPNOIUOTIOIWVTAG TOUG KAUMTAPES HUG TOU LoXiou. To
yovato Ba TPoKaAéTEl ekKivnon KAPYNG.
XpnolpomoloTe To aképato Akpo yla va dexTei To BAapog yia To kabioua.
O1 XpNoTEG MOV avTIHETWTTICOUV SUOKOAIEG OTO KABIoHA PTopoUV €miong
va ENWEEANBOUV armod Tn Xpron TG MEPIOTPOPNG TNG TTUEAOU Yla va
EKKIVI)OOLV KAUYN TOU YOVATOU QVTi TWV KAUTTTAPWY HUWV TOU LoYiou.

KATABAXH ZKANAZ
lNa Aoyoug aopalelag ouvioTtdral ot XprioTeg Tou lovatou Balance va
KaTERAiVOUV TIG OKANEG LE TO YOVATO TMANPWG EKTETAUEVO.

EAErXOX METEMEITA MAPAKOANOYOHZIHE
« Emava§loAoyroTe TIG TPOOAPHOYEG LETA Ao MEPIKEG EBOOUASES.
« Mmopei va xpeld{etat va aMAEETE TIG TPOOAPHOYEG APOTOU O XPHOTNG
£XEL ATTOKTAOEL EUMEIPIa PE TO YOVATO.

OPONTIAA KAl ZYNTHPHZH

« To lovarto Balance éxet oxedlaoTei yia weéhiun Aetrtoupyia mou dev
Xprletouvtipnone.
Qo1600, n unepBolikn €kBeon i n BuUBION Tou yovdaTtou og vepd/uvypacia
EVOEKETAL VA PEIWOEL GNUAVTIKA TNV WPENIUN AgtToupyia kat Ba
OAKUPWOEL TNV €yyvnon.
Edav xpeldletal kaBApIopa, OKOUTTIOTE TO YOVATO HE éva HAAAKO TTavi
VOTIOPEVO PE MIKPR ToooTnTa Aadiol yevikig xpriong (3 o€ 1) r Aadlol
POATITOUNXAVAG.
MH xpnotpomolegite SIaAUTN yia Tov kaBaplopod Tou yovdtou. Mmopei va
TPOKANOEL BAGBN TwWV E5pAVWV KAl TWV OTEYAVOTIOICEWV.



« MH xpnotuomnoleite memeopévo aépa yla Tov Kabaptopod Tou yovatou. O
aépag peTagépel akabapoieg ota €dpava Kat evEEXETal va TIPOKANEDEL
Suohertoupyieg kat Bopad.

MpozoxH! Aogelyete va TomoBeTeite Ta XépLa 1 Ta SAKTUAQ
KOVTA O€ KIVOUUEVEG OpOPWOELS.

EYOYNH

O KATAOKEVAOTAG CUVIOTA TN XPrON TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG
OUYKEKPIUEVEG CUVONRKEG Kal yia Toug eMSIWKOUEVOUG OKOTOUG. H ouokeun
TIPETIEL VA GUVTNPEITal CUPPWVA HE TIG odnyieg Xpriong. O KataokeuaoTng Sev
givat umevBuvog yia {nuiéC Tou mpokahovvTal amé cuvduacuolg
e€aptnuAaTwy Tou Sev €XOLV EYKPIBEL OO TOV KATAOKEUAOTH.

YMMOPOQXH

AuTo 1o £§dpTNHa €XEl EeyXOei cUPPWVA pE To TTPoTuTIo I1SO 10328 yia 3
EKATOUHUPLA KUKAOUG POPTIONG. Avaloya e Tn §pactnplotnTta Tou aTOHou
HE OKPWTNPIAOHO, AUTO AVTICTOIKEL 08 SIAPKELD XProNG 3 £wg 5 ETWV. Xag
nipoteivoupe Tn Sle§aywyn TAKTIKWY ETHOIWY EAEYXWV AOPANEING

‘ 1SO 10328 - P6 - 125 kg %) A’

#)To 6pi0 péTac awpatoc Sev mpénei va unepPaiverat

Tia QUYKEKPIHEVE TIPOUTIOBEOEIG Kl TEPIOPIOROL 0T
A Xprion, BA.TIC yparTéc oBnyiec mpoPAEnGpEVNC XpraNG.
‘TOU KaTaoKeVaOTIi!
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SUOMI

KUVIEN NUMEROINTI
. Suuntauksen viitelinja
. Holkki

. Painopiste

. Etunivelvarret

Runko

. Kuori

. Takanivelvarsi

. Lukitsin

. Lukituksen poistosuojus
10. Vapautusnaru

11. Kahvakokoonpano
12. Muoviputki

13. Metallikiinnikkeet

14. Puristusliitos

15. Ruuvi

16. Ruuvi-insertti

17. Kaulusvililevy.

OOy UAWN =

TOIMINNOT JA EDUT
« Aikuisten polysentrinen, geometrisesti vakaa polvi.
« Erittdin vakaa kantaiskussa ja keskitukivaiheessa, silti helppo
vapauttaa varpaita kuormittamalla.
Varpailla on heilahdusvaiheessa enemmin maavaraa.
- Vakausasetusta, ekstension avustusta ja heilahduksen kitkaa on
helppo sdataa.
« Saatavilla manuaalisella lukitustoiminnolla varustettuna.
« Polven fleksio jopa 180° (manuaalista lukitusta kéytettdessd 165°).
« 24 kuukauden rajoitettu takuu.

KAYTTOKOHTEET
« Balance Knee on tarkoitettu yksinomaan alaraajaproteeseihin.
« Enintdidn 125 kg:n painoiset amputoidut aikuiset.
« Tavallinen kively samalla nopeudella sisilla ja ulkona.

MAAVARA (Kuva 1)

Manuaalista lukitusominaisuutta koskevat erityiset ohjeet
Suuntaustiedot

Balance Knee -polvinivelen lukitusasento on ennen toimitusta siddetty
ihanteelliseksi. Polven vakautta sd4dettiessa on varottava vaarantamasta
lukitusmekanismin toimintaa.

SUUNTAUS
Penkkisuuntaus

+ Kokoa proteesijalkateri, -sddri ja -polvi.

« Mairitd polven keskipisteen korkeus keskiakselilta mitattuna.

« Jos sdariputki on leikattu liian lyhyeksi, dl4 korjaa tilannetta lisdamalla
polven putkiadapteriin tdytettd. Se saattaa vaarantaa proteesin
kestavyyden ja mit4t6i takuun (Kuva 2). Varmista paras mahdollinen
kayttsjaturvallisuus valitsemalla uusi oikeanmittaiseksi leikattu Ossur-
sadriputki.
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« Kiristd putken kiristyspultti 15 Nm:n momenttiin (Kuva 3) 5 mm:n

kuusiokoloavaimella. Ala kirist liikaa.

Aseta kantapian alle sopivaa kannan korkeutta vastaava kappale tai

linjaa kayttdjan kengdn mukaiseksi.

Kiinnit4 holkki polveen valitun adapteriyhdistelmian avulla.

« Varmista, etti fleksio/ekstensio- ja abduktio/adduktiokulmat ovat
kayttdjaarviossa madritellyn mukaiset.

« Varmista, ettd adapteri El pddse koskettamaan tiydessi fleksiossa
takanivelvartta tai etunivelvarsia (Kuva 4). Se saattaa vahingoittaa
proteesipolvea ja mittsi takuun. Holkin kosketus runkoon tai
sadriputkeen tdydessi fleksiossa on hyviksyttivia (Kuva 5).

« Suuntauksen viitelinjan pitiisi kulkea iskiaalitasolla holkin
halkaisijasta 0-10 mm polven keskipisteen etupuolelta ja
kosmeettisen Flex-Foot-jalkaterdn posteriorisen 1/3-merkin lépi
(Kuva 6).

Narulukkomekanismi (Kuva 7)

Vapautusnarun on kuljettava proteesin lateraalista tai anteriorista
sivua pitkin.

Laminoi ruuvi-insertti ja muoviputki holkkiin haluttuun kohtaan.
Testiholkeissa holkin seindméin voidaan porata reiki ja painaa
esikuumennettu kierreinsertti paikalleen holkin sisdpuolelta.
Kiinnitd Balance Knee -polvinivel holkkiin.

Kiinnita kahvakokoonpano holkkiin niin, ettd ruuvi ja kaulusvililevy
ovat paikallaan.

Pujota vapautusnaru muoviputken (jos sellaista kiytetdan) ja
kummassakin paissi olevien metallikiinnikkeiden lapi.

Pujota vapautus naru lukituksen avaamiseen kiytettivin napsahdus
renkaan/kahvan lapi seki takaisin metallikiinnikkeen l4pi.

Lyhenni vapautusnarua kéyttdjille sopivaan pituuteen ja varmista,
ettd vapautusnaru on hieman jannittynyt.

Purista kiinnikkeet lyttyyn pihdeilla tai litistd ne keskelta meistilld ja
nuijalla.

Varmista, ettd kosmeettinen suojus ei hiritse vapautusnarua, niin
ettd naru voi liikkua vapaasti ja kitkattomasti.

Staattinen suuntaus

« Tee alustava sdito turvallisuussyistd niin, ettd kdyttdja seisoo
nojapuiden vilissi!

« Pue proteesi ja tarkista, ettd sen pituus on oikea.

« Varmista, ettd jalkapohja on tasaisesti lattiaa vasten, polvi on
neutraalissa asennossa ja holkin kulmat ovat oikeat.

- Kayttdjan siirtdessé painoa proteesille lukitustoiminnon tulee olla
aktivoituna, tai polvinivelen on oltava riittdvin vakaassa asennossa.
Muokkaa suuntausta tarvittaessa.

TUOTEKOHTAINEN KOULUTUS JA SAADOT

Jotta kuntoutuminen onnistuu hyvin, uusille kdyttéjille on erittdin tirkeda
antaa ohjeita.

DYNAAMINEN SUUNTAUS

Tee turvallisuussyistd alustavat s3adét niin, ettd kéyttdja on nojapuiden
vilissal

Selitd polven vakauden toimintaperiaate. On tirkeds, ettd kayttdja
ymmirtdi polven vakauden toiminnan ennen kivelya.

47



« Kun lukitusmekanismi on kiytéssi, Balance Knee -polvinivelen fleksio
on estetty.

« Kun lukitusmekanismi poistetaan kiytosts, Balance Knee -polvinivel
on vakaa kantaiskusta keskitukivaiheeseen saakka.

— Polven fleksio alkaa jalan rullauksen aikana.

— Pyydé kiyttdjad vapauttamaan polven vakaa asento siirtimalla
painoa varpaiden ylitse jiljittelemills rullausta ja painamalla sitten
jalkapohja takaisin tukevasti lattiaan.

— Rullausta voidaan jiljitelld mys lantiota kiertamalld. On tarkeds,
ettd kayttdjd on tietoinen tastd, jotta vakaus voidaan varmistaa
kagnnyttdessa.

Lukitusmekanismin asetukset

« Ota lukitusmekanismi viliaikaisesti kdyttoon tai poista se kiytostd
lukituksen poistosuojuksen avulla (Kuva 8). Voit poistaa lukituksen
asettamalla lukituksen poistosuojuksen lukkoon ja ottaa lukituksen
kayttéon poistamalla lukituksen poistosuojuksen.
Voit poistaa lukitusmekanismin pysyvisti kédytostd seuraavasti: poista
polvikuppi (Kuva 9). Poista kaksi rengassokkaa (Kuva 10). Poista
lukitsimen nivelakseli 2.0 mm:n kuusiokoloavaimella (Kuva 10). Poista
sekd lukitsin ettd jouset (Kuva 11). Laita polvikuppi takaisin paikalleen.

KAVELY TASAISELLA PINNALLA
S4ddi tarvittaessa tukivaiheen vapautuksen asetusta.

Tukivaiheen vapautuksen asetus (Kuva 12):

« Gebruik de inbussleutel van 4 mm om de standfase-ontkoppelpositie
aan te passen, deze instelling moet worden aangepast zonder
gewichtverdeling om schade te voorkomen.

« Mydtéapdivdan: Aiempi tuen vapautus ja fleksion aloitus helpottuu.

« Vastapdivddn: Myshempi tuen vapautus ja lisddntynyt vakaus.

Kun polven sopiva vapautusasetus on |6ytynyt, ekstension avustus
voidaan mukauttaa kiyttdjian valitsemaan kévelynopeuteen.

Ekstension avustuksen asetus (Kuva 13):
« Vie 4 mm:n kuusiokoloavain takaa harmaan jousikotelon pyéreisiin
reikiin jousen kireyden sadtimiseksi.
« Kadnnos oikeaan: Lisda ekstension avustusta.
« Kadnnos vasempaan: Vihentdd ekstension avustusta.

Kun toivottu ekstension avustuksen asetus on |dytynyt, jatkuvaa kitkaa
voidaan tarvittaessa siitdd loppuiskun poistamiseksi. Huomaa, etti
liiallinen jatkuva kitka saattaa johtaa liian alhaiseen ekstensionopeuteen.

Jatkuvan kitkan asetus (Kuva 14):
« Siids jatkuvaa kitkaa 4 mm:n kuusiokoloavaimella. Niet te strak
aandraaien, maximaal aandraaimoment is 3 Nm.
. Myétipédivain: Lisad kitkaa.
- Vastapdivdidn: Vahentdi kitkaa.

Kun kiyttajan itseluottamus kasvaa, kehota hinti kiavelemian
nojapuiden ulkopuolella. Varmista, ettd kayttsji voi vaihtaa suuntaa ja
kadntyd kiertimattd lantiota proteesin puolelta, silli se saattaa johtaa
polvinivelen tahattomaan vapautumiseen.
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ISTUUTUMINEN
« Aseta jalat vierekkiin (tai proteesijalka hieman anteriorisesti) ja siirrd
paino jalan etuosalle lonkan koukistajien avulla. Polvi alkaa koukistua.
« Kiytid tervettd raajaa ottamaan vastaan paino istuuduttaessa.
- Jos kiyttdjan on vaikea istuutua, polven fleksion aloittaminen lantiota
kiertimall4 saattaa olla helpompaa kuin lonkan koukistajia
kayttamalla.

PORTAIDEN LASKEUTUMINEN
Turvallisuussyista Balance Knee -proteesin kayttdjia suositellaan
laskeutumaan portaat polvi tiydessi ekstensiossa.

SEURANTATARKISTUS
« Arvioi sd4dét uudelleen muutaman viikon kuluttua.
« S&itojd on ehkd muutettava, kun kiyttdji on saanut lisdd kokemusta
polven kiytssta.

HOITO JA HUOLTO

Balance Knee -proteesi on suunniteltu niin, etté sité ei tarvitse huoltaa
koko kiyttsikansi aikana.

Liiallinen altistuminen vedelle, kosteus tai polven upottaminen
nesteeseen kuitenkin sekd mitatoivat takuun ettd saattavat
huomattavasti lyhentda sen kiyttsikaa.

Jos proteesi on puhdistettava, pyyhi polvea pehmeilli liinalla, joka on
kostutettu pienella maariall yleiskayttoon tarkoitettua 6ljyd (3in 1
-6ljy) tai ompelukonesljya.

ALA puhdista proteesipolvea liuottimella. Se saattaa vahingoittaa
laakereita ja tiivisteita.

ALA puhdista proteesipolvea paineilmalla. Ilma tyént4a epapuhtaudet
laakereihin ja saattaa aiheuttaa toimintahairisita seka kulumista.

VARroITus! Viltd kisien tai sormien viemisti liikkuvien
nivelten liheisyyteen.

VASTUU

Valmistaja suosittelee laitteen kiyttdd ainoastaan médritellyissi
olosuhteissa ja aiottuun tarkoitukseen. Laitetta on huollettava
kayttoohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, joita
aiheuttavat sellaiset komponenttien yhdistelmit, joita valmistaja ei ole
valtuuttanut.

YHTEENSOPIVUUS

Tami komponentti on testattu standardin
1SO 10328 mukaan kestimaiin kaksi
miljoonaa kuormitusjaksoa. Amputoidun
aktiivisuudesta riippuen tdmé vastaa
kayttsd kestoltaan 3-5 vuoteen.
Suosittelemme sddnnéllisen vuosittaisen
turvatarkastuksen suorittamista.

15010328 -P6-125kg ) /N ’

Erityisehtoja ja kiyttGrajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kiralisesta ohjeestal
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NEDERLANDS

NUMMERING IN AFBEELDINGEN
. Uitlijningsreferentielijn
. Koker

. Kniescharnier

. Voorste koppelingen

. Draagraam

. Behuizing

. Achterste koppeling

. Sluiting

. Ontgrendelkap

10. Ontkoppelingskoord
11. Handgreep

12. Kunststof buisje

13. Metalen bevestigingen
14. Klemverbinding

15. Schroef

16. Schroefinzetstuk

17. Kraagborgring

WOy U AWN —

FUNCTIES EN VOORDELEN
« Polycentrische knie voor volwassenen met geometrische stabiliteit.
« Uitstekende stabiliteit bij hielstap en monopedale houding maar toch
snelle ontkoppeling bij teenbelasting.
« Grotere teenafstand tijdens zwaaifase.
Makkelijk aanpassen van stabiliteit-instelling, extensiehulpstuk en
zwaaifrictie.
Verkrijgbaar met een handmatige sluitfunctie.
Een knieflexie tot 180° (165° met de handmatige sluiting).
« Beperkte garantie van 24 maanden.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
« De Balance Knee wordt uitsluitend gebruikt voor prothesefitting van
de onderste ledematen.
« Volwassen geamputeerde tot 125 kg.
- Beperkt alledaags gebruik aan constante snelheid.

SPELING (Afb. 1)

Speciale aanwijzingen met betrekking tot de handmatige
vergrendelfunctie Uitlijnen.

De Balance Knee wordt reeds aangepast geleverd voor de ideale
sluitstand. Er moet voorzichtigheid worden betracht bij het aanpassen
van de stabiliteit van de knie om het functioneren van het
sluitmechanisme niet te schaden.

UITLIJNING
Uitlijning voetblad

- Bevestig de prothesevoet, de buis en de knie.

+ Bepaal de hoogte van het kniecentrum, gemeten van het
kniescharnier.

« Als de buis te kort is afgesneden niet compenseren door een
afstandsstuk in de kniebuisadapter te plaatsen. Hierdoor kunt u de
sterkte negatief beinvloeden en het kan ertoe leiden dat de garantie
vervalt (Afb. 2). Gebruik in dat geval een nieuwe buis van Ossur om
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de lengte te corrigeren en zo een maximale veiligheid van de
gebruiker te garanderen.

Draai de buisklembout aan tot 15 Nm (11 ft-Ibs) (Afb. 3) met een
inbussleutel van 5 mm. Niet te hard aanspannen.

De hiel op de juiste hielhoogte aanpassen of de schoen van de
gebruiker aantrekken.

Bevestig de koker met de geselecteerde adaptercombinatie op de
knie.

Zorg ervoor dat de flexie/extensie en abductie/abductiehoeken
overeenkomen met de bepalingen uit de beoordeling van de
gebruiker.

Zorg ervoor dat de adapter de achterste of voorste koppelingen NIET
aanraakt tijdens volledige flexie (Afb. 4). Dit kan schade veroorzaken
aan de knie en zal ertoe leiden dat de garantie vervalt. Contact tussen
de koker en het draagraam of de buis tijdens volledige flexie is
acceptabel (Afb. 5).

De uitlijningsreferentielijn, van bisectie van de koker op het ischiale
niveau dient 0-10 mm voor het kniescharnier te lopen en door de
achterste 1/3 markering op de Flex-Foot overtrek (Afb. 6).

Lanyard-mechanisme (Afb. 7)

Het ontkoppelingskoord moet langs de laterale of de anterieure zijde
van de prothese lopen.

Plaats het schroefinzetstuk en het kunststof buisje in de koker op een
gewenste locatie. Voor testkokers is het mogelijk om een gat te boren
door de wand van de koker, gevolgd door het voorverwarmen van de
schroefdraadinlegstuk, en druk het op zijn plek vanuit de binnenkant
van de koker.

Sluit de Balance Knee aan op de koker.

Gebruik een schroef en kraagborgring om de handgreep op de koker
te monteren.

Haal het ontkoppelingskoord door de kunststofbuis (indien gebruikt),
en metalen bevestigingspunten aan elk uiteinde.

Haal het ontkoppelings koord door de ontsluitingsring/handgreep en
weer door de metalen bevestiging.

Verkort het ontkoppelingskoord tot een lengte die past bij de
gebruiker, en zorg ervoor dat het ontkoppelingskoord een beetje
gespannen is.

Gebruik tangen om de klemmen vast te klemmen, of klem het
midden vast met een priem en houten hamer.

Zorg ervoor dat het ontkoppelingskoord niet wordt vastgeklemd door
een cosmetische afdekking zodat het koord zonder wrijving vrij kan
bewegen.

Statische uitlijning

« Uit veiligheidsoverwegingen dienen de eerste aanpassingen te
worden uitgevoerd terwijl de gebruiker tussen evenwijdige stangen
staat!

« Pas de prothese aan en controleer of de lengte goed is.

« Zorg ervoor dat de voet plat op de vloer rust, de knie in een neutrale
positie is en de hoeken van de koker correct zijn.

« Als de gebruiker het gewicht naar de prothese verplaatst, moet de
vergrendelfunctie actief worden, anders moet de knie in een stabiele
positie zijn. Pas indien nodig de uitlijning aan.
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PRODUCTSPECIFIEKE TRAINING EN AANPASSINGEN
Het is essentieel dat nieuwe gebruikers geinstrueerd worden met het oog
op een succesvolle revalidatie.

DYNAMISCHE UITLIJNING

Uit veiligheidsoverwegingen dienen de eerste aanpassingen te worden
uitgevoerd terwijl de gebruiker tussen evenwijdige stangen staat!

Leg de werking van de kniestabiliteit uit. Het is belangrijk dat de
gebruiker begrijpt hoe de kniestabiliteit werkt voor hij/zij gaat lopen.

« Als het vergrendelmechanisme is ingeschakeld, wordt de flexie van de
Balance Knee geblokkeerd.

« Als het vergrendelmechanisme is uitgeschakeld, is de Balance Knee
stabiel vanaf het moment dat de hiel de grond raakt tot de
middenstand.

— De knieflexie begint tijdens het afrollen van de voet.

— Vraag aan de gebruiker om de knie actief te ontkoppelen vanuit
stabiele positie door het gewicht over de teen te verplaatsen zoals
bij het afrollen en dan terug naar platte voetpositie te gaan.

— Afrollen kan ook worden gesimuleerd door een bekkenrotatie en
het is belangrijk dat de gebruiker zich hiervan bewust is om
stabiliteit te garanderen tijdens het draaien.

Instellingen sluitmechanisme

+ Gebruik de ontgrendelkap om tijdelijk het vergrendelmechanisme in
of uit te schakelen (Afb. 8). Plaats de ontgrendelkap op de
vergrendeling als u de vergrendeling wilt uitschakelen, en haal de
ontgrendelkap van de vergrendeling als u deze wilt inschakelen.

+ Het vergrendelmechanisme permanent uitschakelen: Verwijder de
kniekap (Afb. 9). Verwijder de twee splitringen (Afb. 10). Gebruik een
inbussleutel van 2,0 mm om de draaipen van de vergrendeling te
verwijderen (Afb. 10). Verwijder zowel de vergrendeling als de veren
(Afb. 11). Plaats de kniekap er weer op.

LOPEN OP VLAK TERREIN
Pas, indien nodig, de standfase-ontkoppelinstelling aan:

Standfase-ontkoppelinstelling (Afb. 12):

« Gebruik de inbussleutel van 4 mm om de standfase-ontkoppelpositie
aan te passen, deze instelling moet worden aangepast zonder
gewichtverdeling om schade te voorkomen.

+ Rechtsom: Vroege standfase-ontkoppeling en initiatie van flexie
worden makkelijker.

« Linksom: Latere standfase en betere stabiliteit.

Als u een geschikte knie-ontkoppelinstelling hebt gevonden, kan het
extensiehulpstuk worden aangepast voor de door de gebruiker gekozen
loopsnelheid.

Extensie-hulpstukinstelling (Afb. 13):

« Steek een inbussleutel van 4 mm langs de achterkant in de ronde
openingen van de grijze veerbehuizing om de veerspanning aan te
passen.

+ Rechtsom draaien: Verhoogt de spanning van extensiehulpstuk.

« Linksom draaien: Vermindert de spanning van extensiehulpstuk.
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Als u de gewenste instelling van het extensiehulpstuk hebt bereikt, kan de
constante frictie worden aangepast om, indien nodig, de eindbelasting te
elimineren. Excessieve constante frictie kan leiden tot onvoldoende
extensiesnelheid.

Contante-frictieinstelling (Afb. 14):
« Gebruik de inbussleutel van 4 mm om de constante frictie aan te
passen. Niet te strak aandraaien, maximaal aandraaimoment is 3 Nm.
« Rechtsom: Verhoogt de frictie.
« Linksom: Vermindert de frictie.

Naar mate het vertrouwen toeneemt, kan ook buiten de evenwijdige
stangen worden gelopen. Zorg ervoor dat de gebruiker van richting kan
veranderen en zich omdraaien zonder bekkenrotatie uit te voeren op de
prothesezijde, aangezien dit onbedoelde ontkoppeling van het
kniegewricht kan veroorzaken.

GAAN ZITTEN

« Plaats de voeten gelijkmatig (of de prothesevoet lichtjes achteruit),
verplaats het gewicht naar voor op de voorste voet door gebruik te
maken van heupflexors. De Balance Knee zal de flexie initiéren.
Gebruik het gezonde ledemaat om het gewicht te dragen bij het
neerzitten.
Gebruikers die moeilijkheden ervaren bij het zitten, kunnen baat
hebben om bekkenrotatie uit te voeren om de knieflexie te initiéren in
plaats van heupflexors.

EEN TRAP AFLOPEN

Uit veiligheidsoverwegingen wordt aanbevolen om gebruikers van de
Balance Knee een trap te laten aflopen met een volledig gestrekte knie.

FOLLOW-UP CONTROLE
« Evalueer na enkele weken de aanpassingen en beoordeel ze opnieuw.
« Aanpassingen kunnen nodig zijn nadat de gebruiker meer ervaring
heeft opgedaan met zijn/haar knie.

VERZORGING EN ONDERHOUD

« De Balance Knee is ontworpen voor een onderhoudsvrije levensduur.

« Excessieve blootstelling aan water/vocht of onderdompelen van de
knie kan de levensduur echter aanzienlijk reduceren en zal ertoe
leiden dat de garantie vervalt.

« Als de knie moet worden schoongemaakt, wrijf deze dan schoon met
een zachte, vochtige doek met een klein beetje gewone smeerolie
(3 in1) of olie voor naaimachines.

« GEEN oplosmiddel gebruiken om de knie te reinigen. Dit kan leiden
tot beschadiging aan lagers en afdichtingen.

« GEEN perslucht gebruiken om de knie te reinigen. De lucht drijft
kleine verontreinigingen in de lagers en kan zo tot defecten en slijtage
leiden.

LeT Op! Vermijd contact met handen of vingers bij
bewegende delen.
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AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant raadt het gebruik van het product alleen aan onder de
vermelde voorwaarden en voor de beoogde doeleinden. Het product
moet worden onderhouden volgens de instructies voor gebruik. De
fabrikant is niet aansprakelijk voor schade veroorzaakt door
componentcombinaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd.

COMPLIANCE

Deze component is getest volgens de SO 10328 norm voor 3 miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de geamputeerde komt
dit overeen met een gebruiksduur van 3-5 jaar. We raden het uitvoeren
van regelmatige jaarlijkse veiligheidscontroles aan.

( 1SO 10328 - P6 - 125 kg *) A)

) Uchsamsmassalinie i verschrdet l

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

1 f Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
hetaanbevolen gebruiki
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PORTUGUES

NUMERAGAO NAS FIGURAS

. Linha de referéncia para alinhamento
. Encaixe

. Eixo pivo

. Liga¢des anteriores

. Chassis

. Alojamento

. Ligag@o posteriores

. Blogueio

. Tampa de desactivagao do bloqueio
10. Cabo de libertagdo

11. Conjunto do puxador

12. Tubo de pléstico

13. Fixadores de metal

14. Alicate de crimpar

15. Parafuso

16. Insergdo para parafuso

17. Anilha

WOy U AWN —

FUNCOES E VANTAGENS

« Joelho policéntrico com estabilidade geométrica.

« Excelente estabilidade durante o contacto inicial do calcanhar com o
chido e a fase média de apoio, sendo no entanto facil de libertar com
carga nos dedos do pé.

« Mais espago para os dedos dos pés durante a fase de oscilagdo.
Fécil ajuste da defini¢do da estabilidade, da extensdo auxiliar e da
fricgdo por oscilaggo.

« Disponivel com fungdo de bloqueio manual.
« Flexdo do joelho até 180° (165° com bloqueio manual).
« 24 meses de garantia limitada.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO
« O Balance Knee destina-se exclusivamente a utilizacdo em préteses
dos membros inferiores.
« Amputado adulto com um peso até 125 kg.
« Deambulante comunitdrio limitado a uma dnica velocidade.

ESPACAMENTO (Figura 1)

Instrucdes especificas da funcionalidade de bloqueio manual

Aviso para alinhamento

A articulagdo Balance Knee j4 é fornecida com o ajuste ideal para a
posicdo de bloqueio. Aquando do ajuste da estabilidade do joelho, é
preciso ter cuidado para ndo se comprometer a fungdo do mecanismo de
bloqueio.

ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada
« Monte o pé, a haste e o joelho protésicos.
« Determine a altura do centro do joelho, medida a partir do eixo pivo.
« Caso a haste seja demasiado curto, ndo tente compensar
acrescentando um espagador no adaptador do tubo do joelho. Ao
fazer isso, poderd comprometer a forca e invalidard a garantia
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(Figura 2). Utilize um nova haste da Ossur, cortada no comprimento
correcto, para garantir a madxima seguranca do utilizador.

Aperte o parafuso da mola do tubo até 15 Nm (Figura 3) com uma
chave sextavada de 5 mm. N3o aperte em demasia.

Coloque uma compensagdo da altura do tacdo por debaixo do
calcanhar ou alinhe com o cal¢ado do utilizador.

Fixe o encaixe com a combinagdo de adaptador escolhida ao joelho.
Assegure-se de que os angulos de flexao/extensdo e abdugdo/adugao
correspondem aos determinados na avaliagdo do utilizador.
Assegure-se de que o adaptador NAO toca na ligagdo posterior ou
nas ligacdes anteriores durante a flex3o total (Figura 4). O contacto
poderd danificar o joelho e invalidard a garantia. O contacto entre o
encaixe e o chassis ou a haste durante a flex3o total é aceitdvel
(Figura 5).

A linha de referéncia do alinhamento, a partir da bissec¢do do encaixe
a nivel isquidtico, deverd passar 0 a 10 mm em frente do eixo pivd do
joelho e posterior a marca de 1/3 na cobertura do Flex-Foot (Figura 6).

Mecanismo conector (Figura 7)

« O cabo de libertagdo deverd passar no lado externo ou anterior da
prétese.
Coloque a inser¢do para parafuso e o tubo pldstico no encaixe, no
local desejado. Nos encaixes de prova pode fazer um furo na parede
do encaixe e pré-aquecer em seguida a insercdo da fita e pressiond-la
no local desejado no interior do encaixe.
Fixe a articulagdo Balance Knee no encaixe.
Fixe o conjunto do puxador no encaixe, com o parafuso e a anilha
colocados.
Passe o cabo de libertagdo pelo tubo de pléstico (se for o caso) e
pelos fixadores de metal de cada lado.
Passe o cabo de libertagdo pelo anel/puxador de pressao de
desbloqueio e novamente pelo fixador de metal.
Ajuste o comprimento do cabo de libertacdo ao utilizador e assegure-
se de que fica ligeiramente sob tensdo.
Feche os fixadores com um alicate de crimpar ou pressione o centro
com um pungdo e um mago.

Assegure-se de que o cabo de libertagdo ndo estd impedido por uma
capa cosmética, de forma que possa mover-se liviemente, sem
fricgdo.

Alinhamento estatico

« Por razdes de seguranca, por favor proceda ao ajuste inicial,
enquanto o utilizador se encontra entre duas barras paralelas!

« Adapte a prétese e verifique o comprimento correcto.

« Assegure-se que o pé estd totalmente pousado no chao, o joelho se
encontra em posi¢do neutra e os dngulos do encaixe estdo correctos.

« Quando o utilizador transfere o peso para a prétese, deverd ser
activada a fungdo de bloqueio ou o joelho deverd encontrar-se numa
posicdo estdvel. Caso seja necessdrio, modifique o alinhamento.

FORMAGAO E AJUSTES ESPECIFICOS DO PRODUTO
A formagdo de novos utilizadores é essencial para obter uma reabilitagdo
bem sucedida.
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ALINHAMENTO DINAMICO

Por razdes de seguranga, por favor proceda aos ajustes iniciais, enquanto
o utilizador se encontra entre duas barras paralelas!

Explique a fungdo da estabilidade do joelho. E importante que o
utilizador compreenda como a estabilidade do joelho funciona, antes de
comegar a caminhar.

« Quando o mecanismo de bloqueio ¢ activado, a flexdo da articulagdo
Balance Knee é bloqueada.

+ Quando o mecanismo de bloqueio é desactivado, a articulagao
Balance Knee é estédvel, desde o contacto inicial do calcanhar com o
chido até a fase média de apoio.

— A flexdo do joelho é iniciada durante a fase de apoio do pé.

— Peca ao utilizador para libertar activamente o joelho da posicao
estdvel, movendo o peso para os dedos do pé e simulando a fase
de apoio e novamente de volta para a aceitagdo do peso.

— A fase de apoio também pode ser simulada através da rotagdo da
pélvis, pelo que “é importante que o utilizador esteja consciente
disso, para assegurar a estabilidade ao virar-se.

Ajustes do mecanismo de bloqueio

« Utilize a tampa de desactivagdo do bloqueio para activar ou
desactivar temporariamente o mecanismo de bloqueio (Figura 8).
Para desactivar o bloqueio, coloque a tampa de desactivacdo do
blogueio no bloqueio; para activar o bloqueio, retire a tampa de
desactivagdo do bloqueio.

« Para desactivar o mecanismo de bloqueio permanentemente: remova
a cobertura do joelho (Figura 9). Remova os dois anéis bipartidos
(Figura 10). Utilize uma chave sextavada de 2,0 mm para remover o
pino articulado do bloqueio (Figura 10). Remova o bloqueio e as
molas (Figura 11). Volte a colocar a cobertura do joelho.

CAMINHAR EM CHAO NIVELADO
Caso necessdrio, ajuste o mecanismo de libertagdo.

Ajuste do mecanismo de libertagao (Figura 12):

« Utilize uma chave sextavada de 4 mm para ajustar o mecanismo de
libertagdo do apoio; esta definicdo deve ser ajustada sem sustentagdo
de peso para evitar danos.

« Em sentido hordrio: A libertagdo mais precoce e a iniciagdo da flexao
tornam-se mais faceis.

« Sentido anti-hordrio: Libertacdo mais tardia e maior estabilidade.

Quando tiver encontrado um ajuste adequado para a libertagdo do
joelho, a extensdo auxiliar pode ser ajustada para a velocidade de marcha
pretendida pelo utilizador.

Ajuste da extensio auxiliar (Figura 13):

« Insira, a partir da parte traseira, uma chave sextavada de 4 mm nos
orificios redondos do alojamento cinzento da mola, para ajustar a
tensdo da mola.

- Rotagdo para a direita: Aumenta a extens3o auxiliar.

« Rotagdo para a esquerda: Diminui a extens3o auxiliar.

Depois de obter o ajuste escolhido para a extensdo auxiliar, é possivel
ajustar a fricgdo constante para eliminar o impacto terminal, caso
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necessdrio. Por favor, tenha em atencdo que uma friccdo constante
excessiva pode causar uma velocidade de extens3o insuficiente.

Ajuste da friccao constante (Figura 14):

« Utilize uma chave sextavada de 4 mm para ajustar a fric¢do
constante. Tenha cuidado para n3o apertar em demasia; aplique, no
maéximo, 3 Nm.

« Em sentido hordrio: Aumenta a fricgdo

« Sentido anti-hordrio: Diminui a friccdo

A medida que a confianga aumenta, peca ao utilizador para caminhar
fora das barras paralelas. Assegure-se, de que o utilizador pode mudar
de direcgdo e virar-se, sem utilizar a rotagdo da pélvis do lado da prétese,
visto esta poder causar a libertacdo n3o intencional da articulagdo do
joelho.

SENTAR-SE

« Cologue os pés lado a lado (ou o pé protésico ligeiramente a frente) e
desloque o peso para a parte frontal do pé através da flexdo da anca.
O joelho comegard a flexao.

« Utilize o membro sdo para aceitar o peso para se sentar.

« Os utilizadores que tenham dificuldades em sentar-se também
podem beneficiar da rotagdo da pélvis para iniciar a flexdo do joelho,
em vez da flexdo da anca.

DESCER ESCADAS

Por razdes de seguranga, é recomendado que os utilizadores da
articulagdo Balance Knee desgam as escadas com o joelho em extensao
total.

EXAME DE ACOMPANHAMENTO
« Reavalie os ajustes apds duas semanas
« Poderd ser necessdrio alterar os ajustes, depois de o utilizador ter
ganho alguma experiéncia com o joelho.

CUIDADOS E MANUTENGAO

« A articulagdo Balance Knee foi concebida para uma utilizagdo sem
manutencao.

+ A exposicdo excessiva a dgua/humidade ou a submersao do joelho
poderdo, contudo, reduzir significativamente a vida Util da articulagdo
e invalidardo a garantia.

« Caso necessite de limpeza, passe um pano suave e humido pela
articulagdo, com uma pequena quantidade de lubrificante para fins
gerais (3 em 1) ou 6leo para mdquina de costura.

« NAO utilize um solvente para limpar o joelho. Os rolamentos e os
vedantes podem ser danificados.

« NAO utilize ar comprimido para limpar o joelho. O ar forca poluentes
para os rolamentos que poderdo causar avarias e desgaste.

o - . -
ATEN'gAO! Evite colocar as m3os ou os dedos perto das
articulacdes
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RESPONSABILIDADE

O fabricante recomenda a utilizagdo do componente apenas nas
condi¢des especificadas e para os fins previstos. O componente deve ser
mantido de acordo com as instru¢des de uso. O fabricante ndo se
responsabiliza por quaisquer danos causados por combinagdes de
componentes que nao sejam autorizadas pelo fabricante.

NORMAS REGULAMENTADORAS

Este componente foi testado de acordo com a norma ISO 10328 sujeita a
3 milhdes de ciclos de carga. Dependendo da actividade do amputado
esta corresponde a um periodo de utilizacdo de 3 ou 5 anos.
Recomendamos a realizagdo de controlos de seguranca frequentes ao
longo do ano.

‘ 1SO 10328 - P6 - 125 kg %) A’

#)0 indice de massa corporal ndo pode ser ultrapassado. l

1 A manual do fabricante sobre o uso pretendido.
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POLSKI

NUMERACJA NA RYSUNKACH
. Linia ustawienia

. Lej protezy

. O$ obrotu

. Przednie faczniki

. Podstawa kolana

. Ostona

. Tylny facznik

. Zamek

. Naktadka odblokowujgca zamek blokady
10. Przewdd zwalniajacy

11. Uchwyt zwalniajgcy

12. Rurka plastikowa

13. Metalowe elementy mocujace
14. Zacisk

15. Wkret

16. Ptytka z gwintem

17. Podktadka kotnierzowa

WOy U AWN —

FUNKCJE | ZALETY

« Wieloosiowy staw kolanowy z blokadg geometryczna.

« Doskonata stabilnos¢ przy kontakcie pigty z podtozem i w Srodkowej
fazie podparcia, fatwe przenoszenie ciezaru na palce.
Zwiekszona przestrzeh miedzy stopa, a podtozem w trakcie
przenoszenia stopy.
tatwa regulacja bezpieczeristwa, wspomagania wyprostu oraz oporu
pracy kolana w fazie przenoszenia stopy.
Dostepna opcja stawu kolanowego z zamkiem.
Zakres zgiecia kolana do 180° *(165° przy blokadzie recznej).
24 miesieczna, ograniczona gwarancja.

WSKAZANIA
- Staw kolanowy Balance jest przewidziany jest do zastosowania w
przypadku amputacji uda oraz wyzszych pozioméw.
« Doroste osoby po amputacji, o masie ciata do 125kg.
« Dla 0séb poruszajacych sie ze statg predkoscia, o ograniczonej
aktywnosci.

WYMIARY (Rysunek 1)

Szczegébtowe instrukcje na temat funkcji recznego blokowania

Uwaga dotyczaca ustawiania.

Staw Balance Knee jest dostarczany po ustawieniu idealnego potozenia
blokowania Nalezy uwazad, aby przy ustawianiu stabilnosci kolana nie
zaktécic dziatania mechanizmu blokujacego.

USTAWIENIE
Ustawienie wzorcowe.
« Zmontuj proteze stopy, pylon i kolano.
« Ustal wysokos¢ srodka obrotu podudzia, mierzac wysokos¢ od osi
obrotu kolana do podtoza.
« Jesli pylon jest zbyt krétki, nie kompensuj jego dtugosci przez
wiozenie elementu dystansujacego do adaptera zaciskowego kolana.
Mogtoby ty ostabi¢ wytrzymatos¢ protezy i by¢ przyczyng
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uniewaznienia gwarancji (Rysunek 2). W celu zapewnienia
maksymalnego bezpieczeristwa, nalezy uzy¢ pylonu Ossur
prawidtowe] dtugosci.

« Kluczem imbusowym dokre¢ $rube zacisku rury z sitag do 15 Nm (11
ft-Ibs) (Rysunek 3) Nie dokrecaj zbyt mocno.

« Umies¢ odpowiednig podktadke pod piete lub ustaw proteze wraz z
obuwiem pacjenta.

« Zamocuj do kolana lej z wybranym adapterem.

- Sprawdz, czy katy zginania/prostowania i odwodzenia/przywodzenia
sg takie, jak ustalono w czasie badari pacjenta.

« Sprawdz, czy adapter przy petnym zgieciu NIE dotyka tylnego lub
przedniego tacznika (Rysunek 4). Mogtoby to spowodowaé
uszkodzenie kolana i uniewaznienie gwarancji. Kontakt miedzy lejem
a podstawg kolana lub pylonem przy petnym zgieciu jest
dopuszczalny. (Rysunek 5).

« Linia ustawienia, powinna dzieli¢ lej na dwie réwne czesci na
poziomie kosci kulszowej, i przebiega¢ od 0-10mm przed osig obrotu
kolana i na 1/3 tylnej czesci pokrycia Flex-Foot (Rysunek 6).

Mechanizm Lanyard (Rysunek 7)

« Przewdd zwalniajacy powinien przebiegaé wzdtuz bocznej i przedniej
powierzchni protezy.
Umies¢ ptytke z gwintem i plastikowa rurka w pozadanej pozycji na
leju protezowym W przypadku lejéw prébnych, mozna wywierci¢

otwér w Scianie leja, a nastepnie podgrzad ptytke z gwintem i wcisngé

ja na miejsce od strony wnetrza leja.

Zamocuj Balance Knee do leja.

Przykrec¢ wkretem uchwyt zwalniajacy do leja, pamietaj o
umieszczeniu podktadki kotnierzowe;.

Przewlecz przewéd zwalniajacy przez plastikowg rurke (jesli jest
uzywana) i metalowe zaciski na kazdym koricu.

Przewlecz przewéd zwalniajacy przez pierscier rozciety/uchwyt a
potem przez metalowy zacisk.

Skré¢ przewéd zwalniajgcy do dtugosci wygodnej dla uzytkownika i
sprawdz, czy przewdd jest lekko napiety.

Scisnij zaciski szczypcami lub zgnie¢ $rodkowa cze$¢ przebijakiem i
pobijakiem.

Sprawdz, czy przewéd zwalniajgcy nie jest uszkodzony.

Ustawienie statyczne

« Z powoddw bezpieczeristwa prace przy poczatkowych ustawieniach
nalezy przeprowadzaé, gdy uzytkownik stoi miedzy poreczami.

- Dopasuj proteze i sprawdz, czy jej dtugosc jest prawidtowa.

« Sprawdz, czy stopa opiera sie ptasko na podtozu, kolano jest w
naturalnej pozycji, a ustawienie leja sg prawidtowe.

« Gdy uzytkownik przeniesie cigzar ciata na proteze, przy
wyprostowanym stawie kolanowym powinna zadziata¢ blokada
bezpieczeristwa utrzymujaca pacjenta w stabilnej pozycji Jesli to
konieczne, zmien ustawienie.

TRENING | REGULACJE

Udzielenie instrukcji nowym uzytkownikom ma zasadnicze znaczenie dla

powodzenia rehabilitacji.
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USTAWIENIE DYNAMICZNE
Z powoddéw bezpieczeristwa poczatkowych ustawieri nalezy dokonywac
gdy uzytkownik stoi miedzy poreczami.

Wyttumacz na czym polega funkcja stabilizacji kolana. Jest bardzo wazne,
aby uzytkownik rozumiat, na czym ona polega zanim zacznie chodzic.

« Gdy mechanizm blokady jest aktywowany, zginanie stawu Balance
Knee jest blokowane.

« Gdy mechanizm blokujacy zostaje wytaczony, staw Balance Knee jest
stabilny miedzy kontaktem piety z podfozem, a srodkowa fazg
podparcia.

— Zginanie kolana rozpoczyna sie, gdy ciezar jest przenoszony na
palce stopy

— Popros uzytkownika, aby aktywnie zwolnit kolano z pozycji
stabilnej, przenoszac ciezar na palce, symulujac chéd, a nastepnie
znéw opart stope ptasko na podtozu.

— Przenoszenie cigzaru na palce mozna réwniez symulowac przez
obrét miednicy. Wazne jest, aby uzytkownik o tym wiedziat i
zachowat stabilnos¢ w czasie obrotu.

Ustawienia mechanizmu blokujacego

« Uzyj naktadki odblokowujacej do tymczasowej aktywacji lub
dezaktywacji mechanizmu blokujacego (Rysunek 8). W celu
dezaktywacji blokady nat6z naktadke odblokowujaca na zamek
blokady, a w celu jej aktywacji, zdejmij naktadke odblokowujaca.
W celu wytaczenia mechanizmu blokujacego na state: zdejmij
naktadke stawu kolanowego (Rysunek 9) Wyjmij dwa pierscienie
(Rysunek 10). Kluczem imbusowym2.0 mm wyjmij sworzeri
potfaczenia obrotowego (Rysunek 10) Wyjmij zaréwno zamek, jak i
sprezyny (Rysunek 11). Zatéz nasadke stawu kolanowego.

CHODZENIE PO PLASKIM PODLOZU

Wyreguluj ustawienie zwalniania blokady w fazie podparcia, jesli to
konieczne.

Ustawienie zwalniania blokady w fazie podparcia (Rysunek 12).

+ Kluczem imbusowym 4 mm wyreguluj pozycje zwalniania blokady w
fazie podparcia, ustawianie nalezy przeprowadzad po odcigzeniu
stawu, aby zapobiec uszkodzeniu.

« Zgodnie z kierunkiem obrotu wskazéwek zegara: wczesniejsze
zwolnienie blokady w fazie podparcia, zginanie staje sie tatwiejsze.

« W kierunku przeciwnym do kierunku obrotu wskazéwek zegara:
pézniejsze zwalnianie blokady w fazie podparcia, zwiekszona
stabilnos¢.

Po znalezieniu wtasciwego ustawienia zwalniania blokady kolana, mozna
wyregulowac wspomaganie wyprostu, dostosowujac do wybranej przez
uzytkownika predkosci chodu.

Ustawienie wspomagania wyprostu (Rysunek 13)
« Wt6z klucz imbusowy 4 mm do okragtych otworéw ostony wyrzutni
sprezynowej w celu wyregulowania szybkosci wyprostu kolana.
« Obrét w prawo zwieksza wspomaganie wyprostu
+ Obrét w lewo zmniejsza wspomaganie wyprostu
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Po znalezieniu wtasciwego ustawienia wspomagania wyprostu mozna
wyregulowac site oporu zgiecia/wyprostu w celu wyeliminowania
uderzeniaprzy wyproscie. Nalezy pamietac, ze zbyt duzy opér zgiecia/
wyprostu moze by¢ przyczyna niedostatecznej predkosci wyprostu.

Ustawienie oporu zgiecia/wyprostu (Rysunek 14)

« Kluczem imbusowym 4mm wyreguluj site oporu zgiecia/wyprostu,
uwazaj, aby nie dokreci¢ Sruby zbyt mocno, maks. moment obrotowy
wynosi 3 Nm.

+ Zgodnie z kierunkiem obrotu wskazéwek zegara: zwiekszanie tarcia

« W kierunku przeciwnym do kierunku obrotu wskazéwek zegara:
zmniejszanie tarcia

Gdy uzytkownik nabierze pewnosci, popros, aby wyszedt z poreczy i
pochodzit po réwnym terenie. Sprawdz, czy po stronie protezy
uzytkownik potrafi zmieniac kierunek ruchu i obraca¢ sie bez rotacji
miednica, poniewaz moze ona spowodowac¢ mimowolne zwolnienie
blokady kolana.

SIADANIE

« Ustaw stopy réwno (lub lekko wysuri do przodu proteze stopy) i
przesur ciezar na przodostopie, wykorzystujac zginacze stawu
biodrowego. Kolano zacznie sig zgina¢

« Uzyj zdrowej nogi do podparcia ciezaru ciata w czasie siadania.

« Uzytkownicy, ktérym jest trudno siadaé, moga takze utatwic sobie
zadanie wykorzystujac do zainicjowania zginania kolana rotacje
miednicy zamiast zginaczy stawu biodrowego.

SCHODZENIE PO SCHODACH
Ze wzgledéw bezpieczeristwa zaleca sie, aby uzytkownicy Balance Knee
schodzili po schodach z kolanem catkowicie wyprostowanym.

KONTROLA
+ Po kilku tygodniach nalezy sprawdzi¢ ustawienia
+ Moze by¢ konieczna zmiana ustawieri po tym, jak uzytkownik
nabierze doswiadczenia w korzystaniu z protezy.

KONSERWACJA

« Staw kolanowy Balance jest bezpostugowy.

- Nadmierne narazenie na dziatanie wody/wilgoci lub zanurzenie
kolana moze znaczaco skrécié zywotnosé i uniewaznié gwarancje.

« Jesli proteza jest zabrudzona wytrzyj kolano miekka szmatka,
zwilzong w niewielkiej ilo$¢ oleju 3 w 1 lub oleju do maszyny do
szycia.

« Do czyszczenia stawu NIE uzywac rozpuszczalnikéw. Mogtoby to
spowodowac uszkodzenie fozysk i uszczelek.

» Do czyszczenia stawu NIE uzywac sprezonego powietrza.
Zanieczyszczenia mogg dotrzec do fozysk i spowodowac uszkodzenie
kolana.

UwAGA: Trzymad rece i palce z dala od ruchomych
przegubdw.
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ODPOWIEDZIALNOSC

Producent zaleca uzywanie urzadzenia tylko na podstawie okreslonych
warunkéw i zgodnie z przeznaczeniem. Urzadzenie musi by¢
przechowywane zgodnie z instrukcjg obstugi. Producent nie jest
odpowiedzialny za uszkodzenia spowodowane przez kombinacje
komponentéw, ktére nie s zatwierdzone przez producenta.

ZGODNOSC

Ten komponent przetestowano zgodnie z normga 1SO 10328 w zakresie 3
milionéw cykli obcigzenia. W zaleznosci od aktywnosci osoby po
amputacji odpowiada to czasowi uzytkowania przez 3 do 5 lat. Zalecamy
regularne przeprowadzanie rocznych kontroli bezpieczeristwa.

( 1SO 10328 - P6 - 125 kg ¥) A)

) Limitwagi cil,kirego e mozna pzekroczyel l

W przypadku okreslonych warunkéw | ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!
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CESKY

CiSLOVANI OBRAZKU

. Referenéni stavebni osa
. Lazko

. Osa otaceni

. Pfedni tdhlo

. Objimka

. Kryt kloubu

. Zadni tdhlo

. Zamek

. Krytka

10. Povolovaci lanko

11. Rukojet

12. Plastovd trubka

13. Kovové spojovaci prvky
14. Zahyb

15. Sroub

16. Vlozka Sroubu

17. Kulatd podlozka

WOy U AWN —

FUNKCE A PREDNOSTI

« Polycentrické koleno pro dospélého uzivatele s geometrickou
stabilitou
Vynikajici stabilita p¥i nd3lapu na patu a ve stfedu stojné faze a
zdroveri snadné prenesenf vahy na $picku chodidla
Zvy3end vzddlenost od podlozky ve Svihové fazi
Snadné nastaven/ stability kloubu, extenéni sady a tfeni ve Svihu
Dostupné s moznosti manudlinf aretace
Flexe kolenniho kloubu do 180° (165° s ru¢ni aretaci)
+ Omezend zdruka 24 mésicl

INDIKACE K POUZITI
« Kolenni kloub Balance Knee je uréen vyhradné pro pouZziti u protéz
dolnich kongetin.
« Dospély uzivatel o hmotnosti do 125 kg.
« Limitovany exteriérovy typ uZivatele s konstantnfi rychlosti chiize.

ROZMERY (Obr. 1)

Zvlastni pokyny pro ruéni aretaci

Pozndamka k sefizeni:

Kolennf{ kloub Balance Knee se doddvd jiz sefizeny v optimdlni aretaénf
pozici . P¥i sefizovéni stability kolena je tfeba dbét na to, aby se
nenarusila funkce aretaéniho mechanismu.

STAVBA
Zisady stavby

« Sestavte protetické chodidlo, pylon a kolenni kloub.

« Urcete vy3ku stfedu kolenniho kloubu, méfeno od osy otdcent.

« Pokud je pylon pfili§ kratky, nekompenzujte jeho délku vkladdnim
vymezovaci podlozky do trubkového adaptéru kolenniho kloubu. Tim
byste mohli sniZit pevnost protézy a pfijit o zaruku (Obr. 2). Pro
maximalni bezpe&nost uZivatele pouZijte novy pylon Ossur a zkratte
jej na spravnou délku.
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Dotdhnéte Sroub trubkového adaptéru momentem 15 Nm (Obr. 3)
pomoci 5 mm imbusového klice. Neutahujte pfilis.

Zajistéte spravnou vySku podpatku podloZzenim paty chodidla nebo
pouzitim obuvi uZivatele. Pfipojte lizko pomoci vybranych adaptéri
ke kolennimu kloubu.

Ujistéte se, Ze Ghly flexe/extenze, abdukce/addukce jsou nastaveny
podle vy3etieni uzivatele.

Ujistéte se, ze adaptér pfi plné flexi v kolennim kloubu NEZASAHUJE
do zadniho nebo pfedniho tdhla (Obr. 4). Tim muze dojit k poskozen(
kolenniho kloubu a ztraté zaruky. Kontakt mezi [izkem a objimkou
nebo pylonem pfi pIné flexi je pfijatelny (Obr. 5).

Referenéni stavebni osa spusténd z poloviny luzka v roviné hrbolu
sedaci kosti by méla prochdzet 0-10 mm pred osou otdceni kolenniho
kloubu a posteriorni tfetinou obalu chodidla Flex Foot (Obr. 6).

Lankovy mechanismus (Obr. 7)

Povolovaci lanko by mélo prochédzet podél vnéjsi nebo predni strany
protézy.

Zalaminujte vlozku Sroubu a plastovou trubku do lizka na
pozadovaném misté. Do zkuSebniho ltizka Ize vyvrtat otvor sténou
zkuebniho ltzka, poté predehfdt zavit Sroubu a zatladit jej na misto z
vnitin{ strany zkuSebniho ltzka.

K luzku pfipojte kolenni kloub Balance Knee.

Upevnéte téhlo k [azku Sroubem s kulatou podlozkou.

Protahnéte povolovaci lanko plastovou trubkou (pokud se pouzivd) a
kovovymi spoji na obou koncich.

Protahnéte povolovaci lanko délenym krouzkem na odaretovéni/
tdhlem a zpét kovovym spojem.

Zkratte povolovaci lanko na délku podle vysky uZivatele tak, aby bylo
lanko mirné napnuté.

Ohnéte upevriovaci prvky klestémi nebo do stfedu umistéte pribojnik
a rozklepnéte.

Zkontrolujte, zda povolovaci lanko neni poskozené.

Statickd stavba

« Pro zajisténi bezpelnosti provedte prvni sefizeni s uZivatelem
stojicim v bradlovém chodniku!

- Nasadte protézu a zkontrolujte jeji sprédvnou délku.

« Ujistéte se, Ze je chodidlo v plném kontaktu s podloZkou, kolenni
kloub je v neutrdlnim postaveni a ltzko ve sprdvném dhlovém
postaveni.

« Jakmile uZivatel pfenese vahu nad protézu, méla by se aktivovat
aretaéni funkce nebo by koleno mélo byt stabilni. V p¥ipadé potieby
sefizeni upravte.

PROSKOLENI UZIVATELE A NASTAVENI
Pro tspésnou rehabilitaci je nutné uZivatele protézy poucit o tom, jak se
protéza pouzivd a sefizuje.

DYNAMICKA STAVBA
Pro zajisténi bezpecnosti provedte prvnf sefizen( s uZivatelem stojicim v
bradlovém chodniku!

Vysvétlete uzivateli funkci stabilizace kolena. Je duleZité, aby uZivatel tuto
funkci pochopil, nez zaéne chodit.
+ Jakmile se aktivuje aretace, kolenni kloub je blokovan ve flexi.
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« Jakmile se deaktivuje aretace, kolenni kloub je stabilni od chvile
ndslapu na patu az do stfedu stojné faze.

— Flexe kolena je zahdjena béhem odvalu chodidla.

— PoZidejte uZivatele, aby aktivné uvolnil stabilizovanou polohu
kolene simulaci odvalu chodidla z paty na $picku a vracenim do
puvodni polohy s chodidlem na podlaze.

— Odval chodidla Ize také simulovat rotaci panve. Je dulezité, aby to
uzivatel védél, aby neztratil stabilitu pfi otd¢eni na misté.

Nastavenf aretacniho mechanismu

« Aretagni mechanismus muizete docasné aktivovat nebo naopak
deaktivovat krytkou (Obr. 8). Pro deaktivaci nasadte krytku na zdmek a
pro aktivaci jej sejméte.

« Pro trvalou deaktivaci aretatniho mechanismu: sejméte krytku
(Obr. 9). Odmontujte oba rozpérné krouzky (Obr. 10). Pomoci 2 mm
imbusového kli¢e odmontujte aretacni ¢ep (Obr. 10). Odmontujte
zdmek a pruziny (Obr. T1). Vratte krytku zpét na misto.

CHUZE PO ROVINE
Pokud je to nutné, upravte nastavenf odjisténi kloubu ve stojné fazi.:

Nastaveni odjisténi kloubu ve stojné fazi (Obr. 12):

« PouZijte 4 mm imbusovy kli¢ pro nastaveni polohy odjisténi kloubu ve
stojné fazi. Toto nastaveni se musi provddét na nezatizené protéze,
aby se neposkodila.

« Otoleni ve sméru hodinovych ru¢i¢ek: rychlejsi odjisténi kloubu,
zahdgjeni flexe bude snaz3i .

« Otodeni proti sméru hodinovych ruci¢ek: pozdéjsi odjisténi kloubu,
zvysenf stability uZivatele.

Jakmile bylo nastavenf odjiténi kolenniho kloubu provedeno, Ize nastavit
extenéni sadu pfi vybrané rychlosti chiize uZivatele.

Nastavenf extencni sady (Obr. 13):
« Zasutite 4 mm imbusovy kli¢ zezadu do kulatych otvort $edého krytu
pruziny pro nastaveni tuhosti pruziny.
« Otolenim doprava: Zvysite extenéni funkci.
« Otocenim doleva: Snizite exten¢ni funkci.

Jakmile jste provedli Gpravu nastaveni extenénf sady, |ze upravit
konstantnf tfeni, aby se eliminoval kone¢ny rdz. Méjte na paméti, Ze pfilis
velké konstantn{ tfeni miiZe zplsobit nedostatenou rychlost k dosazeni
plné extenze.

Nastavenfi konstantniho t¥eni (Obr. 14):
+ PouZijte 4 mm imbusovy kli¢ pro tpravu konstantniho tfent,
nepretahujte, maximdln{ dotahovaci moment je 3 Nm.
« Otocenim ve sméru hodinovych rucicek: Zvysite tieni.
« Otocenim proti sméru hodinovych rucicek: SniZite tfenf.

Jakmile uZivatel protéze divétuje , nechte uZivatele chodit mimo bradla.

Naucte uZivatele ménit smér chlize a otdcet se bez rotace panve na
strané protézy, coz muZe zpusobit nechténé odjisténi kolenniho kloubu.
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PRECHOD DO SEDU

« Postavte se s chodidly u sebe (nebo s protetickym chodidlem mirné
vysunutym dopredu) a pfeneste vahu pred $pici chodidla pomocf
flexort kycelniho kloubu. Koleno se zaéne flektovat.

« P¥i seddni prendsejte z4téz pres zdravou koncetinu.

« Uzivatelé, pro které bude obtizné dostat se do sedu pomoci flexort
kycelniho kloubu , mohou pouzit pro zahdjenf flexe kolena rotaci
panve.

CHUZE ZE SCHODU

Z bezpeénostnich duvodi se doporuduje, aby uZivatelé s kolennim
kloubem Balance Knee sestupovali po schodech s kolennim kloubem v
plné extenzi.

NASLEDNA KONTROLA
« Po nékolika tydnech zkontrolujte nastaveni.
« Jakmile uZivatel ziska s kolennim kloubem vice zkuSenosti, muze byt
nezbytné nastaveni zménit .

PECE A UDRZBA

« Kolenni kloub Balance Knee je bezidrzbovy po celou dobu své
Zivotnosti.

« Nadmérné vystaveni vodé /vlhkosti nebo ponotovéni kolenniho
kloubu do vody muze Zivotnost kolenniho kloubu podstatné zkrétit a
znamenat ztrdtu zaruky.

« Pokud je ¢isténi kloubu nutné, otfete kolenni kloub jemnym hadiikem
navlhéenym v oleji pro bézné pouZiti (3 v 1) nebo olejem pro Sici
stroje.

NEPOUZIVE|TE k &iténi kolenniho kloubu rozpoustédla. Mohla by se

poskodit loZiska a tésnéni.

« Nepouzivejte k ¢isténi stlateny vzduch. MuZe zanést necistoty do
loZisek a zpUsobit pfedéasné opotiebeni nebo poruchu funkce
protézy.

POZOR! Vyhnéte se umistovéni rukou nebo prstt do
blizkosti pohybuijicich se kloubu.

ODPOVEDNOST

Vyrobce doporuéuje pouZivat zafizeni pouze za stanovenych podminek a
pro ur¢ené lcely. Zafizeni musi byt udrzovdno v souladu s pokyny k
pouZiti. Vjrobce nenf odpovédny za $kody zpuisobené kombinacemi
souddstf, které nebyly schvéleny vyrobcem.

SHODA S NORMOU

Tato soucdst byla testovadna podle ‘ 1S010328-P6-125kg#) /AN ’
normy ISO 10328 na 3 miliony

zatézovacich cyklu. V zdvislosti na aktivité
pacienta po amputaci to odpovidd délce
uZivéni 3 az 5 roky. Doporucujeme
provadét pravidelné ro¢ni bezpecnostn{ kontroly.

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
pisemnyich pokynech vyrobce k zamyzlenému pousiti

*) Limit t8lesné hmotnosti nesm byt piekrocen! l
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TURKCE

RAKAMLARLA NUMARALANDIRMA
. Hizalama referans ¢izgisi

. Soket

. Mil Ekseni

. On baglantilar

Sasi

. Gévde

. Arka baglant

. Kilit

. Kilidi Devre Disi Birakma Basligi
10. Serbest Birakma Kordonu

11. Tutacak takimi

12. Plastik tiip

13. Metal baglayicilar

14. Kivirma

15. Vida

16. Vida Yuvasi

17. Halka rondela

OOy UAWN =

ISLEVLER VE AVANTAJLAR
« Geometrik stabilitede olan yetiskin cok merkezli diz
Topuk basildiginda ve orta durusta mikemmel stabilite, ancak ayak
parmagi yiikii ile kolaylikla serbest birakma
Salinim asamasinda ayak parmagi boslugunda artis
Kolay stabilite ayari, ekstansiyon yardimi ve sallanma siirtiinmesi
ayarlama
Manuel kilit isleviyle birlikte
180°’ye kadar diz fleksiyonu (manuel kilit ile 165°)
+ 24 ay ile sinirl garanti

KULLANIM ENDIKASYONLARI
- Balance Knee, sadece alt uzuv protez baglanti parcalarina yéneliktir
« 125 kg'a (275 Ibs) kadar yetiskin ampiite
« Sabit hizla sinirli olarak toplum iginde bagimsiz yurtiyebilen kisiler

BOSLUK (Sekil 1)

Manuel Kilitleme Ozelligi ile ilgili 6zel talimatlar

Hizalama uyarisi

Balance Knee baglantisi, halihazirda ideal kilitleme konumuna ayarlanmig
olarak teslim edilir. Diz stabilitesi ayarlanirken, kilitleme mekanizmasinin
islevini riske atmamaya dikkat edilmelidir.

HIZALAMA
Seviye Hizalama

« Protez ayak, pilon ve dizi birlestirin.

+ Mil ekseninden o6lciilen diz merkezi yiiksekligini belirleyin.

« Pilon ¢ok kisa kesilmisse, diz tiip adaptériine bir ara pargasi koyarak
telafi etmeyin. Bunu yapmak dayanma giictinii tehlikeye atabilir ve
garantiyi gecersiz kilar (Sekil 2). Maksimum kullanici giivenligi icin
dogru uzunlukta kesilmis, yeni bir Ossur pilon kullanin.

« Tiip stkistirma civatasini, 5 mm’lik bir altigen anahtar ile 15 Nm'ye (11
ft-Ibs) sikin (Sekil 3). Gereginden fazla sikmayin.
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Topugun altina uygun topuk yiiksekligi yerlestirin veya kullanicinin
ayakkabisiyla ayni hizaya getirin.

Secilmis adaptér kombinasyonunu iceren soketi dize monte edin.
Fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/ addiiksiyon agilarinin kullanici
degerlendirmesinde belirlenen sekilde oldugundan emin olun.

Tam fleksiyon esnasinda adaptériin arka baglanti veya 6n baglantilara
DEGMEDIGINDEN emin olun (Sekil 4). Bu, dize zarar verebilir ve
garantiyi gecersiz kilar. Tam fleksiyon esnasinda soket ve sasi veya
pilon arasinda temas olmasi kabul edilebilirdir (Sekil 5).

iskial seviyede soketin V2 orta noktasindan baslayan hizalama referans
hatti, dizin mil ekseninin 0-10 mm éniinden ve Flex-Foot kilifi
tizerindeki arka 1/3 isaretinden ge¢cmelidir (Sekil 6).

Cekme ipi mekanizmasi (Sekil 7)

Serbest birakma kordonu, protezin yan veya 6n kismindan gegmelidir.
Vida yuvasi ve plastik tiipii istenen lokasyondaki sokete monte edin.
Test soketleri igin, soket duvarindan bir delik acilip, ardindan ip yuvasi
6nceden isitilarak soketin iginden yerine bastirilabilir.

Balance Knee'yi sokete tutturun.

Tutacak takimini vida ve yerinde halka rondela ile sokete baglayin.
Serbest birakma kordonunu, her iki ugtaki plastik tiip (kullanilmissa)
ve metal baglayicilar araciliiyla gegirin.

Kilit agma split halkasi/tutacak ile serbest birakma kordonunu
baglayin ve metal baglayici ile destekleyin.

Serbest birakma kordonunu kullaniciya uyan uzunluga kisaltin ve
serbest birakma kordonunun hafifce gergin olmasina dikkat edin.
Pense ile baglayicilari kivirin veya zimba ve gekig ile merkezi sikistirin.
Serbest birakma kordonunun hasar gérmemesine dikkat edin

Statik hizalama

« Guvenlik icin, ilk ayarlamayi kullanici paralel bar arasinda ayakta
dururken yapin!

« Protezi yerlestirin ve dogru uzunluk bakimindan kontrol edin.

« Ayagin yerde diiz oldugundan, dizin nétr konumda oldugundan ve
soket agilarinin dogru oldugundan emin olun.

« Kullanici protez tizerine dogru agirlk degistirirken, kilitleme islevi
etkin olmali ya da diz stabil konumda olmalidir. Gerekirse, hizalamada
degisiklik yapin.

URUNE OZGU EGITIM VE AYARLAR
Basarili bir rehabilitasyon saglamak icin, yeni kullanicilarin
bilgilendirilmesi cok 6nemlidir.

DINAMIK HiZALAMA

Giivenlik icin, ilk ayarlamalari kullanici paralel bar arasinda ayakta
dururken yapin!

Diz stabilitesinin islevini agiklayin. Kullanicinin, yiiriimeden énce diz
stabilitesi islevlerini anlamasi énemlidir.
« Kilitteme mekanizmasi etkin oldugunda, Balance Knee ekleminin
fleksiyonu &nlenir.
« Kilitteme mekanizmasi etkin olmadiginda ise, Balance Knee diz
eklemi topuk basilmasindan orta durusa kadar stabildir.
— Diz fleksiyonu, ayagin gecis hareketi esnasinda baslar.
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— Kullanicidan, gegis hareketini taklit edip agirligi ayak parmagina
vererek dizi stabil konumdan ¢ikarmasini ve ardindan tekrar
ayagini diiz konuma getirmesini isteyin.

— Gegis, ayni zamanda pelvik dontisiiyle de taklit edilebilir ve dénme
sirasinda stabiliteyi garantilemek i¢in kullanicinin bu durumun
farkinda olmasi 6nemlidir.

Kilitleme Mekanizmas: ayarlan

« Kilitteme mekanizmasini etkinlestirmek veya etkinligini durdurmak
icin, kilidi devre disi birakma baghgini kullanin ($ekil 8). Kilidi
devreden c¢ikarmak icin, kilidi devre disi birakma bashgini kilidin
tizerine koyun,; kilidi etkinlestirmek icin ise kilidi devre digi birakma
bashgini kaldirin.
Kilitleme mekanizmasini kalici olarak devreden ¢ikarmak icin: diz
bashgini gikarin (Sekil 9). iki split halkay: sokiin (Sekil 10). Kilit pimini
cikarmak icin 2,0 mm’lik altigen anahtar kullanin (Sekil 10). Hem kilidi
hem de yaylari ¢ikarin (Sekil 11). Diz basligini tekrar takin.

YER SEVIYESINDE YORUME
Gerekiyorsa, durus serbest birakma ayarlarini yapin:

Durus serbest birakma ayarr (Sekil 12):

« Durus serbest birakma konumunu ayarlamak igin 4 mm’lik altigen
anahtar kullanin; bu ayar hasar énlemek icin agirlik tasimadan
yapilmaldir.

Saat yonii: Erken durus serbest birakma ve fleksiyon baslangici
kolaylasir.
Saat yoniuiniin tersi: Daha geg durus serbest birakma ve stabilite artis.

Uygun bir diz serbest birakma ayari bulundugunda, kullanicinin kendi
sectigi yuriime hizinda ekstansiyon destegi ayarlanabilir.

EKSTANSIYON DESTEK AYARI (Sekil 13):
« Yay gerginligini ayarlamak igin, gri yay yuvalarinin yuvarlak deliklerine
arkadan 4 mm’lik altigen anahtar yerlestirin.
. Saga dondiirme: Ekstansiyon destegini arttirir.
« Sola déndiirme: Ekstansiyon destegini azaltir.

istenen ekstansiyon destek ayari saglandiginda, gerekli goriilirse
terminal etkiyi ortadan kaldirmak icin sabit siirtiinme ayarlanabilir. Asin
sabit siirtiinmenin yetersiz ekstansiyon hizina yol acabilecegini
unutmayin.

Sabit siirtiinme ayari (Sekil 14):
« Sabit suirtiinmeyi ayarlamak icin 4 mm‘lik bir altigen anahtar kullanin,
fazla skmamaya 6zen gésterin, maksimum tork 3 Nm'dir.
+ Saat yonu: Slrtlinmeyi arttirir.
- Saat yénuiniin tersi: Sirtinmeyi azaltir.

Kullanicinin giiveni arttikca, paralel bar disinda yiiriitiin. Kazara diz
baglantisinin serbest birakilmasina yol agabilecegi icin, kullanicinin
protezli tarafta pelvik rotasyon kullanmadan yén degistirdiginden ve
etrafinda déndugiinden emin olun.
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OTURMA
« Ayaklarinizi esit olarak (veya protez ayak biraz énde olacak sekilde)
yerlestirin ve kalca fleksérleri yardimiyla agirliginizi éndeki ayaga
dogru degistirin. Diz, fleksiyonu baslatacaktir.
« Otururken agirhgi almak icin saglkli uzvu kullanin
« Oturmakta giicliik ceken kullanicilar, diz fleksiyonunu baslatmak igin
kalca fleksérleri yerine pelvik rotasyondan faydalanabilir.

MERDIVENDEN iNME
Giivenlik nedeniyle, Balance Knee kullanicilarinin dizi tamamen
ekstansiyonda kullanarak merdivenleri inmesi 6nerilir.

TAKiP AMAGLI KONTROL
- Birkag hafta sonra ayarlamalari yeniden degerlendirin
« Kullanici diz ile tecriibe kazandiktan sonra ayarlari degistirmek
gerekebilir.

BAKIM

- Balance Knee, bakim gerektirmeyen bir kullanim émrii icin
tasarlanmistir.

Bununla birlikte, suya/neme asir maruziyet veya dizin suya
batiriimasi, kullanim émriinii biyik 6lciide azaltabilir ve garantiyi
gegersiz kilar.
Temizlenmesi gerekirse, az miktarda genel amagli yag (1’e 3 oraninda)
veya dikis makinesi yag ile nemlendirilmis, yumusak bir kumas ile
dizi silin.

Dizi temizlemek igin ¢oziici KULLANMAYIN. Mil yataklari ve contalar
zarar gorebilir.

Dizi temizlemek igin basingl hava KULLANMAYIN. Hava, kirleticileri

mil yataklarina iterek ariza ve yipranmaya yol acabilir.

DikkAT! Hareket eden eklemlerin yakinina elinizi veya
parmaklarinizi koymayiniz.

SORUMLULUK

Uretici sadece belirtilen kosullarda ve tasarlanan amaglar igin cihazin
kullanilmasini énerir. Cihaz kullanim talimatlarina gére muhafaza
edilmelidir. Uretici, Uretici tarafindan yetkilendirilmeyen bilesen
kombinasyonlarinin neden oldugu hasardan yukiimlu degildir.

UYyum

Bu bilesen, standart 1ISO 10328 dogrultusunda 3 milyon yiik cevrimine
kadar test edilmistir. Amputenin
etkinligine bagli olarak; bu, 3 ila 5 yillik bir
kullanim suiresine karsilik gelir. illlk bazda
duizenli olarak giivenlik denetimlerinin

yuritilmesini éneririz. 1 A\ Setiostaveutanm anitamlan syt

kullanim hakkinda ireticinin yazih talimatlarina bakint

15010328 -P6-125kg*) /N ’

F - l
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PYCCKUI

noannCcn K PUICYHKAM

. JInHnA HarpyeHnA Npu HacTpoike
. NpriemHas runbsa

. Ocb noBopoTa

MepenHee oceBoe coeiuHeHne

. 3aXuUM ana Tpy6Kn

Kopnyc

. 3apHee oceBoe coefiuHeHNe

. 3amoK

. KpbllwKa ansa geaktmeaymm 3amka
. lHyp AnA aeb6noKUPOBKM

. Y3en pyuku

. MnactukoBan TpyOKa

13. MeTannnueckune KpenneHus

14. KabenbHblIii 3aXnMm

15. BuHT

16. Pe3bboBas BCTaBKa

17. NopgknaaHas wanba

VW ONOU A WN -

[
N SO

OYHKLUUN U NPEUMYLLECTBA
MonnueHTpUYECKNiA KONEHHbIN MOAYb ANA B3POCIIbIX C
reomMeTpunYecKomn yCTONYNBOCTbIO

cpenHen $pasbl ONopbl OCYLIECTBIAETCA eLe NpoLLe 3a cYeT
MCMONb30BaHUA Harpy3Kn Ha HOCOK
YBenuueHue 3a3opa Hoca Ha pase nepeHoca

npu pasrnbaHnmn 1 TpeHua Ha pase nepeHoca
MmeeTca BapmaHT ¢ GpyHKLMER pyyHO 6IOKUPOBKN

6JIOKUPOBKN)
OrpaHnyeHHas rapaHTusa Ha 24 mecsua

NOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO

« CbanaHcMpoBaHHbIN KoNeHHbIN Mmoaynb Balance Knee npeaHasHaueH

NCKNIOYNTENbHO A1 YCTAaHOBKU B Ka4ecTBe NpoTe3a HUKHEN
KOHEeYHOCTWN.

BenukonenHasn yCTOl7I'~IVIBOCTb npuv NOCTaHOBKE NATKN, @ akTnBauna

MpocToTa perynnupoBKy HaCTPONKK YCTONYMBOCTU, GYHKLUM MOMOLLM

Yron crubaHus KoneHa — ao 180° (165° — Npw MCNONb30BaHUM PYYHON

« [InA B3pOoCsibIX NALMEHTOB C aMNyTUPOBAHHOWM KOHEYHOCTb BeCcoM A0 125

Kr
+ OBHOCKOPOCTHOE YCTPOWCTBO ANA NPUMEHEHNA B 0OLIECTBEHHBIX
MecTax

3A30P (Puc.1)

CneymnanbHble MHCTPYKLUK, 06bACHAIOWME GYHKLMIO PYYHOII
6NOKNPOBKMN

MpumeuyaHne o HacTpolike

KoneHHbI ysen Balance Knee nocrtaBnsetcs YyXe HaCTPOEHHbIM, obecneunBas

naeanbHoe NnosoxeHue 610KMPOBKU. Mpy perynmpoBKe yCToNYNBOCTH
KOIEHHOTO MOAYNA HEOH6XOANMO COBNIOAaTL OCTOPOXKHOCTb, YTOObI He
HapywWnTb GYHKLMIO MEXaHM3Ma BIOKMPOBKM.
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HACTPOMKA
CreHpOBaA HacTpoiika

CobepuTe NpoTe3 HOrY, MUSIOH W KOMEHHbIV MOAYIIb.

OTperynmpynTe BbICOTY LieHTPa KoneHa OT OC/ MOBOPOTa.

Ecnv nunoH cnnwkom KOpoTKMI, He HapallvBaiTe ero nyTem yCTaHOBKMN
NPOKNaAKM B agantep TPYO6KM KONEHHOrO MOAYNA. DTO MOXET NPUBECTU
K YXyALEHWI0 MPOYHOCTM N aHHYNMpPOBaHuio rapaHTum (Puc. 2).
Vicnonb3yiite HoBbi nunoH Ossur, Haanexalwym o6pa3om obpesaHHbIi
anA obecneyeHns MakcMasibHON 6€30MacHOCTM Nosib30BaTeNs.
3aTAHUTE 3aXKMMHbI 6onT TPY6KU C ycunmem 15 Hv (Puc. 3), ncnonb3ya
LIeCTUrPaHHbIN KoYy 5 Mm. He 3aTarmBanTe CIMLLKOM CUJTbHO.
MonoxwuTe nop NATKY COOTBETCTBYIOLLYIO NOAKMNAAKY UW OTPerynmpyiTe
C romoLLbio 06yBM Nonb3oBaTens.

C nomMoLLblo BbIGPAaHHOMO aganTepa NogCoeAVHIUTE MPUEMHYIO FUIb3Y K
KONeHHOMY MogyIio.

MpocneauTe, 4TobbI YrNbl CrMbaHNA/PacTsKeHNs N oTBefeHNsA/
npviBeieHNs COOTBETCTBOBANM JaHHbIM OLIEHKNM, MPON3BeeHHOM
nonb3oBaTenem.

Mpocnegute, 4tobbI NPY NONHOM crmbaHun agantep HE kacanca
3afHero 1 nepegHero oceBoro coegnHeHus (Puc. 4). 31o moxet
NPVBECTU K NOBPEXAEHWIO KONEHHOIo MOAYNA N aHHYIMPOBAHUIO
rapaHTun. [lonycTum KOHTaKT MeXAy NPUEMHON rb301 1 3aXKUMOM
ANA TPYOKM AN MUAOHOM NPU NOAHOM crnbaHum (Puc. 5).

JINHWA Harpy»KeHnA NPW HaCcTPOWiKe, OT CepeAUHbI MPUEMHON MAb3bl Ha
YPOBHe cefanuLHON NIOCKOCTM, AOMKHa NPoXoAnTb B 0-10 Mm Bnepeamn
OCV MOBOPOTa KONEHHOTO MOAYNA 1 Ha 1/3 HXKe NOKPbITMA NpoTe3a
ctonbl Flex-Foot (Puc. 6).

LLIHypoBoi mexaHu3m (Puc. 7)

LHyp Ans 4e6NOKMPOBKM JOMXKEH NPOXOANTL BAOMb NaTePabHON UK
nepefiHel CTOPOHbI NpoTe3a.

BcTaBbTe pe3b60Byto BCTABKY 1 NACTUKOBYIO TPYOKY B MPUEMHYIO
rAnb3y B yAOOGHOM ANA Nonb3oBaTena mecte. B runb3ax Ana nposegeHua
MCMBbITAHU MOXXHO NPOCBEPIUTb OTBEPCTUE B CTEHKE M/b3bl, 3aTEM
HarpeTb pe3b6oBYI0 BCTABKY U BCTABUTb €€ U3HYTPY Mb3bl.
MopcoenunHuTe KoneHHbIN moaynb Balance Knee k npuemHoli runbse.
MpuKpenuTe y3en pyykm K rinib3e C MOMOLLbIO BUHTA 1 MOAKNAAHOMN
Wanbsl.

MpopeHbTe WHYpP AnA Ae6NOKMPOBKM Yepes NacTMKoByo TPY6Ky (ecnu
MCNONb3YeTCA) N MeTaINYecKme KpenneHusa ¢ 06erx CTOPOH.
MpopeHbTe WHYpP ANA Aeb6NOKMPOBKM Yepes febnokmpyioLee
paspesHoe KombLo/pyUKy 1 06paTHO Yepes MeTanmyeckmne KpenneHus.
O6pexbTe WHYp A51A Ae6NOKNPOBKY, YTOObI Nofb3oBaTento 6bi10
yRO6HO 1M MOb30BaTbCSA, U NPOCIeAUTE, UTobbI LWHYP GbiN Cnerka
HaTAHYT.

O60oXMUTE KpenneHusa NNockorybuamm nnm 3apukcrpyiTe B LEHTPE,
BOCMO/b30BaABLMNCH KEPHEPOM U AePEBAHHBIM MOSIOTKOM.

CnepwTe, uTo6bI WHYP ANA Ae6NOKUPOBKM HE Obl NOBPEXAEH.

CraTmnyeckas HacTpoiika

B uensax 6e30nacHOCTM Npy NPOBEAEHUN HauaNIbHOW PErynMpoBKn
nonb3oBaTesNb JOMKEH CTOATb MeXAY NapannenbHbIMU 6pycbamm!
YCTaHOBMTE NPOTE3 1 MPOBEPLTE €70 [NNHY.

Mpocnepute, 4TobbI CTOMa CTOANA POBHO Ha MOAY, KONEHHbIN MOAYNb
6bIN1 B HEATPaNIbHOM MOMOXEHWW 1 ObIN YCTAHOBNEHbI HaANeXalume
YIbl HAKNIOHA NPVUEMHOM MMAb3bl.
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- Korpa nonb3oBartenb GyAeT nepemelyaTtb BeC TeNna Ha npoTes, 4o/KHa
cpaboTaTb GyHKLMA BNOKMPOBKK, @ KONEHHBI MOAENb AOMKeH
HaXOAWTLCSA B YCTONUYMBOM NosioxeHuu. Mpy Heo6Xo[nMoCT BHecHTe
HYXHble V3MEHeHNA.

OBYYEHUE U HACTPOWKUN C YYETOM OCOBEHHOCTEN MPOAYKTA
[ina npoBeaeHNa ycnewHon peabunmtayum Heobxoanmo
NPOVHCTPYKTUPOBATH MOJb30BaTENE-HOBUYKOB.

AUHAMUYECKAA HACTPOMKA
B yensax 6e30nacHOCTY NP NPOBEAEHN HAYANbHOMN PETYNNPOBKY
NoMb30BaTeNb JOMKEH CTOATL MEXAY NapannenbHbiMu Gpycbamu!

O6bACHNTe AencTBUE QYHKLMM 06ecneyeHns YCTOMYMBOCTU KONIEHHOTO
mogyns. Mepep Hauanom xofbbbl BaxKHO, UTOObI MONb30BaTENb MOHAN, Kak
nencTeyeT GyHKLMA obecreyeHns yCTONYMBOCTN KONIEHHOTO MOAYNA.

« Tpun akTMBaLMKN MexaHn3Ma 6110KNPOBKY GYHKLMA CrinbaHnA KONIEHHOro
y3na Balance Knee 6nokuposana.

Mpu peakTBaLMm MexaHm3Ma 61OKUPOBKIM KoNeHHbIN y3en Balance

Knee GpyHKLIMOHMPYET YCTOMUMBO — HaUMHAA C NOCTAaHOBKM NATKN 1

KOHYasA cpepHeit $pa3oi onopbl Ha Hory.

— OyHKUMA n3rmba KONEHHOTO MOLYNA HauMHAET AeliCTBOBATb BO
BpeMA nepekara CTombl.

— lMonpocuTe Nonb3oBaTens COBEPLINTb aKTUBHOE AENCTBME KONIEHOM
13 YCTONUYMBOTO MONOXKEHNSA, NepeHeca BeC Tena Ha HOCOoK, UMUTUPYA
TeM CamMblM NepeKaT, U 3aTeM CHOBa BEPHYB CTOMNY B FOPU30OHTaIbHOE
nonoxexue.

— lMepekaT Tak»Ke MOXXHO MUTNPOBATb, BPalLias Ta3om, Npu 3ToM
Ba)KHO, UTOObI NOMb30BaTeNb Obll BHAMATENEH, YTOObI COXPaHNUTbL
YCTOMYMBOCTb BO BPEMA TaKOro BpalLLeHA.

HacTpoiikun mexaHusma 610KMpoBKuU

« Mcnonb3yiiTe KpbllWKY ANA feakTuBaLymn 3amMKa 418 BpeMeHHOW
aKTMBaLVV UNn feakT1BaLuy MexaHusma 61okvnposkm (Puc. 8). na
[leakTMBaLMM 3aMKa YCTaHOBMTE KPbILIKY Ha 3aMOK, a ANA akTUBaLuum —
CHMMUTE C HEro KpbILLKY.
[nA peakTmBaumm MexaHu3ma 6110KNPOBKY Ha ANVTENbHOE BPeMs:
CHMMUTE KPbILWKY KoneHHoro moayna (Puc. 9). Yaanute aBa pa3pesHbix
konbua (Puc. 10). ina yaaneHua nanbua 3aMmka Ucnonb3yinte
LIeCTUrpaHHbIn Koy 2,0 mm (Puc. 10). Yaanute 3amMOK 1 NPY>KUHbI
(Puc. 11). YcTaHOBUTE KPbILLKY KOJIEHHOTO MOAYA Ha MecTo.

XOAbBA MO POBHOW MOBEPXHOCTU
Mpn HeO6XOAUMOCTM OTPEryNMpPYIiTE HACTPOWKY Havana akTueauuu dasbl
onopbi:

HacTpoiika Hauana aktuBauyuu ¢pasbi onopbi (Puc. 12):

+ Vicnonb3yiTe WwecTurpaHHbIn KMoy 4 MM 41 PErynMpoBKM NONOXKEHUA
Havana akTBaLuun ¢pasbl ONopbl; 3Ta perynnpoBKa Bo n3bexaHne
NOBPEXAEHVA AOMKHA BbINONHATLCA 6€3 HarpysKmn Ha Hory.

+ BpalyeHue no yacoBoi cTpenke: ¢pasa onopbl aKTUBMPYETCA PaHbLUE,
TaKXKe paHbllie HauMHAEeTCA NpoLecc crubaHmA.

+ BpalyeHune NpoTuB YacoBoi CTpenKu: hasa onopbl akTMBMPYETCA NO3XKe,
YCTONYMBOCTb BO3pacTaeT.
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Mocne onpegeneHns NOAXOAALLEN HACTPONKIM Hauasa akTUBaL MK KONIEHHOTO
MOZYNA MOXXHO OTPEryN1MpoBaTh HACTPOIKY GYHKLMM MOMOLLM NPK
pa3rubaHmy € y4eToM BbIGPaHHO MOsb30BaTeIeM CKOPOCTU XOab6bI.

HACTPOUKA ®YHKLMUU MOMOLLY MPU PA3TUBAHUN (Puc. 13):
+ BcTaBbTe WeCTUrpaHHbIN Koy 4 MM B KpYTIible OTBEPCTUS CEPOro

Kopryca Npyu1Hbl C3aAu, YTOObI OTPETYNNPOBATb HATAXKEHNE NPYXKUHbI.

« BpalyeHre BnpaBo: 3HaueHne GpyHKLMUM NOMOLLM NPpU pasrnbaHum
yBeNMumBaeTCcs.

+ BpalyeHue BneBo: 3HaueHue GyHKLMM MOMOLLM NPy pasrmbaHum
yMeHbLUaeTcs.

Korpa ycTaHOBNEeHO Hy»Hoe 3HaueHne GpyHKLUM NOMOLLM NpU pasrnbaHum,
Npu HEOBGXOANMOCTN MOXXHO OTPErynMpPoBaTh 3HaUYeHNe NOCTOAHHOTO
TPEHWS, YTo6bI NPEAOTBPATUTDL YAaPHbIe Harpy3ku. MoMHUTe 0 TOM, YTO
YpesmepHoe NOCTOAHHOE TPEeHUEe MOXKET NPUBECTU K CHUXKEeHUIo
cKopocTu pasrmbaHus.

Hactpoiika 3HaueHnA NOCToAHHOrO TpeHus (Puc. 14):
« Mcnonb3yiiTe WecTUrpaHHblii Koy 4 MM A1 PEryIMPOBKU 3HaYeHNsA
NMOCTOAHHOTO TPEHMA, MAaKC. MOMEHT 3aTAXKM cocTaBnAaeT 3 Hw.
+ BpalleHmne nNo 4yacoBoWi CTPENKE: yBENNYEHNE TPEHUA.
- BpalleHne NpoTMB YaCOBOW CTPENKN: yMeHbLUEHNE TPEeHUA.

Korga Y nayneHTa NoABUTCA yBEPEHHOCTb B cebe, pa3spewinte emy noxoguntb
BHe NapannenbHbIX 6pbeeB. I'Ipocne,qme, 4TO6bI NONB30BaTEND MOT
WN3MEHATb HanpaBneHne OBMXKEHNA U pa3BOpaynBaTbCA 6e3 BpalleHnA Ta3a
CO CTOPOHDbI NPOTE3a, TaK KaK 3TO MOXET NPMBECTUN K NPON3BOJIbHOMY
Cpa6aTbIBaHVHO KOJIeEHHOro CyCTaBa.

MOCAAKA

« MocTaBbTe HOMV POBHO (UNK NPOTE3 HOM HEMHOTO BREpPeau) u
nepeHecKTe BeC Ha NepeaHunii oTAen CToMbl, UCMONb3yA AA 3TOro
crubatowe Mol 6egpa. KoneHo HauHeT crmbatbes.
[na dukcaumm Beca Tena Npm nocagke cneguTte 3a 3ByKOM B
KOHEUHOCTU.

Ta3oM, YTOBbI TEM CaMblM aKTUBMPOBATb NPOLECC CrnbaHuns KomeHa,
BMECTO TOro UTO6bI CMO/Ib30BaTb AJ1S 3TOTO Cr1baroLLyie MbiLLbl
6enpa.

CNYCK MO NNIECTHULIE
B uenax 6e3onacHOCTM peKoMeHAyeM Nosb30BaTeNAM KONIEHHOrO MOAYNA
Balance Knee cnyckaTbca No fIeCTHMLE C MOSIHOCTHIO Pa3OrHY TbIM KONIEHOM.

KOHTPOJIbHAA MPOBEPKA
« Yepes napy AHel nepenpoBepbTe HACTPONKN.
+ Mpwu HaKoMNEHM NONb30BATENEM OMbITa MCMOMb30BAHNA KONEHHOTO
MOAYNA MOXeT NoTPpeboBaTbCA N3MEHWTb HACTPOMKN.

YyXOoA N TEXHWYECKOE OBCNTYKUBAHUE
« KoneHHbI mogynb Balance Knee paccuvtaH Ha 6€3peMOHTHbIN CPOK
cnyX0bl.
- OpHaKo upe3mepHoe BO3JelCTBME BOAbI/BNAru Unmn norpyxeHune
KOIEHHOTO MOAYNA B BOAY MOTYT 3HaUYUTENbHO YMEHbLUNTL CPOK
CNy>6bl 1 NpUBeAYT K aHHYNIMPOBAHMIO rapaHTUN.

MNMonb3oBatenu, KOTOPbIM TPYAHO CafUTbCA, MOTYT MOMOYb ce6e, Bpallan
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« Ecnu HeobxoArMO NPON3BECTN OUUCTKY, NPOTPUTE KONEHHbIN MOAY b
MAFKOW TKaHbto, CMOYEHHOI B HEGONBLIOM KONIMYecTBe Macna obuero
Ha3HaueHuA (3 B 1) unm macna Ana WBEeNHbIX MaLLNH.

HE NCMOJb3YWUTE pacTBopuTeny Ans OYMCTKI KONEHHOrO MOAYAs. OTo
MOXET NPVBECTU K NMOBPEXAEHNIO MOALINMHUKOB W YNNOTHEHWIA.

HE NCNOJIb3YWTE cxaTbiit BO3[YyX 1A OYNCTKM KONEHHOIo MOAYNA.
Bo3payx 3aHeceT B NOAWMMHUKM 3arpA3HAIOLLME BelecTBa, YTO MOXeT
npvBecTU K c6osm B paboTe 1 N3HOCY.

BHumAHUE | MI36eraiTe KNacTb pyKu 1 NanbLibl PALOM C
ABUXYLMMUCA YacTAMMN.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpoun3ssoanTenb pekoMeHAyeT MCNONb30BaTb YCTPONCTBO TONbKO NO
Ha3HaYeHMIO N NPU YKa3aHHbIX YCNOBUAX. YCTPONCTBO AOMIKHO
MCNoNb30BaTbCA cornacHo MIHCTpykuum no akcnnyatauuu. lMponssoantens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a ylLiepb Mo NPUUNHE COUETaHNA KOMMOHEHTOB,
KOTOpble He 6blIn yTBePKAeHbl 3roTOBUTENIEM.

OEKNAPALUA COOTBETCTBUA

TOT KOMMOHEHT 6bif1 NPOTECTUPOBAH B COOTBETCTBUM CO CTaHAapToMm ISO
10328 Ha 3 M1ANNOHA LIMKOB Harpy3Kku. B 3aBMCcMMOCTI OT akTUBHOCTH
nayuneHTa CPOK MCMOMb30BaHMNA YCTPOWMCTBA MOXET COCTaBNATb OT 3X 40 5X
net. Mbl pekomeHlyeM NpoBOAUTL PerynapHble eXXerofHble NpoBepKu
6e30MacHOCTMN YCTPOICTBA.

‘ IS0 10328 -P6-125kg*)  /\ ’

yenosun)

1 ) Macea rena we fomwina npeasiar ykazanbi npegenos!

npoussopurens!
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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
compliance 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 méglich, wenn die Ossur-Produkte mit
anderen empfohlenen Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der
Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder ProduktverschleiR auftreten, ist der Patient darauf
hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder
Orthopadietechniker 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 ot 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
I'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
algin 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 pit utenti. In caso di problemi
durante l'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 4 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 afprovet i henhold til de geeldende
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 usadvanlig
bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten instrueres til omgaende
at holde op med at anvende den pageldende 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 lege, hvis der opstér problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

SV — Var forsiktig! Ossur-produkter och -komponenter har konstruerats och testats sé att de uppfyller
tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dar det inte finns officiella standarder. Kraven i dessa
standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anvinds med andra rekommenderade Ossur-produkter-
Patienten ska instrueras att omedelbart avbryta anvndningen av produkten och radgéra med sin kliniska
specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon av produktens
konstruktionsdelar, Var forsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anvandning av en enskild
patient och rekommenderas inte for anvandning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid
anvindning av produkten ska du omedelbart kontakta din ldkare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoidvta kat ta eéaptripata e Ossur £xouv oxedlaotei kat eheyxBei cUpQwVa pe Ta
£QAPUOOIHQ, EMONUA TIPOTUTTA 1) éva EVEOETAIPIKO TIPOKaBoPIopéVO TTPATUTIO, OTav Sev uioTatal KAmolo
emionpo mpoturo. mpdtumo ISO. H oupBatdtnta Kat n CUPHOPPWON HE AUTA T IPATUTIA EMITUYXAVETAL
H6vo dTav Ta MpoidvTa Kai Ta e§aptApata tng Ossur xpnoipomolobval he GAAG CUVICTWHEVA EEaPTARATA
g Ossur f dA\\a eykekpipéva e€aptipata. EQv eviomotei acuvhBiotn kivnon 1 8opd Tou mpoiévTog oe
SOIKO TUA A TNG CUCKELN|G OmoladAMoTe oTiypry, Ba pémel va cuUBOUNEVCETE ToV acOevr) va OTauaTroel
APEOWG VA XPNOIHOTIOLE] TO TIPOTOV Kall v GUHPBOUNEUTET TOV KAVIKO E1SIKO Tou. To Tapdv TTPoiov €xel
oxedlaoTei kat eEheyxBei Baoel Tng xpriong amd évav acBeviy. Eival mpoidv piag xpriong Kot dev Ba mpénel moté
va xpnotpomolgital and moAoug acOeveic. Eav mpokupouv omotadnmote mpoPArjuata pe t xprion tou
TIAPOVTOG TTPOIOVTOG, EMKOIVWVAOTE AUECWE UE TOV LATPO OG.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien
standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisdisesti madriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikaan virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset taytetdin ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kéytetaan yhdessa muiden suositeltujen
Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa epitavallista liiketta tai



tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kaytts valittomasti ja ottamaan yhteys
kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on suunniteltu ja testattu kaytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Se on
henkilskohtainen tuote, eiki sitd saa milloinkaan kayttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittdmasti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

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- Atenczio: Os produtos e componentes da Ossur s@o fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicaveis 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 tnico paciente e ndo deve ser utilizado em
miiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo 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
obowigzujacymi normami technicznymi i regulacjami, a w przypadku niepodlegania normalizacji — z
normami opracowanymi przez nasza firme. Kompatybilnos¢ 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
konstrukeyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzestac korzystania z
niego i skontaktowac sie z lekarzem specjalistg 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 sie z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s
pFislugnymi oficidln& platnymi normami, nebo mistné& platnymi pfedpisy, pokud se zddn4 oficidlni norma
neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zarucena pouze v piipadé, jsou-li vyrobky
spole¢nosti Ossur pouzivany ve spojen s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se
objevi neobvykld vule nebo opotebeni vyrobku v konstrukéni &sti vyrobku, uZivatel by mél ihned prestat
vyrobek pouZivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mé&l byt v tomto smyslu fadné poucen. Tento
vyrobek byl navrzen a testovén pro pouZitf pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat
vice pacientu. JestliZze se objevi jakékoliv potiZe s pouZivanim tohoto vyrobku, okamzité kontaktujte
zdravotnického pracovnika.

TR - Dikkat: Ossur trtinleri ve bilesenleri yiirarlikteki resmi standartlara veya resmi standardin
uygulanmadigi durumda kurum-ici tanimlanmis bir standarda gére tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu
standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur tiriinlerinin sadece Ossur tarafindan énerilen diger bilesenlerle
birlikte kullanilmasi durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda
olagandisi bir hareket veya iriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz kullanimina son verme ve
klinik uzmanina danigsma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu riin, tek hasta kullanimina dayali olarak test
edilmistir. Bu cihaz, ok sayida hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR. Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili
herhangi bir sorun yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Ru- Buumanme! Vzgenua u komnoHeHTsl komnanny Ossur pa3paboTaHbl 1 NPOTECTUPOBaHbI B
COOTBETCTBUM C TpeGyeMble O¢MLI,Maﬂbe|MVI CTaHAapTamu Unu, B Cilyyae oTCyTCTBUA 0¢I/ILl,Maﬂbe|X
CTaHAapTOB, B COOTBETCTBUM C COBCTBEHHBIMU CTaHAapTamu KauecTBa. COBMECTUMOCTb 1 COOTBETCTBIE
Tpe6oBaHNAM AaHHDBIX CTaHAAPTOB AOCTUTAIOTCA TONBKO NPY UCMONb30BaHNM NPOAYKTOB KOMNaH!M Ossur
BMeCTe C peKoMeH0BaHHbIMM KomnaHmer Ossur KOMNOHeHTaMu. MY HEOBbIUHBIX OLLYLEHUAX WN NPK
0o6HapyXeHWI M3HOCa CTPYKTYPHOI YacTy YCTPOICTBa CneflyeT pekoMeH/0BaTb NaLyeHTy HemeAneHHO
NPeKpaTUTb UCMOMb30BaHNE N3[ENNA Y NPOKOHCYNBTUPOBATLCA CO CBOMM BPaYoM. [laHHbI NPoAyKT
pa3paboTaH 1 NCMbITaH C LieNbio NCMOoNb30BaHWA OHUM NaLueHTom. [laHHoe usaenusa HE fomkHO 6biTb
MCMOMb30BaHO HECKONbKMMM NaLmeHTamu. Mpn BOSHUKHOBEHUN KaKux-nm6o npoGneM npn
MCNONb30BaHNM AaHHOrO NPOJYKTa Cpasy »e 06paTUTeCh K CNeLnanncTy-MeiuKy.
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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
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 2234 6039 102
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

P.O. Box 67

751 03 Uppsala, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

wl

Ossur hf.
Grj6thals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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