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PACKAGE CONTENTS TOOLS RECOMMENDED
(1) Capital Knee (1) 4 mm Hex Key
(1) 2.5 mm Hex Key

This diagram is to help familiarize you with the unique parts of the Capital Knee. These parts are
referenced in the instructions and used when speaking with a technical service representative.

KEY COMPONENTS (FIGURE 1)

Both Models 300 Model
A. Pyramid (Proximal Attachment) G. 34 mm Pylon Receiver (Distal Attachment)
B. Upper Assembly H. 4 mm Clamp Screw (Torque 10 N-m)
C. Knee Frame 350 Model
D. Mode Adjustment Switch I. Pyramid (Distal Attachment)
E. Hydraulic Adjustment Cover
F. Knee Pad
PRODUCT DESCRIPTION
The Capital Knee is constructed with an integrated pyramid (proximal) and 34 mm pylon receiver or pyramid (distal).
INTENDED USE

The Capital Knee, intended for transfemoral amputees, is a prosthetic device designed to restore some function of an anatomical knee joint.

/\ INDICATIONS: /A\ CONTRAINDICATIONS:

Lower limb amputations above the knee None known



TECHNICAL SPECIFICATIONS

Material Aluminum Assembly Weight 980 g (34 mm Pylon Receiver) 990 g (Pyramid)
Joint Type Single-Axis Patient Weight Limit 150 kg (330 Ibs)
Flexion 130° Warranty 3 Years

Build Height 1.7 cm (0.67 in) Torque (Clamp Screw) 10 N-m (7.4 ft-Ibs)

BUILD HEIGHT (FIGURE 2)

Distance from the axis of rotation to the proximal dome: 17mm (0.67 in)

BENCH ALIGNMENT (TKA) (FIGURE 3)

A. Determine the heel height C. Thealignment reference line bisects through

. . the knee center
B. Determine the socket flexion

KNEE CENTER REFERENCE (FIGURE 4)

Cross-hairs (<) indicate axis of rotation. Weight line can be anterior or posterior depending on desired overall alignment required.

STATIC ALIGNMENT

With the alignment reference line through the knee center, plantarflex or dorsiflex the foot until the load line is balanced between 1/3 heel
and 2/3 toe lever.

KNEE ALIGNMENT

More Stable = slide the knee posterior
More Dynamic = slide the knee anterior

Note: If the load line is too far anterior to knee center, it may become too difficult to initiate knee flexion.
If the load line is too far posterior to knee center, it may cause premature knee flexion.

Caution: Using a 4-hole adapter for a long residual limb can limit knee flexion, because it may hit the knee frame before the full
A range of knee flexion is achieved. Consideration of appropriate components should be given during fabrication. After fabrication
and before fitting, ensure there is not interference of lamination componentry and the knee frame.

FOR LONG RESIDUAL LIMBS, COLLEGE PARK RECOMMENDS « CPI 3-Prong Socket Adapter, 3PARR T or CPI
4-Prong Socket Adapter, APARR T

ADJUSTMENTS
3-MODE FUNCTION (FIGURE 5)

The Capital Knee has three functional modes that can be adjusted by the end user. To change the mode, press down on the mode switch lock,
then rotate the switch to the left, center, or right position. When lined up, the lock will click in place.

Lock Mode (Figure 6A)

When the switch is moved to the left, the knee provides high resistance to flexion. It will continue to extend until full extension is reached.

Normal Walking Mode (Figure 6B)

At the center position, the knee functions according to the hydraulic settings of swing flexion, swing extension, and stance flexion resistance.

Free Swing Mode (Figure 6C)

When the switch is moved to the right, stance flexion is bypassed. This allows free movement in both flexion and extension.

A

ACCESSING HYDRAULIC ADJUSTMENTS (FIGURE 7)

Remove the hydraulic adjustment cover before adjusting and replace when finished. (Figure 7A)

ol
ol

DYNAMIC ADJUSTMENTS

For dynamic adjustments, have your patient begin ambulating at a comfortable cadence to fine-tune the flexion and extension resistance.

Caution: To prevent sudden collapse, users should use caution when applying weight to the knee during free swing mode.

Note: Hydraulic valve adjustments can be made using a 4mm Allen wrench.

Note: The full range of valve adjustment is 180°
The effect of a dynamic adjustment can be felt with as little as 1/8 - 1/4 turn.

After the initial settings are established, it is important for the patient to demonstrate walking at variable speeds and on uneven surfaces
(ramps, stairs, etc.) in order to fully adjust the knee. Perform a stand-to-sit action and/or stair/ramp descent to optimize stance
flexion resistance.




STANCE PHASE
STANCE FLEXION RESISTANCE (FIGURE 9C)

Factory setting = screw is at maximum resistance (most resistance to stance yielding) (Figure 8C)

Controls flexion of the knee during stance phase of gait. This adjustment is most effective for controlling resistance from stand-to-sit, stair or
ramp descent, and “stumble recovery.”

SYMPTOM DESIRED RESULT SCREW ADJUSTMENT

Not Enough Flexion Resistance Increase Stance Flexion Resistance | Turn' S Clockwise

Too Much Flexion Resistance Decrease Stance Flexion Resistance| Turn S Counterclockwise

)
+
N

STANCE TRIGGER RESISTANCE (FIGURE 9D)

Factory setting = screw is at minimum resistance (easiest to trigger stance flexion) (Figure 10)

This sets the amount of toe load required to trigger release into flexion. If the knee goes into flexion too easily at higher walking speeds, this
adjustment may need to be increased.

SYMPTOM DESIRED RESULT SCREW ADJUSTMENT

Swing Flexion Triggered Prematurely Increase Trigger Resistance | Turn T Clockwise

Swing Flexion Difficult To Trigger

Decrease Trigger Resistance | Turn T Counterclockwise

4
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SWING PHASE

Factory setting = both screws at minimum resistance

Begin by adjusting the flexion resistance, or heel rise. Then adjust the extension resistance to control terminal impact.

A Caution: Flexion and extension must be possible at all settings.

FLEXION RESISTANCE (FIGURE 9A)

Factory setting = screw is at minimum resistance (Figure 8A)

Controls hydraulic resistance to knee flexion upon off-loading of the prosthesis. This adjustment can be used to limit heel rise.

SYMPTOM DESIRED RESULT | SCREW ADJUSTMENT

Flexion Too Fast or Excessive Heel Rise Increase Resistance Turn F Clockwise

)
+
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Flexion Too Slow or Heel Rise Not Sufficient| Decrease Resistance Turn F Counterclockwise

EXTENSION RESISTANCE (FIGURE 9B)

Factory setting = screw is at minimum resistance (Figure 8B)

Controls how the knee moves through extension during swing. This adjustment is most effective for reducing terminal impact.

SYMPTOM DESIRED RESULT | SCREW ADJUSTMENT

Turn E Clockwise

Extension Too Fast or Impact Too Abrupt Increase Resistance

M
+
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Extension Too Slow or Not Sufficient Decrease Resistance Turn E Counterclockwise




ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating Temperature: -7 to 55° C (20 - 130° F) 1SO 10328 - P7 - 150 kg* A

USE IN WATER

) . * Body mass limit not to be exceeded!
The Capital Knee has been approved for use in fresh water.

A For specific conditions and limitations
of use, see intended use section of
manufucturer’s written instructions.

= The knee should be switched into lock mode when using it in or near water.
- Uge Caut‘\Om WHPM Wa‘k\ng on wet Suﬂcaceg_

= After the knee encounters moisture, wipe it dry using a lint-free cloth.

/\ WARNING

= Flexion and extension must be possible at all settings

= Large sockets must not contact the knee cylinder during flexion.
= Avoid pinching hazards! Do not place fingers near the flexing area of the knee.

= Patient concerns about the function should be reported to the prosthet\%t \mmed\ate\y, \'nc\udmg but not limited to noise, sudden loss of
function, etc.

= Do not disassemble the knee. Contact College Park to arrange a repair or replacement.

= Do not expose this product to corrosive mdter\ak? xa\twater, or pH extremes

= Contaminants such as dirt and the use of lubricants or powder may affect the function of the knee and lead to failure.
= Do not use compressed air to clean the knee as it can push dirt inside of the knee.

Failure to follow these technical instructions or use of this product outside the scope of its Limited Warranty may result in injury to the
patient or damage to the product.

WARRANTY INSPECTION AND MAINTENANCE INFORMATION
College Park recommends that you schedule your patients for check-ups per the warranty inspection schedule below.

High patient weight or activity level may require more frequent inspections. We recommend you visually inspect the following applicable
parts for excessive wear and fatigue at each warranty inspection.

= Knee Assembly, Hydraulic Cylinder, Knee Pad

Warranty inspection schedule for the Capital: Six months, then annually.

12

COMPLIANCE

This device has been tested according to ISO 10328 standard to three million load cycles. Depending on patient activity,
this may correspond to 3-5 years of use.

CAPITAL KNEE
The load level specification is ISO10328 - P7 - 150 kg

TECHNICAL ASSISTANCE / EMERGENCY SERVICE 24-7-365
College Park’s regular office hours are Monday through Friday, 8:30 am - 5:30 pm (EST). After hours, an emergency Technical Service

number is available to contact a College Park representative.

LIABILITY

The manufacturer is not liable for damage caused by component combinations that were not authorized by the manufacturer

/A\ CAUTION

If the product is exposed to conditions outside of the recommended environmental conditions inspect for signs of changes or loss of
functionality during use which may include poor response, lack of swing flexion initiation, abnormal noises, etc. If there are noticeable
changes or loss of function discontinue use of the product.

/A\ CAUTION

College Park 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 standards are achieved only when College Park products are used
with other recommended College Park components. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device
should NOT be used by multiple patients.

/A\ CAUTION

If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional. The prosthetist and/or patient should
report any serious incident” that has occurred in relation to the device to College Park Industries, Inc. and the competent authority of the
Member State in which the prosthetist and/or patient is established.

*Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may have led, or might lead to any of the following; (a) the death
. . S o s 3
of a patient, user, or other person, (b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s, or other person’s state of
health, (c) a serious public health threat.
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CbAbPMAHUE HA ONTAKOBKATA NMPEMNOPBYNUTE/IHU UHCTPYMEHTU

(1) Konano Capital (1) 4 mm wectorpam

(1 2,5 mm wectorpam

Ta3u Auarpama Bu nomara sa ce 3anosHaeTe C oT4eAHUTe YacTu Ha koaaHoto Capital. PegepeHumnTe Ha Ten
4acTu ca nocoyeHu B nHcTpykumaTa n TpAa6Ba aa ce n3noa3Bart, korato roBopute ¢ npeactaButea ot ekuna no
TexHu4ecko obcaykBaHe.

OCHOBHU KOMIMOHEHTH (FIGURE 1)

U 0eama modena Moden 300
A. Nupamnaa (NpokcMmanHa npucTaska) G. 34 mm nunoHeH npuemHuK (guctanHa npucTaska)
B. TopeH moHTax H. 4 mm 3ataraw, suHT (8bpTaw, momeHT 10 N-m)
C. PamKa Ha KonsiHOTO Mooden 350
D. Npesknousaten 3a HacTpoiika Ha pexnma l.  Nupamnaa (OuctanHa npuctaska)
E. Kanak 3a xuapasnnuHo perynmpaHe

F. Moanoxka 3a konaHo

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

KonaHoto Capital e KOHCTpyWpaHo ¢ BrpageHa nupamuaa (NPoKcMManHo) 1 34 MM NUNOHEH NPUEMHMK Uan nupamuaa (aucranHo).

NMPEAHA3HAYEHME

KonaHoTto Capital, npeiHasHaueHo 3a xopa ¢ TpaHcheMopanHa amnyTauusa, e NPoTe3HO U3aenne, NpeHasHayeHo Aa Bb3CTaHoBM
HAKOM QYHKLMM Ha aHaTOMUYHATa KONAHHA CTaBa.

/A\ NOKA3AHMS: /\ NPOTUBOMOKA3AHMUSA:

AMI'IyTaLl,VIVI Ha OO0/IHUTe KpaﬁHVILI,M HaZ KOJIAHOTO He ca nssectHun
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TEXHUYECKU CNELUNOUKALUUN

Marepuan ANYMUHUI Terno Ha mogyna 980 r (34 MM NUAOHEH NPUEMHUK)
990 r (nupammnaa)
Tun Ha cTaBaTa EaHoocoBa OrpaHuueHue 3a 150 «kr (330 nayHga)

TErnoTo Ha NauMeHTa

dnekens 130° FapaHuus 3 roguHK

BucoumHa Ha mogyna 1,7 cm (0,67 nHya) BbpTALY MOMEHT 10 N-m (7,4 ft-Ibs)
(3ararauy BUHT)

BUCOYUHA (FIGURE 2)

PascTosHMe OT 0CTa Ha BbpTEHE A0 NpoKcuManHua kynon: 17 mm (0,67 nnva)

PE®EPEHTHO NOAPABHABAHE (TKA) (FIGURE 3)

D. Onpepgenete BUCOYMHATA Ha neTaTa F. PedepeHTHaTa IMHMA 33 NoApaBHABaHe Pa3nonoBaBa
E. Onpegenete dnekcuaTa Ha runsarta KONIAHOTO NPeE3 LEHTBPA

PE®EPEHTEH LLEHTBP HA KONAHOTO (FIGURE 4)

Mwuwenara (<) nokassa ocTa Ha BbpTeHe. J/IMHUATA Ha TeXecTTa Moxe Aa 6bae NpesHa UAK 3aiHa B 3aBUCUMOCT OT XKeNaHOTO
UANOCTHO NoapaBHABAHE.

CTATUYHO NOAPABHABAHE

[lokaTo pedepeHTHaTa IMHUA 33 NOAPABHABAHE € NPe3 LeHTbpa Ha KONAHOTO, U3BbPLUETE NAAaHTapHa UK Aop3asnHa daekcusa Ha
CTbMNanoTo, AOKATO TOBApHaTa IMHUA ce GanaHcmpa mexkay 1/3 3a nocta Ha netata u 2/3 3a nocTa Ha npbCTa.

NOAPABHABAHE HA KONNAHOTO

Mo-crabunHo = nNib3HETe KOAAHOTO Ha3az,
nO-AMHaMM‘IHO = NNb3HETe KONAHOTO Hanpea

3anoyHete dpaekens Ha koasHOTO.
Ao ToBapHaTa AnHMA e TBbpae faney Hasaz, oT LeHTbpa Ha koasHoTo, ToBa moxke aa npuunHm npexkaeBpemeHHa dpaekevs
Ha koaaHoTO.

ﬂ 3abenexka: Ako ToBapHaTta AvHUA e TBbpAae Aaney Hampea, oT LeHTbpa Ha koasHoTo, moxke Aa cTaHe TBbpae TpyAaHO Aa

BHUMaHue: M3non3BaHeTo Ha aganTep ¢ 4 otBopa 3a AbAbr ocTaTbueH kpaliHuk moxke Aa orpaHuum crbBaHeto Ha koasHoTO,
A o kato modke fa yaapu pamkata Ha koaaHoTo, Npeaun Aa 6bAe NOCTUIHAT MbAHUAT 06xBaT Ha creBaHe Ha koasHOTO.

Mo Bpeme Ha nponsBoacTBoTo TpA6Ba Aa ce B3emat npenBua noaxoasawmTe komnoHeHTU. Caes npousBoacTBoTo 1 Npeau
MOHTaXa ce yBepeTe, Ye HAMa Hameca Ha AaMUHUPaLLMA komnoHeHT 1 pamkaTa Ha koaaHoTo.

3A Ob/ITU OCTATBYHW KPAMHWMUWM COLLEGE PARK MPEMOPBYBA - AganTep 3a runsa c 3 wmdta CPl, 3PARR T uau
agantep 3a runsa c 4 wuota CPI,4PARRT
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HACTPOMKHU
®YHKUMA B 3 PEXUMA (FIGURE 5)

Konanoto Capital Mma Tpu GyHKLMOHANHK pexuma, KOUTO MOraT Aa Ce peryanpar ot KpaiiHua notpebuten. 3a ga npomeHuTe
pexunma, HaTUCHETEe HaA0y KNK4YalKaTa Ha NPEBKNKYBATE/IA Ha peXuma, Ce KOETO 3aBbpTeTe NpeBK/ItoYBaTeNA HANABO,
LeHTPaNHO MM HaaACHO. KoraTo ce NoZApaBHW, K/IoYakaTa Le WpaKHe Ha MACTO.

Pexxum Ha 3akntousaHe (FIGURE 6A)

Korato NPEBK/IKDYBATENAT Ce NpemMecTU HanAaso, KONAHOTO OCUTypABaA BUCOKA CbNPOTUBAEHUE Ha ¢neKCVIﬂ. To we npoabviKu ga ce
YAbXKaBa 40 A0CTUraHe Ha Mb/IHO yAb/1XKaBaHe.

Pexxum Ha HopmanHo xogeHe (FIGURE 6B)

B UEeHTpasHa No3numa KOJIAHOTO d)yHKLLVIOHMpa cnopeg xmapasanyHuTe HaCTpOI‘/’IKVI Ha d)l'leKCVIﬂ npu XxogeHe, eKCTeEH3NA NpU Xxo4eHe
1 CbNPOTUB/EHWE HA GIEKCHA NPK CTOMKA.

Pexxum Ha HenpuHyaeHa noxoaka (FIGURE 6C)

KoraTo npeBKAOYBATENAT Ce NPEMECTU HAAACHO, GNeKCUATa B CTOVKaTa ce 3a06uKans. ToBa No3B0/1ABa CBOOOAHO ABUKEHME KAKTO
npu GpaeKcua, Taka v Npu pasTaraHe.

A

AOCTbN A0 XUAPABAUYHU HACTPOUKM (FIGURE 7)

OTCTpaHeTe KanaKa 3a XMAPaBAWYHO PeryanpaHe npeay pPeryIMpaHeTo 1 ro NocTaseTe 0THOBO Ha MACTOTO My, KOraTo NPUK/oUMTE.
(duzypa 74)

ol
ol

OAVUHAMWYHU HACTPOMKM

3a AMHAMUYHM HACTPOMKM HaKapaiTe NaumeHTa Aa 3anoyHe Aa ce ABUKM B yA06eH pUTbM, 33 4@ HACTpoUTe GUHO CbMNPOTUBIEHNETO
Ha CcrbBaHe W pasTAraHe.

BHuMmaHue: 3a ga npenoTBpataT BHesanHo cpyTBaHe, noTpebuTteanTe TpabBa aa 6baat BHMMaTeAHW, koraTo npuaaraT Texkect
Bbpxy konaHoTo no Bpeme Ha peXkum Ha HempuHyaeHa noxoaka.

3abenexka: PeryampaHeTo Ha xuapaBanyHua kaanad moxke aa ce HanpaBu ¢ nomouLTa Ha raeydeH kaloy 4 mm.

3abenexka: MbAHUAT 06xBaT Ha peryapaHe Ha kaanaHa e 180°
EdeKTbT OT AHammyHaTa Hactporka moxke aa ce ycetv gopw npu 1/8 — 1/4 obopor.

Cneps ycTaHOBABAHE HAa MbPBOHAYA/IHWUTE HACTPOMKM € BaXKHO NaLMEeHTBT Aa AEMOHCTPUPA XOAEHe C NPOMEHIMBA CKOPOCT U Mo
HepaBHM NOBbLPXHOCTU (pamnu, CTbABM U T.H.), 3a Aa Ce HACTPOM HaMb/IHO KONAHOTO. M3BbpLueTe cAAaHe OT U3MNPaBEHO NONOXKEHWE
n/vnun cnusade no cTbnba/pamna, 3a Aa ONTUMU3MPATE CbNPOTUBIEHUETO Ha GIEKCUA B CTOMKA.
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®A3A HA CTOMKATA

CbMNPOTUBJIEHUE HA ®NEKCUA B CTOUKA (FIGURE 9C)
®abpuvHa Hacmpolika = BUHMBM € C MaKCUMA/HO cbripomusneHue (Hali-201amMo cbrnpomueseHue
3a noddasaHe Ha cmolika) (FIGURE 8C)

KoHTponupa dnekcuaTa Ha KONAHOTO NO Bpeme Ha dasaTta Ha CTOMKa OT NOXoAKaTa. Tasu HacTpoiika e Hal-edeKkTUBHa 3a
KOHTPO/IMPAHE Ha CbMNPOTUB/IEHWNETO OT CEHANO MOMOXEHWE, CIM3aHe MO CTb6a WK pamna U ,,Bb3CTaHOBABAHE NpPU NpenbBaHe”.

cMMnTom WENNIAH PE3YNTAT PETYTUPAHE C BUHT

HepocTaTbyHO cbnpoTuBaeHue | YBenudeTe CbnpoTMBAeHWeTo Ha | 3asbpTteTe S no

TBbpae MHOTo CbNpoTUBAEHUE Hamanete cbnpoTMBNEHMETO Ha 3aBbpTeTe S OﬁpaTHO Ha

Ha dnekcusa dnekcua B cToliKaTa YacoBHMKOBATa CTpeska +
Ha pnekcua dnekcua B cToikaTta -

4YaCOBHMKOBATa CTpe/iKa

CbNPOTUB/NIEHUE HA 3ALEMCTBAHE HA CTOMKA (FIGURE 9D)

dabpuyHa HacTpoiiKa = BUHTBLT € C MMHUMaHO cbnpoTueaeHue (Hait-necHo ce 3apeiictea pnekcua
B croiika) (FIGURE 10)

ToBsa onpeaensa KoMYeCTBOTO HaTOBapBaHe Ha NPbCTUTE Ha KpaKaTa, HeobXxoAMMO 3a 3aJeicTBaHe Ha 0cBobOXKAaBaHe BbB dieKcus.

AKO KO/IIHOTO Cée CrbBa TBbPAE /1IECHO NP MO-BUCOKA CKOPOCT Ha XOAEHE, MOKe [1a Ce Ha/I0KM Ta3u HacTpoliKa fa ce yBesnun.

cMMnTomMm XKEJIAH PE3YNITAT PETYJIUPAHE C BUHT
MNpexaeBpeMeHHO 3aeicTBaHe Ha Yeenmdere 3 T
pexaesp A CbNPOTUBAEHNETO agbprere 1 1o

IEKCUA NPU HeNpUHyA4eHa NoXo4Ka o
¢ P PUHYA A Ha 3a4encTBaHe

Hamanete
CbMPOTUB/IEHMETO
Ha 3a4elcTBaHe

3asbprete T 06paTHO Ha
YacoBHMKOBaTa CTpesiKa

dnekcuaTa Npu HeNpPUHyAeHa NoXoaKa
TPYAHO Ce 3a4eicTBa

YaCOBHUKOBATa CTpenKa +
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®A3A HA HEMPUHYAEHA MNOXOAKA

@abpuvHa Hacmpolika = dsama sUHMA NPU MUHUMAHO CbIIpomueseHue

3anouHeTe C peryiMpaHe Ha CbNpOTUBIEHMETO Ha CrbBaHe WM NoBAUraHe Ha netata. Ciep ToBa peryampaiTe CbNPoTUBNEHUETO Ha
pasTaraHe, 3a 4@ KOHTPOAMPATE KPAMHOTO Bb3AENCTBME.

A BHumaHue: ®aekcunata n pastaraHeto TpabBa Aa ca BbamodkHu npu Benukn HacTpoitku.

CbMPOTUBNEHUE HA ®NNEKCUA (FIGURE 9A)

PabpuyHa Hacmpolika = sUHMbM e ¢ MUHUMAnAHo cbrnpomueneHue (FIGURE 8A)

KoHTponupa xuapaBanyHOTO CbNpoTUBAEHWE Ha GeKeUsA Ha KONIAHOTO NpW pa3ToBapBaHe Ha NpoTe3aTa. Ta3u HAacTpPoliKa MoXKe Aa
Ce n3Nn0/13Ba 3a OrpaHM4YaBaHe Ha NOBAUIAHETO Ha neTaTa.

cMMnToM XENAH PE3YNTAT | PETYIUPAHE C BUHT

MpekaneHo 6bp3a drekcua unm YBenuuere 3asbprete F no f'\
NpekoMepHO NoBaMraHe Ha nerarta CbMpPOTUBNEHUETO 4acoBHMKOBATa CTpenKa +
dneKkcuaTa e TBbpAe 6aBHa Unn Hamanete 3asbprete F o6patHo Ha m

noBAMUraHeETO Ha neTaTa He € 40CTaTb4yHO CbNpoTUB/IEHUNETO

CbMPOTUBNEHUE HA PA3I'bBAHE (FIGURE 9B)
PabpuyHa Hacmpolika = sUHMbM e ¢ MUHUMAnAHOo cbnpomueneHue (FIGURE 8B)

KOHTpOI'Il/Ipa ABWXEHUETO Ype3 pa3rbBaHe Ha KO/IAHOTO MO Bpeme Ha HENPUHYAEHO ABUXKEHUE. Tasun HaCTpOVIKa e Haﬁ-edJEKTMEHa 3a
HamanABaHe Ha KPalHOTO Bb3AencTBME.

4YaCOBHMKOBATa CTpeika

CUMMNTOM KEJIAH PE3YNTAT PETYNTUPAHE C BUHT

Pa3rbBaHeTo e TBbpae 6bp30 uan yaapbt | Yeenuuyete 3asbprete E no f\
e TBbpAe pA3bK CbNpoTUBAEHNETO YaCOBHWKOBATA CTPesIKa +
Pa3rbBaHeTo e TBbpAae 6aBHO UK Hamanerte 3asbpTete E 06paTHo Ha h
HeAoCTaTbYyHO CbNpoOTUBAEHMETO YaCOBHWMKOBATa CTPesKa -
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YC/10BUA HA OKOJTHATA CPELOA

Pa6oTHa Temnepatypa: -7 go 55° C (20 - 130° F)

YNOTPEBA BbB BOAA

KonsaHoTto Capital e 0406peHo 3a U3nonssaHe B NPACHa BOAA.

= KoasHoTo Tpa6Ba aa 6bvae npeBkaloyeHo B pexkum Ha 3akalouBate, korato ce n3noasBa 816 Boaa nav 6130 fo Boaa
= Bbaerte BHumaTeaHu, korato xoauTe no mokpw NOBBPXHOCTY.

= Ako koasHoTo 6bae n3nokeHo Ha Baara, caep ToBa ro noacywere ¢ kbpna 6e3 Baacurkn

/\ BHUMAHME

= Opekennata u pasrbBareTo TpAbBa fa ca Bb3modkHK npu Benuku HacTporiku.
= TonemuTe rMA3M He TpabBa aa koHTakTyBaT ¢ uMAMHABPA Ha koaaHoTO no Bpeme Ha daekensa.
= 36arBaiite onacHocTuTe OT npuwmnBane! He nocraBaiTe npbetv 6AM30 A0 30HaTa Ha daekens Ha koasHoTO.

= [lpuTecHeHuATa Ha naumeHTa OTHOCHO dyHkumaTa TpabBa He3abaBHo aa 6baaT AokaaaBaHuW Ha cneumaAmcTa No NpoTesnpaxe,
BkalounTeaHo, Ho He camo, Wwym, BHe3anHa 3aryba Ha dyHkuma n ap.

= He pasraobaBaiite konaHoto. CBbprkeTe ce ¢ College Park, 3a aa ypeauTe pemoHT 1An 3amsaHa.
= He usnaraiite To31 npoaykT Ha koposnBHn maTepnann, coreHa Bopa nan ekcTpemHu cToitHoCTH Ha pH.

= 3ambpcutean kato mpbcoTUsa 1 n3noa3BaHeTo Ha AybpukaHTv A Nyapu moraT Aa noBAvaAsT Ha koasHOTO 1 Aa aoBeaat
00 HensnpaBHocT.

= He n3nonsBaiite crbcTeH Bb3ayx 3a nounctBare Ha koaaHoTo, Thin kaTo To moxke aa n3byTta mpbcoTua BuTpe B koasHoTo.

HecnasBaHeTo Ha HacToAwaTa TexHuyecka MHCTPYkLMA MAM 13NoA3BaHeTo Ha To3u NpoaykT u3BbvH 06xBaTa Ha HeroBaTa orpaHuyeHa
rapaHuma moxke aa goBeae Ao HapaHABaHe Ha naumeHTa uAv noBpesa Ha npoaykra.

TAPAHUMOHHA NPOBEPKA U UH®OPMALIUA 3A NOAAPBKKA

College Park npenopbysa ia HacpounTe KOHTPOIHM MPerneay Ha NaLMEeHTUTE Cv CbINlacHO rpadyKa 3a rapaHUMOHHa NpoBepKa No-Aoy.

BucokoTo Terno Ha nauneHTa uanM HUBOTO Ha B\:ap,eﬁc‘rsme MOXe Aa M3NCKBaT No-4ecTu Nposepku. Npenopbysame By npu BcAKa rapaHUMOHHA NpoBepka
BU3yasIHO Aa npoBepABaTe CnegHUTe NPUI0XKUMU YacTu 3a NPeKOMepPHO U3HOCBAHe U yMmopa.

= KoasHo, xuapaBavuen umamHabp, nogaoxkka 3a koasHo
paduk Ha rapaHumMoHHa nposepka 3a Capital: LLlect meceua, cnes ToBa roauwwHo.

TEXHUYECKA NOMOLL, / CNY}KBA 3A CNELWHA NOMOLL, 24-7-365

PeposHoTO paboTHo Bpeme Ha College Park e ot noHegenHuk Ao netbk, ot 8:30 £o 17:30 . (EST). U3BbH paboTHOTO BpeMe e HanyeH HOMep 3a CrewHo
TexHU4Yecko obecyKBaHe, 3a [la ce CBbpXKeTe ¢ npeacTasuTen Ha College Park.
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OTroBOPHOCT

Mpon3BOANTENAT HE HOCK OTFTOBOPHOCT 3a LWETH, MPUYMHEHN OT KOMGMH&LI,MM OT KOMMNOHEeHTN, KOUTO He Ca pa3pelleHn oT nponussoauTens

/A\ BHUMAHME

AKO NpPOAYKTBT € U3/I0KEH Ha YCI0BMA M3BBH NPENOPBbYMTENHIUTE YCIOBUA HA OKOHATA cpeja, NpoBepeTe 3a NPpU3HaLyM Ha NPOMeHMU uau 3aryba Ha
YHKLIMOHANHOCT N0 Bpeme Ha ynotpe6a, KOETO MOXe [ BK/tO4BA Hefobpa peakuua, Mnca Ha MHALMMPaHe Ha GAeKcUA NpY HeNpUHyAeHa NoXoAKa,
HeobK4aliHK LWyMOoBe U T.H. AKO UMa 3a6enekumm NPoMeHn Uam 3aryba Ha GpyHKLuMA, NpekpaTeTe ynoTpebarta Ha NPoAyKTa.

/\ BHUMAHME

Mpoayktute 1 komnoHeHTuTe Ha College Park ca npoekTpaHm 1 TecTBaHM CbINACHO NPUNOKUMUTE ODULMANHN CTAHAAPTM UM BBTPEWHO AedUHMPaH
CTaHAapT, KOraTo He ce npunara opuumaneH ctaHaapT. CbBMeCTUMOCTTa M CMa3BaHeTo Ha Te3u CTaHAaPTH ce NOCTMraT camo Korato npoayktute Ha College
Park ce nsnonssat ¢ Apyrv npenopbuann komnoxeHTH Ha College Park. Tosu npoayKT e NpoekTMpaH 1 TecTBaH Bb3 OCHOBA Ha ynoTpeba oT eANH NaumeHT.
Tosa nsaenue HE TpA6Ba Aa ce U3M0/13Ba OT MHOXECTBO NaLMEHTH.

/A BHUMAHME

AKO Bb3HWKHAT HAKAKBM NPOBAEMM C U3MON3BAHETO HA TO3M NPOAYKT, HE3abaBHO Ce CBbPXKETE C Baluma MeAULMHCKM cneumranuct. CneumanmncTsT no
npoTesupaHe /UM NaLMeHTLT TpAGBa Aa AOKNAZABAT 33 BCEKU CEPUO3EH MHLIMABHT®, HAaCTbNWA BbB BPb3Ka C u3aenmeTo, Ha College Park Industries, Inc. u
KOMMNETEHTHWsA OPraH Ha AbpPXaBaTa YieHKa, B KOATO CMeLManucTLT No npotesupaxe

w/vamn NAUMEHTBLT € YCTaHOBEH.

*,CeproseH MHUMAEHT” ce edMHMPa KaTo BCEKM MHLMAEHT, KOMTO NPAKO /M KOCBEHO € A0BE/, MOXKE /a € JOBe/ UM MOXeE /a oBe/ie /10 HAKOe OT
C/lefHUTE: @) CMBPTTa HA NaLWeHT, NOTpeGUTeN UK APYro Anue, 6) BPEMEHHO UAW NOCTOAHHO CEPUO3HO BIOLIABAHE HA 3 PaBOC/NOBHOTO CbCTOAHME Ha
naumeHTa, NnoTpebuTens uam Apyro AuLe, B) CEpMO3Ha 3ansiaxa 3a obLLecTBEHOTO 34paBe.

CbOTBETCTBUE

ToBa yCTPOWCTBO € TeCTBAaHO CbrNacHo cTaHaapTa ISO 10328 3a 4Ba MUIMOHA LMKBAA Ha / \
HaToBapBaHe. B 3aBMCMMOCT OT aKTMBHOCTTa Ha NaUMeHTa TOBa MOXe Aa CbOTBETCTBA HA 2-3

roAuHu ynotpeba. 1ISO 10328 - P7 - 150 kg* A

* OrpaHuYeHMeTo Ha TenecHaTa maca He
TpabBa Aa ce npesuwasa!

1ISO 10328 - ETUKET
OrPAHUYEHME HA TEFNOTO (KG)| TEKCT HA ETUKETA A
150 ISO 10328-P7-150 kg

3a cneunduyHU YCNOBUA U OrPpaHUYEHUA
Ha ynotpeba BuKTe pasgena 3a
npefHasHa4yeHue B NUCMeHUTe
MHCTPYKLMU Ha NPOU3BOAUTENA.

- J
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PAKKENS INDHOLD ANBEFALET VARKTQJ

(1) Capital Knee (1) Unbrakonegle 4 mm

(1) Unbrakonegle 2,5 mm

Denne skitse skal hjeelpe dig med at blive fortrolig med de unikke dele af Capital Knee. | brugsanvisningen

henvises der til disse benavnelser, og de skal ogsa bruges i samtaler med teknisk service.

NOGLEKOMPONENTER (FIGURE 1)

Begge modeller Model 300
A. Keglestub (proksimal fastgorelse) G. 34 mm pylonmodtager (distal fastgerelse)
B. Overdel H. 4 mm klemskrue (drejningsmoment 10 Nm)
C. Knastel Model 350
D. Justeringskontakt I Keglestub (distal fastgerelse)
E. Deksel til hydraulisk justering
F. Knapude

PRODUKTBESKRIVELSE

Capital Knee er konstrueret med en integreret keglestub (proksimal) og en 34 mm pylonmodtager eller keglestub (distal).

PATZANKT ANVENDELSE

Capital Knee er en protese beregnet til personer med transfemoral amputation og skal gendanne en vis funktionalitet af et anatomisk knaled.

/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

Amputation af underekstremitet over knaet Ingen kendte
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TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Materiale Aluminium Enhedsvaegt 980 g (34 mm polymodtager) 990 g (keglestub)

Ledtype Enakslet Patientvaegtgrense 150 kg (330 pund)
Fleksion 130° Garanti 38r

Hojde 1,7 em (0,67 Drejningsmoment (klemskrue) 10 Nm (7,4 ft-lbs)

FODHQJDE (FIGURE 2)
Afstand fra rotationsakse til proksimalkuppel: 17 mm (0,67

BANKUDLIGNING (TKA) (FIGURE 3)

A. Bestem halhejden C. Udligningsreferencelinjen forer midt igennem knaeet

B. Bestem sokkelfleksion

REFERENCEPUNKT FOR KNAMIDTE (FIGURE 4)

Tradkors () indikerer rotationsakse. Vaegtlinje kan vaere anterior eller posterior afhaengig af den pékravede, overordnede samling.

STATISK UDLIGNING

Foreg plantarfleksion eller dorsalfleksion af foden med udligningslinjen gennem knaeet, indtil tyngdelinjen er balanceret mellem 1/3 af haelen

og 2/3 af taen.
KNAUDLIGNING

Mere stabilt = skub knaet posteriort
Mere dynamisk = skub knzet anteriort

Bemaerk: Hvis tyngdelinjen er for langt fremme i forhold til midten af knaeet, kan det blive for sveert at baje knaeet.
Hvis tyngdelinjen er for langt bagud i forhold til midten af knaset, kan det medfere for tidlig bejning af knaset.

Forsigtig: Anvendelse af adapter med 4 huller til lang resterende lem kan begraense knaebejningen, da det kan stede mod
A knaestellet, inden den fulde bejning af knaet er opnéet. Under fremstillingen ber der tages hensyn til komponenternes egnethed.
Efter fremstillingen og inden tilpasningen skal det sikres, at laminerede komponenter og knaestellet ikke interferer med hinanden.

TIL LANGE RESTERENDE LEMMER ANBEFALER COLLEGE PARK « CPI 3-Prong Socket Adapter, 3PA RR T eller
CPI 4-Prong Socket Adapter, APARR T
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JUSTERINGER
3 FUNKTIONSINDSTILLINGER (FIGURE 5)

Capital Knee har tre funktionsindstillinger, der kan justeres af slutbrugeren. Hvis du vil zendre indstillingen, skal du trykke pa lasekontakten
og derefter rotere kontakten til venstre, til midten eller til hojre. Nar den er pa linje, klikker lasen pa plads.

Laseindstilling (Figure 6A)

Nar kontakten flyttes til venstre, yder knaet hej modstand mod fleksion. Det fortsatter med at forleenges, indtil fuld forleengelse er opnaet.

Indstilling for normal gang (Figure 6B)
| midterposition fungerer knaet i henhold til de hydrauliske indstillinger ved svingfleksion, svingforleengelse og fleksionsmodstand

i staende stilling.

Indstilling for frit sving (Figure 6C)

Nar kontakten flyttes til hojre, tilsidesattes fleksion i stdende stilling. Det giver knaet fri bevagelighed ved bade fleksion og forlengelse.

A

ADGANG TIL HYDRAULISKE JUSTERINGER (FIGURE 7)
Fjern dakslet til hydraulisk justering for justering og udskiftning, nar du er faerdig. (Figure 7A)

ol
ol

DYNAMISKE JUSTERINGER

Ved dynamiske justeringer skal du fa patienten til at begynde at bevaege sig med en behagelig hastighed for at finindstille modstanden ved
fleksion og forleengelse.

Forsigtig: For at undga et pludseligt kollaps skal brugerne udvise forsigtighed, ndr de leegger vaegt pa knaeet ved indstillingen for
frit sving.

Bemaerk: Justeringer af den hydrauliske ventil kan foretages med en 4 mm unbrakonegle.

Bemaerk: Ventilens samlede justeringsomrade udger 180°
Virkningen af dynamisk justering kan meerkes allerede fra en 1/8 — 1/4 omdrejning.

Naér den indledende indstilling er pa plads, er det vigtigt, at patienten prover at g& med forskellig hastighed og pé forskellige underlag

(rampe, trapper osv.) for at kunne justere knaeet fuldsteendigt. Fa patienten til at seette sig fra staende stilling og/eller ga ned ad trappe/rampe

for at justere fleksionsmodstanden.
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STAENDE FASE

FLEKSIONSMODSTAND I STAENDE STILLING (FIGURE 9C)
Fabriksindstilling = skruen er pa maksimal modstand (den storste modstand i forhold til staende stilling)
(Figure 8C)

Styrer fleksionen af knaeet i stdende fase af gang. Denne justering er mest effektiv i forbindelse med modstand fra staende til siddende
stilling, og nar man gar ned ad trapper/rampe.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUEINDSTILLING

Utilstraekkelig fleksionsmodstand oS SR e Drej MED URET

staende stilling

2D
+
_f\

For hej fleksionsmodstand Formindsk fleksion i stdende stilling | Drej MOD uret

FORLAENGELSE AF STAENDE MODSTAND (FIGURE 9D)

Fabriksindstilling = skruen er pa minimumsmodstand (fleksion udleses hurtigst i staende stilling) (Figure 10)

Dette indstiller den belastning pa taen, der kraves for at udlese fleksion. Hvis knaeet bejes for nemt ved hejere gahastigheder, skal denne
Jjustering maske foreges.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT | SKRUEINDSTILLING

Svingflektion udleses for tidligt Forog udlesermodstand

Drej MED uret

2D
+
_f\

Svingfleksion er svaer at udlese

Formindsk udlesermodstand | Drej MOD uret




SVINGFASE

Fabriksindstilling = begge skruer er pa minimal modstand

Begynd ved at justere fleksionsmodstanden eller halstigningen. Juster derefter forleengelsens modstand for at styre den endelige pavirkning.

A Forsigtig: Fleksion og udvidelse skal vaere mulige ved alle indstillinger.

FLEKSIONSMODSTAND (FIGURE 9A)

Fabriksindstilling = skruen er pa minimumsmodstand (Figure 8A)

Styrer hydraulikmodstand med knaefleksion, nar trykket pa protesen mindskes. Denne justering kan bruges til at begraense halstigning.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT | SKRUEINDSTILLING

Fleksion for hurtig e!ler Foreg modstand Drej MED uret m
overdreven halstigning +
Fleksion for langsom eller halstigning Formindsk modstand Drei MOD uret m
ikke tilstraekkelig ) -

FORLANGELSENS MODSTAND (FIGURE 9B)

Fabriksindstilling = skruen er pa minimumsmodstand (Figure 8B)

Styrer, hvordan knaet bevager sig gennem forleengelse under sving. Denne justering er mest effektiv til at reducere den endelige pavirkning.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT | SKRUEINDSTILLING

FF:rrLaE:f:!se for hurtig eller fodslag Foreg modstand Drej MED uret q
Forlagngelse F°f langsom eller Formindsk modstand Drej MOD uret [-\
ikke tilstraekkelig -
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MILJOFORHOLD e ™~
Driftstemperatur: -7 til 55 °C (20 - 130 °F)

BRUG | VAND
Capital Knee er godkendt til brug i ferskvand.

ISO 10328 - P7 - 150 kg* /A

* Kropsmassegraensen md ikke overskrides!

= Kneeet skal indstilles til at veere Ist, nér det bruges i eller i naerheden af vand. For spec/ﬁkke bet/nge/ser og
= Ver forsigtig, nér du gér pa vade underlag. c begf&’”mfﬂgﬂ for bmg, se Ofsm.ttﬂ om

= Efter kneeprotesen har vaeret i kontakt med fugt, skal den terres af med ?//stgtet brug /Pmduce,ntens sk‘r/ft/!ge
en frugfri klud. instruktioner. For specific conditions and

limitations of use, see intended use section
/\ ADVARSEL

of manufacturer’s written instructions.
= Fleksion og udvidelse skal vaere mulige ved alle indstillinger. \ j

= Store sokler ma ikke komme i berering med kneaeets cylinder under fleksion.

= Undga klemfare! Placér ikke fingrene i narheden af knaeets bevaegelige del

= Patienten skal altid straks henvende sig til protetikeren, hvis der er problemer med protesen, herunder (listen er ikke udtemmende):
stej, pludseligt funktionstab osv.

- Kn@protex’en m3 ikke skilles ad. Kontakt C()Hege Park for at aftale reparation eller udx’kwftmng

= Produktet ma ikke udsettes for tsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-vaerdier.

= Forureninger sésom snavs og brug af smeremidler eller pulver kan pavirke knaeets funktion og fere til svigt
- Brug ikke tryk\uﬁ til rengering af protesen, da dette kan skubbe snavs ind i knaet

Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for deekningsomradet for den begransede garanti kan
resultere i personskade eller beskadigelse af produktet.

GARANTIEFTERSYN OG VEDLIGEHOLDELSE
College Park anbefaler, at du planlegger kontrolbeseg for dine klienter i henhold til nedenstaende garantieftersynsplan.

Hoj vaegt og stor aktivitet kan gore det nedvendigt at gennemfore eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du kontrollerer felgende relevante
dele for synlige slidmarker og materialetrathed ved hvert garantieftersyn.

- Kﬂa—,‘eﬂhed, hydfdu‘\\k Cy“ndef? kﬂa—,‘PUde
Garantieftersynsplan for Capital: seks maneder, derefter arligt.
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OVERHOLDELSE

Denne enhed er blevet testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner belastningscyklusser. Afhangig af patientaktivitet kan
dette svare til 3-5 rs brug.

CAPITAL KNEE
Belastningsniveauspecifikationen er ISO10328 - P7 - 150 kg

TEKNISK SERVICE/N@QDOPKALD 24-7-365

College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30 (EST). Efter lukketid kan du kontakte en reprasentant for College
Park ved hjeelp af et nedopkaldsnummer.

ANSVAR

Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af en kombination af komponenter, der ikke er godkendt af producenten

/\ FORSIGTIG

Hvis produktet udsaettes for betingelser udenfor de anbefalede omgivende forhold, skal du kontrollere for tegn pa pé forandringer eller tab af
funktionalitet under brug sasom svag respons manglende start pa svingfleksion, unormale lyde osv. Hvis der er markbare forandringer eller
funktionstab, skal du undlade at bruge at bruge produktet.

/A\ FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de gzldende officielle normer eller internt definerede
standarder, safremt der ikke er nogen officiel regulering. Kompatibilitet og komplians med disse standarder opnés alene ved, at produkter fra
College Park anvendes sammen med de anbefalede komponenter fra College Park. Dette produkt er designet og testet baseret pa brug af en
enkel person. Udstyret ma IKKE anvendes af flere personer.

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjalp. Protetikeren og/eller patienten skal indberette
enhver alvorlig haendelse®, der opstar i forbindelse med udstyret, til College Park Industries Inc. og den kompetente myndighed i det land,
hvor protetikeren og/eller patienten herer hjemme.

*“Alvorlig heendelse” er defineret som enhver handelse, der direkte eller indirekte har fert til, kan have fort til eller kan fore til et af

folgende: (a) ded af en patient, bruger eller anden person, (b) midlertidig eller varig alvorlig helbredsforvaerring af en patient, bruger eller
anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.
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PACKUNGSINHALT EMPFOHLENES WERKZEUG

(1) Capital Knie (1) 4 mm Innensechskantschlussel

(1 2,5 mm Innensechskantschlussel

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Capital Knee vertraut zu machen. Diese Teile werden
in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprdchen mit einem Vertreter des technischen Kundendienstes benétigt.

HAUPTBESTANDTEILE (FIGURE 1)

Beide Modelle 300 Modell
A. Pyramide (proximale Befestigung) G. 34 mm Schaftempfanger (distale Befestigung)
B. Obere Montagegruppe H. 4 mm Spannschraube (Drehmoment 10 Nm)
C. Knierahmen 350 Modell
D. Modus-Einstellschalter I Pyramide (distale Befestigung)
E. Abdeckung der hydraulischen Einstellung
F. Knie -Pad

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Capital Knee wurde mit einer integrierten (proximalen) Pyramide und einem 34 mm Schaftempfanger oder einer Pyramide
(distal) konstruiert.

VERWENDUNGSZWECK

Das Capital Knee, das fiir Oberschenkelamputierte bestimmt ist, ist ein prothetisches Gerat fir die Wiederherstellung mancher Funktionen
des anatomischen Knies.

/A\ INDIKATIONEN: /A\ GEGENANZEIGEN:

Amputationen der unteren Extremitaten oberhalb des Knies Keine bekannt
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TECHNISCHE ANGABEN

Material Aluminium Montagegewicht 980 g (34 mm Schaftempfanger) 990 g (Pyramide)
Gelenktyp Eine Achse Gewichtsbegrenzung des Patienten 150 kg (330 Ibs)

Flexion 130° Garantie 3 Jahre

Bauhshe 1,7 cm (0,67 in) Drehmoment (Spannschraube) 10 Nem (7,4 ft-Ibs)

BAUHOHE (FIGURE 2)

Entfernung von der Rotationsachse zur proximalen Kuppe: 17mm (0,67 in)

GRUNDAUFBAU (TKA) (FIGURE 3)

A. Bestimmen Sie die Fersenhohe C. Die Referenzlinie des Aufbaus teilt die Kniemitte in

B. Bestimmen Sie die Beugung der Fassung zwei Halften

KNIE-MITTE-REFERENZ (FIGURE 4)

Fadenkreuze () zeigen die Rotationsachse an. Die Gewichtslinie kann anterior oder posterior sein, in Abhangigkeit von der gewiinschten
erforderlichen Gesamtausrichtung.

STATISCHE AUSLEGUNG

Mit der Referenzlinie fiir die Auslegung durch die Kniemitte, ist der Ful3 solange in Plantarflexion und Dorsalflexion zu beugen, bis die
Belastungslinie zwischen 1/3 des Fersen und 2/3 des Zehen-Hebels betragt.

KNIEAUSRICHTUNG

Stabiler = Knie nach hinten schieben
Dynamischer = Knie nach vorne schieben

Anmerkung: Wenn die Belastungslinie anterior zu weit von der Kniemitte liegt, kann es schwierig sein, die Knieflexion einzuleiten.
Wenn die Belastungslinie posterior zu weit von der Kniemitte liegt, kann dies zur vorzeitigen Knieflexion fihren.

A Vorsicht: Mithilfe eines 4-Loch-Adapters fir einen langen Sumpf kann die Knieflexion beschrankt werden, da der Knierahmen

moglicherweise angeschlagen wird, bevor die volle Knieflexion erreicht wird. Bei der Herstellung sollten entsprechende
Komponenten berlcksichtigt werden. Nach der Herstellung und vor der Anpassung, sollten Sie sicherstellen, dass keine
Interferenz der Laminierungskomponenten und des Knierahmens besteht.

FUR LANGE STUMPFE, EMPFIEHLT COLLEGE PARK - CPI 3-Prong Buchsen-Adapter, 3PA RR T oder CPI 4-Prong
Buchsen-Adapter, 4APARR T
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EINSTELLUNGEN
3-MODUS FUNKTION (FIGURE 5)

Das Capital Knee hat drei funktionale Modi, die vom Endbenutzer eingestellt werden konnen. Um den Modus zu wechseln, driicken Sie die
Verriegelung des Modus-Schalters, und drehen Sie dann den Schalter in die linke, zentrale oder rechte Stellung. Nach Ausrichtung rastet der
Schalter mit einem Klick-Gerausch ein.

Verriegelungsmodus (Figure 6A)

Wenn der Schalter nach links geschoben ist, bietet das Knie hoheren Flexionswiderstand. Es wird weiter gestreckt, bis die volle Extension
erreicht ist.

Normaler Gehmodus (Figure 6B)
In der zentralen Position funktioniert das Knie gemaf3 der hydraulischen Einstellung fiir Schwungphasenflexion, Schwungphasenextension

und Standflexions-Widerstand.
Freier Schwungmodus (Figure 6C)

Wenn der Schalter nach rechts geschoben wird, wird die Standflexion umgangen. Dies ermdglicht sowohl eine freie Flexions- als
auch EXtenSiOnSbeWegUng.

C Vorsicht: Um ein plétzliches Kollabieren zu vermeiden, sollten Benutzer mit Vorsicht Gewicht auf das Knie im freien
Schwungmodus verlagern.

ZUGRIFF AUF DIE HYDRAULISCHEN EINSTELLUNGEN (FIGURE 7)

Entfernen Sie die Abdeckung der hydraulischen Einstellung, bevor Sie diese nach dem Abschluss einstellen und ersetzen. (Figure 7A)

ﬂ Anmerkung: Hydraulische Ventil-Einstellungen konnen mit einem 4 mm Innensechskantschlissel vorgenommen werden.

Anmerkung: Der volle Einstellbereich des Ventils betragt 180°
Die Wirkung einer dynamischen Einstellung kann mit nur einer 1/8 - 1/4 Drehung gefiihlt werden.

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

Fiir dynamische Einstellungen sollte der Patient mit dem Gehen in einem gemiitlichen Rhythmus beginnen, um den Flexions- und
Extensionswiderstand prazise einzustellen.

Nachdem die ersten Einstellungen eingerichtet wurden, ist es wichtig, dass der Patient das Gehen mit unterschiedlichen Geschwindigkeiten
und auf unebenen Oberflichen vorfiihrt (Rampen, Treppen etc.), um das Knie vollstandig einstellen zu kénnen. Fiihren Sie eine
Stehen- zu- Sitzen-Aktion durch und/oder einen Treppen-/Rampen-Aufstieg, um den Stand-Flexionwiderstand zu optimieren.
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STANDPHASE

STAND-FLEXIONSWIDERSTAND (FIGURE 9C)
Werkseinstellung = die Schraube ist am maximalen Widerstand (hochster Widerstand gegen Standelastizitat)

(Figure 8C)

Steuert die Flexion des Knies wahrend der Standphase des Gangs. Die Einstellung ist am effektivsten fiir die Steuerung des Widerstands von
Sitzen-zu-Stehen, und den Abstieg liber Treppen und Rampen, und “Wiederlangung des Gleichgewichts beim Stolpern”.

SYMPTOM

GEWUNSCHTES ERGEBNIS

SCHRAUBENEINSTELLUNG

Kein ausreichender
Flexionswiderstand

Stand-Flexionswiderstand erhohen

Drehen Sie S im Uhrzeigersinn

M

Zu viel Flexionswiderstand

Stand-Flexionswiderstand senken

Drehen Sie S gegen den Uhrzeigersinn

VY4

STAND-AUSLOSE-WIDERSTAND (FIGURE 9D)
Werkseinstellung = die Schraube ist auf Mindestwiderstand (einfachste Auslosung der Standflexion)

(Figure 10)

Dies stellt die Menge der notwendigen Zehenbelastung fir das Auslosen der Flexion ein. Wenn das Knie zu einfach in Flexion bei hoheren
Gehgeschwindigkeiten tbergeht, muss diese Einstellung moglicherweise erhoht werden.

SYMPTOM

GEWUNSCHTES
ERGEBNIS

SCHRAUBENEINSTELLUNG

Schwungphasenflexion
vorzeitig ausgelost

Auslose-Widerstand erhohen

Drehen Sie T im Uhrzeigersinn

Schwungphasenflexion
schwierig auszulosen

Auslose-Widerstand senken

Drehen Sie T gegen den Uhrzeigersinn

M
+
_{'\
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SCHWINGPHASE

Werkseinstellung = beide Schrauben auf minimalen Widerstand

Beginnen Sie mit der Einstellung des Flexionswiderstands, oder des Fersenanstiegs. Stellen Sie danach den Extensionswiderstand ein, um den

endgiiltigen Aufprall zu kontrollieren.

A Vorsicht: Flexion und Extension missen bei allen Einstellungen moglich sein.

FLEXIONSWIDERSTAND (FIGURE 9A)
Werkseinstellung = Schraube ist auf minimalem Widerstand (Figure 8A)

Steuert den Hydraulikwiderstand gegen Flexion des Knies, nachdem die Prothese entlastet wird. Diese Einstellung kann zur Begrenzung des

Fersenanstiegs verwendet werden.

SYMPTOM

GEWUNSCHTES ERGEBNIS

SCHRAUBENEINSTELLUNG

Flexion zu schnell oder
ubermaliger Fersenanstieg

Widerstand erhohen

Drehen Sie Fim Uhrzeigersinn

Flexion zu langsam oder
Fersenanstieg nicht ausreichend

Widerstand verringern

Drehen Sie F gegen den Uhrzeigersinn

M
+
_f\

EXTENSIONSWIDERSTAND (FIGURE 9B)
Werkseinstellung = Schraube ist auf minimalem Widerstand (Figure 8B)

Steuert, wie das Knie sich wahrend der Schwungphase durch die Extension bewegt. Diese Einstellung ist am effektivsten fiir die Reduzierung

des endgiltigen Aufpralls.
SYMPTOM

GEWUNSCHTES ERGEBNIS

SCHRAUBENEINSTELLUNG

Extension zu schnell oder

Aufprall zu plétzlich

Widerstand erhohen

Drehen Sie E im Uhrzeigersinn

Extension zu langsam oder
nicht ausreichend

Widerstand verringern

Drehen Sie E gegen den Uhrzeigersinn

4
+
M
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UMWELTBEDINGUNGEN e N\ EINHALTUNG
Betriebstemperatur: -7 bis 55° C (20 - 130° F) 1ISO 10328 - P7 -150 kg* A Dieses Gerat wurde gemal3 der Norm ISO 10328 auf drei Millionen Belastungszyklen getestet. Je nach Aktivitat des Patienten kann dies

VERWENDUNG IM WASSER einer Nutzungsdauer von 3-5 Jahren entsprechen.

* Body-Mass-G d icht
Das Capital Knee wurde fiir die Verwendung in frischem Wasser zugelassen. . ody . 50 renze' arfmc CAPITAL KNIE
lberschritten werden!

= Das Knie sollte in den Verriegelungsmodus geschaltet werden, wenn es im Die Laststufenangabe ist ISO10328 - P7 - 150 kg
Wasser oder in der Nahe von Wasser verwendet wird. Fur speziﬁsche Bedingungen und

= Bewahren Sie beim Gehen uber nasse Oberflachen Vorsicht. A Nutzungsbeschrdnkungen siehe den TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365

Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST). AuBerhalb der Geschaftszeiten

= Nachdem das Knie mit Feuchtigkeit in Kontakt gekommen ist, trocknen Abschnitt ”Best[mmungsgemdﬁe
Sie es mit einem fusselfreien Tuch. Verwendung®in den SChF/ft/vahen steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfligung, sollten Sie sich mit einem Vertreter der College Park in
Verbindung setzen wollen.

Anweisungen des Herstellers.
/AWARNUNG \_ ) HAFTUNG

= Flexion und Extension missen bei allen Einstellungen maéglich sein.

» Grof3e Buchsen diirfen keinen Kontakt mit dem Kniezylinder wihrend der Flexion haben. Der Hersteller ist nicht verantwortlich fir Schaden, die durch Bauteilkombinationen verursacht werden, die vom Hersteller nicht

zugelassen wurden.

= Vermeiden Sie Quetschgefahren! Stecken Sie die Finger nicht in die Nahe des Beugebereichs des Knies.
= Bedenken des Patienten bezlglich der Funktion sollten dem Orthopadietechniker sofort gemeldet werden, einschlief3lich, aber nicht A VORSICHT

beschrankt auf: Gerausche, plotzliche Funktionsfehler usw. Wenn dieses Produkt Einfliissen ausgesetzt wird, die iber die empfohlenen Umgebungsbedingungen hinausgehen, sollten Sie dieses auf

* Zerlegen Sie das Knie nicht. Kontaktieren Sie College Park, um eine Reparatur oder einen Ersatz zu vereinbaren. Anzeichen oder Anderungen oder Funktionsverlust bei der Verwendung tberprifen, einschliel3lich schwacher Reaktion, fehlender Initiation
= Setzen Sie dieses Produkt keinen atzenden Stoffen, Salzwasser oder extrem pH-haltigen Substanzen aus. der Schwungflexion, abnormale Gerausche etc. Wenn Veranderungen oder Funktionsverlust bemerkt werden, sollte der Produktgebrauch
= Fremdstoffe wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder kdnnen sich auf die Funktionsweise des Knies auswirken unterlassen werden.

und zu Fehlfunktionen fihren AVORSICHT

= Verwenden Sie keine Druckluft, um das Knie zu reinigen, da so Schmutz in das Knie gepresst kann.
College Park Produkte und Bestandteile werden gemal3 den offiziell giiltigen Normen oder einer von der Firma festgelegten Norm entworfen

und getestet, wenn keine offiziell giiltigen Normen verfiigbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen ist nur dann gewahrt,
wenn die College Park Produkte mit anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet werden. Dieses Produkt wurde

GARANTIEABNAHME UND INSTANDHALTUNGSINFORMATIONEN ausschlieBlich fir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von mehreren

Patienten verwendet werden.

Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts auBBerhalb des Leistungsumfangs seiner
begrenzten Garantie konnen zu Verletzungen des Patienten oder zur Beschadigung des Produkts fihren.

College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fiir die Check-Ups lhrer Patienten an den unten enthaltenen

Garantieabnahmezeitplan halten. A VORSICHT

Bei Ube‘rgewicht des Patienten oder ?inerr? !’\ohen AktiviAt'a'tsgrad k&in!ﬁen h_'éuﬁgere Untersuchungen el!'fordeflir‘:h werden. Wir empfehlen Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihre medizinische Fachkraft. Der Orthopadietechniker
Ihnen die F_olgend"en abnehmbarer\ Teile bei jeder Garantieabnahme einer visuellen Untersuchung auf iibermaBige Abnutzung und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle* die in Bezug auf das Gerat auftreten an College Park Industries, Inc. und die
und Materialermiidung zu unterziehen. entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

= Knie-B Hydraulikzylinder, Knie-Pad
nie-Baugruppe, Hydraulikzylinder, Rnie-ra *“Ernsthafter Zwischenfall” wird definiert alsjeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der Folgenden geﬁjhrt hat,

gefiihrt haben konnte oder fihren konnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (b) vorlibergehende oder dauerhafte
Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der
offentlichen Gesundheit.
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Garantieabnahmezeitplan fiir Capital: Sechs Monate, dann jahrlich.



TMEPIEXOMENA XYZKEYAZIAZ TMTPOTEINOMENA EPrAAEIA
(1) Capital Knee (1) E€aywviko KA€I1di 4 mm
(1) E€aywvikd KAEIDi 2,5 mm

AuTé 10 Sidypauua éxer okoTTo va aag Bonbnoel va eEoikelwbeiTe e Ta povadika eéapriuara tou Capital

Knee. Ta eéapriuara auta ava@épovrail aTi§ 0dnyies Kai XpnoluoTrolouvial O€ TUXOV oulnTioeEIS TTou

TPAYUATOTTOIOUVTAI UE TOUS QVTITTPOOWITOUS TNG TEXVIKAS UTTNPETIAC.

BAZIKA EZAPTHMATA (FIGURE 1)

Kai yia ra dUo povréda MovréAo 300

A. Mupapida (eyyug e€apTna) G. Aéktng TUAWVA 34 mm (Mepipepikd e€dpTnua)
H. KoyAiag oUo@iy¢ng 4 mm (Potr 10 N-m)

MovréAo 350

. AIaKOTITNG TIPOCAPHOYNG AgIToupyiag I. TMupauida (MepiPepIkd £€GPTNHA)

K&Auppa udpauAikig TTPOCaPHOYTG

B. Avw diataén
. MAaiolo yovatog

mmoo

EmiBepa yovatog

NMEPIFPA®H NPOIONTOZX

To Capital Knee KATAOKEUAZETAI PE EVOWHATWUEVN TTUPAMIBA (€YYUG) KAl BEKTN TTUAWVA 34 mm A TTUPAWIBA (TTEPIPEPIKT).

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To Capital Knee, To 0TT0i0 TIPOOPICETON YIa XPriON O€ Slapnpiaioug akpwTnpiacuoug, gival pia dIatagn TpoéBeang Tou £xel
OoxedIOOTEN WOTE VO ATTOKABIGTA PHEPIKWG TN AEITOUPYia TNG avaATOMIKAG dpBpwang Tou yovaTog.

/A\ ENAEIZEIZ: /A\ ANTENAEIZEIZ:

AKPWTNPIOCHOI KATW AKPWYV TTAVW aTTO TO YOVATO Kapia yvwoTA
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX

YAIk6 Ahoupivio Bdpog ouvappoAoynuévou 980 g (AékTng TTUAWVE 34 mm) 990 g (Mupauida)
TPOIOVTOg
Totrog Movou d&ova ‘Oplo Bapoug acBevoug 150 kg (330 Ib)
apBpwong
Kduyn 130° Eyyonon 3ém
“Yyog doung 1,7 cm (0,67 in) Potrr] (KoxAiag oUo@iyEng) 10 povadeg N-m (7,4 ft-1b)
YWOX AOMHZ (FIGURE 2)

AmoéoTaon peTagu Tou agova TTEPICTPOPAG Kal TOU gyyUg B6Aou: 17 mm (0,67 in)

EYOYIT'PAMMIZH ZE NAIKO (TKA) (FIGURE 3)
A. TlpoodiopioTe To UYPOG TITEPVAG I.  Hypapun avagopdg euBuypdupiong dixoTousi To
B. MMpoodiopiaTe TNV KAUWN TNG UTIOSOXHS KEVTPO TOU yovaTog

ANA®OPA KENTPOY ONATOXZ (FIGURE 4)

Ta oTaupovruarta (€) uTrodEIKVUOUV ToV GEova TrEPIoTPOPG. H ypapur BAPOUg uTropei va gival uTrpoaTd i TTiow amméd autov,
avaAoya Pe TNV €MOUPNTH YEVIKA €UBUYPAPMION TTOU OTTAITEITAL.

ZTATIKH EYOYITPAMMIZH
Me Tn ypappn avagopdg uBuypdupiong va TTepva aTrd 1o KEVTPO TOU YOvVaTOG, KAUWTE TrEApaTIaia ) payiaia 1o TTod1 éwg 6Tou N
YPOUUN QOPTIOU Va 1I00pPOTTEl avaueaa aTo 1/3 Tng TITEPVAG Kal Ta 2/3 Tou poxAoU SaxTUAou.

EYOYIPAMMIZH FTONATOZ
MepioodTEPN OTABEPOTNTA = GUPETE TO YOVATO TTPOG TA TTIOW
MepioodTepn SUVAPIKA = CUPETE TO YOVATO TTPOG Ta EUTTPOG

Inueiwaon: Edv n ypapun @oprtiou ival TTOAU TTI0 UTTPOOTA aTTd TO KEVIPO TOU YOVOTOG, EVOEXETAI VA €ival TTOAU SUCKOAO
Va TTPAyUaToTroinBei N KaUWn Tou yovaTog.
Edv n ypaupr goprtiou gival TTOAU TTI0 TTHoW aTT6 TO KEVTPO TOU YOVOTOG, EVOEXETAI VO GUMBET TTIPOWPA N KAPWN TOU YOVaTOG,.

A Mpoooxn: H xprion TTpocappoy£a 4 oTTwVY Y JaKPU UTTOAEIMUATIKO GKPO PTTOPE VA TTEPIOPICE! TNV KAUWN TOou YOVaTOG, KaBWS
EVOEXETOI VA XTUTTAOEI TO TTAQIOIO TOU YOVATOG TTPIV ETTITEUXOET TO TTANPEG EUPOG KAWYNG TOU YOVaTOG. KOTd TNV KATAOKEUR,

TrPETTEl va AauBavovTal utréwn Ta KatdAAnAa e€aptipaTta. METd TNV KATAOKEUN Kal TTPIV aTT6 TN ouvapuoAdynon, BeRaiwdeite

o1l dev TTapATNPEEITal TTAPEPBOAR TwV EEAPTNUATWY TTAGTIKOTIOINONG KAl TOU TTAQICIOU TOU YOVOTOG.

I'lA MAKPIA YINOAEIMMATIKA AKPA, H COLLEGE PARK ZYNIZTA . TpimmoAiké Tipocappoyéa utrodoxrg CPI, 3PARR T

1 TETPATTOAIKO TTpogapuoyéa utrodoxng CPl, 4PARRT
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NMPOZAPMOIEZ
3 TPOMOI AEITOYPI'IAZ (FIGURE 5)

To Capital Knee 8100£Tel TPEIG TPOTTOUG AEITOUPYIAG, OI OTTOIOI UTTOPOUV Va TTPOCAPHOCTOUV atrd Tov TEAIKG XpAoTn. MNa va aAAageTe
TNV KATAOTAON AEITOUPYIAG, TIECTE TIPOG T KATW TNV A0PANIGN TOU JIAKOTITN AEITOUPYIOG KAI, OTN OUVEXEIQ, OTPEWTE TOV
SIAKOTITN OTNV GPICTEPR, TNV KEVTPIKNA 1} TN 8e§1d Béon. H ao@daAion Ba utrel otn B€on TNG KAVOVTAG KAIK 6TV EUBUYPAUMIOTEI.
A&iToupyia ao@daAiong (Figure 6A)

‘Otav o dIaKATITNG Yupioel apioTepd, To yovaTo Ba Trapéxel £vTovn avTioTaon oTny KaUYn. ©a ouvexioel va eTTEKTEIVETAI, £WG OTOU
£TMITEUXOEl TTARPNG £KTOOT.

Kavovikn Aeitoupyia Badiong (Figure 6B)

TNV KEVTPIKA B£on, To yovaTo AciToupyei oUpQwva PE TIG USPAUAIKEG PUBUIOEIG TNG avTioTaong oTnV TAAGVTEUOT KAPWNG,
TOAGVTEUOT) €KTAONG KAl KAUWN OTAONG.

AeiToupyia eAeuBepng TaAdvteuong (Figure 6C)

‘Otav o dIakdTITNG Yyupioel de€Id, N KAUWN OTAONG TTAPOKAUTITETAl. AUTO ETITPETTEI TNV EAEUBEPN Kivnon KATd TNV KAUWN Kal TV
£KTOON.

c Mpoaooyn: MNa Tnv amoguyr {aeVIKAG KaTappeuang, ol XPAOTES Ba TTPETTEI Va €ival TIPOOEKTIKOI OTav e@apudlouv BApog
aTo yoévaro, Kabwg BpiokeTal oTov TPOTIO AsIToupyiag eEAeUBePNG TaAGvVTEUONG.

MPOZBAZH ZTIZ YAPAYAIKEZ NPOZAPMOTIEZ (FIGURE 7)

A@aip€oTe TO KAAUPPA UBPAUAIKAG TTPOCAPHOYAG TIPIV TO TIPOCAPUOTETE KAl ETTAVATOTTIOBETHOTE TO HOAIG TEAEIWOETE. (Figure 7A)

ﬂ Znueiwaon: O1 Tpogappoyég udPauAikng BaABidag uTTopoly va TTpaypaToTroinBouv pe KAEIDi ANEV 4 mm.

Znueiwon: To TAARPES €UPOG TG TTpocapuoyr BaABidag eivai 180°
H emidpaon piag SUVAMIKAG TTPOCAPHOYNAG UTTOPET va yivel aioBnTh akOpa Kal ue OTPOPEG TNG TAENG Tou 1/8 — 1/4.

AYNAMIKEZ MPOZAPMOrlEz

Mo duvapikég TTPOoapPUOYEG, TTEITE GTOV 00OV 00G va Badioel o€ AVETO PUBNO YIa va ETTEEEPYOOTEITE AETITOMEPWS TNV AVTIOTAON
OTNV KAUYnN Kai TNV €KTaor.

MeTd Tov KaBopIopd TwV apXIKWY pUBUicEwWV, gival onpavTikd o aoBevig va dokiudaoel Tn Badion o€ SiIdpopeg TaxUTNTES KAl O€
AVWHAAEG ETTIPAVEIEG (PAUTTEG, OKAAEG K.ATT), WDOTE va TTpooapuéoeTe TARPWG TO yovato. MeTaBeite atrd 6pBia oe kabIoTr B€on
f/Kal KaTeRETE aTTO OKAAA/PAUTTA, TTPOKEINEVOU Va BEATIOTOTTIOINCETE TNV AVTIOTOON OTNV KAPWN 0TAoNG.
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DAZH ZTAZHZ

ANTIZTAZH XTHN KAMWH (FIGURE 9C)
Epyoaraoiakn pubuion = o koxAiag éxer pubuiIoTei oTn uéyiorn avrioraon
(Tep1o0006TEPN AvTioTAoN OTNV UTTOXWPNON OTdoNS) (Figure 8C)

EA€yxel TNV KGuwn Tou yévaTog Katd Tnv @don otdong Tng Badiong. AuTr n TTPOCAPUOYA Eival TTIO ATTOTEAEGUATIKA Yia TOV
€AEYX0 TNG avTioTaong Katd Tn YeTaRaacn améd 6pbia ae kabioTh B€on, TNV KAB0do aTrd OKAAA i} PAUTIA Kal TNV avAKTNON
£TmeITa amd TapaTaTnya.

ZYMMNTQMA EMIGYMHTO AMNMOTEAEZMA | MPOZAPMOI'H KOXAIA
Avaﬂa;?Kﬁg avtiotaon Apinon ™ms avTiotaong oTnv STpéyTE BEEIGOTPOPA T0 S
aTnVv Kapyn Kauyn oTdong

YtrepBoAikr avtiotaon otnv | Meiwon Tng avtiotaong oTnv
Kapyn kauyn otaong

)
+
_f'\

STPEWTE APIOTEPOOTPOPA TO S

ANTIZTAZH ZTO ENAYZMA XTAZHZ (FIGURE 9D)
EpyooTtaciakr) puBuiIon = 0 KoxAiag £xel puBMIOTEI OTNV EAAXIOTN AVTIOTAON
(Trdpa oAU eUkoAo va evepyoTtroinBei n Kauwn oTtdong) (Figure 10)

PuBpicel To péyebog popTiou 0T0 BAKTUAO TTOU ATTAITEITAI YIO VO EVEPYOTTOINBET TO £vauopa TTPOG KAPWN.
Edv 10 yévaTo TotroBeteital og Kapwn oAU €0koAa o€ PEYOAUTEPEG TaXUTNTEG BAdIONG, EVOEXETAI Va XPEIAZETal augnan TNG
pUBUIONG.

EMNIGYMHTO

ZYMOTQMA ANOTEAEZIMA

MPOZAPMOI'H KOXAIA

H TaAdvTeuon kApwng
EVEPYOTTOIEITAI TIPOWP

Algnon Tng avtiotaong

o YR S1péwte de€loaTpopa 0 T

AUOKOAN gvepyoTroinon Tng
TAAAQVTEUONG KAUWNG

Meiwon Tng avriotacng

o GV STpéWTe apIoTEPOOTPOPA TO T

2"
+
_f\
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OAZH TAAANTEYZHZ
Epyoortaoiakn pubuion = kai o1 3Uo koxAieg £xouv puBuiarei oTnv gAdyxiorn avrioraon

ZEKIVAOTE TTPOCOPPOLOVTAG TNV avTioTaon oTnV KAPWn ) TNV aviwwon Trépvag. ETeita, TpoocapudoTe TNV avTiotacn oTnv
£KTOON VIO VO EAEYEETE TNV TEAIKA Kpouaon.

A ‘ Mpoooxn: MpéTTel va uTropei va TTpayuaToTroindei Kapwn Kal EKTacn o€ OAEG TIG pUBUICEIG.

ANTIZTAZH XTHN KAMWH (FIGURE 9A)

Epyooraoiakn pubuion = o koxAiag Exer pubuiorei otnv eAdxiorn avrioraon (Figure 8A)
EAéyxel TNV udpauAiki avTioTaon oTnv KAUWn Tou yOvaTog KT T JETOTOTTION TOU POPTiou atrd Tnv TTpoBeon.

AuTH n TTpoCapPPOYH PTTOPEI va XpnoIJoTIoINBEi yia va TTEPIoPIOTEI N aviywaon TNG TITEPVAG.

ZYMIMTQMA EMNIGYMHTO AMNOTEAEZMA| MPOZAPMOI'H KOXAIA

Y1epPBOAIKA Taxeia KAUWN A

uTTEPBOAIKA aviywon TTITEpvag Zrpéyre SefidoTpoga to F

Aul¢non avriotaong

YmrepBoAIKd apyn Kauwn A

2TPEYTE APIOTEPOOTPOPA f‘\
QVETTOPKNAG aviywaon TITEPVag

Meiwon avriotaong oF

ANTIZTAZH ZTHN EKTAZXH (FIGURE 9B)
Epyooraoiakn pubuion = o koxAiag éxer pubuiorei otnv eAdxiorn avrioraon (Figure 8B)

EAéyxel Tov TPOTTO Kivnong Tou yOvaTog HEOW TNG €KTACNG KATA TNV TaAGvTEUGT). AUTH N TIPOCAPUOY Eival TTIo
QATTOTEAECPATIKA YIA TNV PEIWOT TNG TEAIKAG KPOUONG.

ZYMIMTQMA EMNIOYMHTO ANOTEAEZMA| MPOZAPMOI'H KOXAIA

YmrepBoAikd Tayeia EkTaon n

uTTEPROAIKG aTTOTOUN KPOoUon AT TS

Stpéwte deCioaTpopa To E

STPEYPTE APIOTEPOOTPOPA
ToE

YTrepBoAikd apyn 1
QAVETTOPKNG €KTOON

M
+
_{\

Meiwon avriotaong
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NMEPIBAAANONTIKEZ ZYNOHKEZX e N\

Ogppokpaaoieg Aeitoupyiag: -7 éwg 55 °C (20 - 130 °F) A
- - *

To Capital Knee €xel eyKpIBei yia xprion o€ YAUKS vePO. * Aev TIpETTEl Va EETTEPVIETAI TO OPIO

= To yovaro Ba TpéTrel va ToTroBeTeiTal O AgiToupyia ao@aAiong 6tav 1o Hadag owuarog!

XPNOIHOTIOIEITE HEOT A KOVTG OF VEO. é MNa e181kéG UVOAKEG Kal TTEPIOPIOHOUG
= Na eioTe TpooeKTIKOi 6TaV BadICETE OE UYPEG ETTIPAVEIES. XPAONG, avaTpESTE TNV EVOTNTA YIa TNV
= MeTd TnV €Ta@n Tou yovaTog PE Uypaaia, OKOUTTIOTE TO JE éva Travi "POB)\FW(’HEVH xpron TUUV’VPGWTUUV
TToU Jev a@rivel Xvoudi yia va OTEYVWOEL. 0dNYIWV TOU KATAOKEUOOTH.

/\ MPOEIAOMOIHEH - J

= [pémel va pTropei va TrpayuaTtoTroinBei kapyn Kail éKktaon o€ OAeg TIG puUBUIoEIS.

O1 peydheg UTTODOXEG OEV TIPETTEI VO £PXOVTAI OE ETTAPN HE TOV KUAIVOPO yovaTog Katd TNV Kauyn.
ATro@eUyeTe TOUG KIVOUVOUg oUVvBAIYNG! Mnv ToTToBETEITE Ta DAXTUAG 0OG KOVTA OTNV TTEPIOXA KAUWNG TOU YOVATOG.

O1 avnouyieg Tou acBevoug OXETIKA PE TN A&IToupyia Ba TTPETTEI va ava@EPOVTal APECWG OTOV 0PBOTTPOBETIKG, CUUTTEPIAQUBAVOEVWY,
evOEIKTIKG: BopUPOU, LUPVIKAG ATTWAEING AEITOUPYIag K.ATT

Mnv amocuvapuoAoyeite 1o yovato. EmikoivwvioTe e T College Park, WOTE va KAVOVIOETE TUXOV ETTIOKEUEG 1) QVTIKATAOTACEIG.
Mnv ekB£TeTe TO TTPOIGV O BIABPWTIKA UAIKE, GAUUPG vePS 1) akpaieg TIWEG pH

Putroyéva, 6Twg o1 akabapaieg, Kai n xpAon AITTavTIKWY 1} KOVEWG EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV TN AEITOUpPYIT TOU YOVATOG Kal va 0dnyroouV o€
aoToyia.

Mn XpPNOIPOTIOIEITE TIETTIETUEVO €PA Yia va KaBapioeTe TO yovaTo, KaBwg eVOEXETAI va wBrOEl akaBapaoieg 0TO ECWTEPIKO TOU yOVATOG.
H pn TAPNON QuTwyv TWV TEXVIKWY 08NYIWV A N XPrion Tou TTIPoidvVTog £KTOG TOU TTEdiou e@apuoyAs TnG Meplopiopévng
€yyUnong Tou evoEXETal va 0dNYNOEl O€ TPAUPATIOPO Tou aoBevoUG 1 va TIPOKOAETEN {nUIG GTO TTPOIOV.
NAHPO®OPIEZ ENIOEQPHZIHX KAl ZYNTHPHZHZ BAZEI EFTYHZHZ

H College Park ouvIOTA va TTpOypapuaTioeTe pavTeBoU TOKTIKWY EAEYXWV WE TOUG a0BEVEIG 0ag, CUMQWVA UE TO TIPOYPAUHA
£MBeWPNONG BAoel eyyUNONG TTOU TTOPATIOETAI TTAPAKATW.

& upnAS Bapog owupaTog aoBevoUg f ETTITTESO OPACTNPIOTNTAG, EVOEXETAI VO ATTAITOUVTAI TTIO GUXVEG ETTIOEWPNOEIG.
ZUVIOTOUWE VO ETTIBEWPEITE OTITIKA TA TTAPAKATW EQAPPOOIMA £EaPTAMATA Yia UTTEPBOAIKA PBOPA Kal KOTTwoN o€ KABE
emBewpnon Baoel eyyunong.

= Aigragn yévarog, YdpauAikdg kUAIVEpog, EmriBepa yovatog
Mpoypappa £mBewpnong eyyunong yia 1o Capital: EEI urveg Kail, 0Tn OUVEXEIQ, £TNCTWG.
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ZYMMOP®QZH

AuTA n ouokeun £xel dokipaoTel cUpQwva pe To TTpdTUTIo ISO 10328 o€ Tpia ekaToppUpia KUKAOUG @OpTWwanG. Avahoya pe
Tn 8pacTNPIGTNTA TOU acBevoUg, autd PTTopEi va avTiaToixei o€ 3-5 xpdvia xpriong.

CAPITAL KNEE
H mpodiaypaen emmédou goprtiou eival ISO10328 — P7 — 150 kg

YMHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ/EKTAKTHZ ANAIKHZ 24-7-365

To wpapio Aeitoupyiag Tng College Park gival Aeutépa €wg Mapaokeur] 8:30 .. - 5:30 p.y. (EST). EKTOG wpapiou, ptropeite
Vva ETTIKOIVWVACETE PE £vav avTITTPOoWTTO TG TeXVIKAG utinpeaiag TG College Park aTov apiBu6 KARONG EKTOKTNG AVAYKNG.

EYOYNH

O KOTAOKEUAOTAG dev gival UTTEUBUVOG YIa TUXOV NUIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI aTTé GUVOUAOHOUG EEOPTNUATWY O OTTOioI BEV
£XOUV £YKPIBEi OTTO TOV KATAOKEUAGTH

/A\ NMPOZOXH

Edv 1o TTpoidv eival eKTEBEINEVO OE OUVONKEG EKTOG TWV CUVICTWHEVWY TTEPIBAANOVTIKWY CUVONKWY, ETTIBEWPNATTE VI
anuadia aAAaywV ) aTTWAEIO AEITOUPYIKOTNTAG KOTA TN XPAON, TTOU PTTOPEi va TTEPIAAUBAEVOUV KOKK avTatrokpion, EAAEIWn
€vapgng TaAdvTeuong KAUWnG, I @ualoAoyikoug BopuBoug K.ATT. EGv TTapatnprioeTe agloonueiwTeg aAAayEG 1 aTTWAEI
AerToupyiag, SIOKOYTE Tn XPHoN Tou TTPOIGVTOG.

/A\ MPOZOXH

Ta poidvTa kai Ta e§aptripaTa NG College Park oxediafovral Kal SOKIHAJOVTal CUHPWVA WE Ta IoXUOVTA ETTIONUA TTPATUTIA 1)
ME KATTOI0 ECWTEPIKS TTPOTUTTO TToU Kabopidetal atrd Tnv eTaipeia, dtav dev 10X UEl KATTOI0 £TTioNuo TTPoTUTTo. H oupBarotnta
KQI N OUMPOP@WON HE QUTA TA TIPOTUTTA ETTITUYXAVETAI HOVO OTav Ta TTPoidvTa TG College Park xpnaipotrolouvTal pagi pe ta
GAAa ouvioTwpeva egaptiparta TG College Park. AuTo To TTp0idV £xel OXEBIOOTE Kal BOKINaOTEl BAoel Xpriong o€ évav pévo
aogBevn. Auth n didragn AEN TTpéTrel va xpnoIPOTIOIEITAl ATTO TIEPIOCOTEPOUG OTTO £vav aoBEVEIG.

/\ NPOXOXH

Edv mrpokUyel kaT0I0 TTPOBANPA KOTA TN XPAON aUTOU TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAOTE AUECWG UE TOV ETTAYYEAUATIO UYEIOG
TTou 0ag TTapakoAouBei. O opBoTTPoBETIKOG f/kal 0 agBeviAg Ba TTPETTEl va ava@EéPouv TUXOV goBapd TTEPICTATIKG™ TTOU
£xouv oupBei kai oxetidovTal pe Tn didatagn otnv College Park Industries, Inc. Kal 0TnV appédia apyr Tou KPAToug HEAOUG GTTOU
€ival eyKaTeoTNUEVOG 0 0pBOTTPOBETIKAG /KAl 0 00BEVAG.

*Qg «ooBapo TTEPIOTATIKO» OPICETAI KABE TIEPIOTATIKO TTOU TIPOKAAETE AUECT | EUPETQ, PTTOPEI VO TIPOKAAEDE ) EVOEXETAI
Vo TTPOKOAECEI KATTOIO aTTd Ta TTApakdTw: (a) Tov BAGvaTo Tou aoBevolg, Tou XpriaTn i dAAou atéuou, (B) TNV TTpoowpIvh

i pOvIuN emMdEivwon TNG KATAOTACNG TNG UYEIag £vog aoBevoug, xproTn i dAAou atdpou, (y) coBapr atreiAr katd Tng
dnuoaIag uyeiag.
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CONTENIDO DEL PAQUETE HERRAMIENTAS RECOMENDADAS
(M Rodilla Capita| M Llave hexagonal de 4 mm
(1) Llave hexagonal de 2,5 mm

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas de la rodilla Capital. Estas piezas se
mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante de servicio técnico.

COMPONENTES PRINCIPALES (FIGURE 1)

Ambos modelos Modelo 300
A. Piramide (Punto de G. Receptor de pilon de 34 mm
conexién proximal) (Punto de conexion distal)
B. Ensamblaje superior H. Tornillo de sujecion de 4 mm (par de torque de 10 N-m)
C. Estructura de la rodilla Modelo 350
D. Interruptor de ajuste de modo I.  Piramide (Punto de conexion distal)
E. Cubierta de ajuste hidraulico
F. Almohadilla de la rodilla

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La rodilla Capital esta elaborada con una piramide (proximal) integrada y un receptor de pilon de 34 mm o una piramide (distal).

USO PREVISTO

La rodilla Capital, prevista para amputacion transfemoral, es un dispositivo de protesis para restablecer parte de la funcion de una articulacion
de rodilla anatomica.

/A\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

Amputaciones del miembro inferior por encima de la rodilla Ninguna conocida
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Material Aluminio Peso del montaje 980 g (Receptor de pilon de 34 mm) 990 g (Piramide)
Tipo de articulacion  Eje Gnico Limite de peso del paciente 150 kg (330 Ib)

Flexion 130° Garantia 3 afos

Altura 1,7cm (0,67 in) | Par de torsién (tornillo de sujecion) 10 N-m (7,4 Ib-ft)

ALTURA (FIGURE 2)

Distancia desde el eje de rotacion hasta la capula proximal: 17 mm (0,67 in)

ALINEACION INICIAL (TKA) (FIGURE 3)

A. Determine la altura del talon C. Lalinea de referencia de la alineacion divide a la mitad

. . . el centro de la rodilla.
B. Determine la flexion del zocalo

REFERENCIA DEL CENTRO DE LA RODILLA (FIGURE 4)

La cruz () indica el eje de rotacion. La linea de carga puede ser anterior o posterior, dependiendo de la alineacion general deseada que
sea necesaria.

ALINEACION ESTATICA

Con la linea de alineacion a través del centro de la rodilla, realice la flexion plantar o dorsiflexion del pie hasta que la linea de carga esté
balanceada entre 1/3 del talon y 2/3 de la palanca de la zona de dedos.

ALINEACION DE LA RODILLA

Mas estable = deslice la rodilla hacia atras
Mas dinamica = deslice la rodilla hacia adelante

Nota: Si la linea de carga esta demasiado anterior al centro de la rodilla, es posible que sea muy dificil iniciar la flexion de la rodilla.
Silalinea de carga esta demasiado posterior al centro de la rodilla, es posible que cause una flexion prematura de la rodilla.

Precaucion: Usar un adaptador de 4 agujeros para un miembro residual largo puede limitar la flexion de la rodilla, porque puede
A chocar con la estructura de la rodilla antes de que se alcance el rango completo de flexion de la misma. Se deben considerar los
componentes apropiados durante la fabricacion. Después de la fabricacion y antes de la colocacion asegirese de que no haya
interferencia de los componentes de laminacion y de la estructura de la rodilla.

PARA LOS MIEMBROS RESIDUALES LARGOS, COLLEGE PARK RECOMIENDA - adaptador de tomacorriente CPI 3,
3PA RRT o adaptador de tomacorriente CPl 4, APARR T
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AJUSTES
FUNCION DE 3 MODOS (FIGURE 5)

La rodilla Capital tiene tres modos funcionales que el usuario final puede ajustar. Para cambiar el modo, presione hacia abajo la traba del

interruptor del modo, luego gire el interruptor hasta la posicion izquierda, central, o derecha. Cuando la traba esté alineada, quedara encajada
en su lugar.

Modo de bloqueo (Figure 6A)

Cuando se mueve el interruptor hacia la izquierda, la rodilla proporciona una gran resistencia a la flexion. Seguira extendiéndose hasta que se
alcance la extension total.

Modo de marcha normal (Figure 6B)

En la posicion central, la rodilla funciona segln las configuraciones hidraulicas de resistencia a la flexion de oscilacion, la extension de

oscilacion y la flexion de postura.

Modo de giro libre (Figure 6C)

Cuando se mueve el interruptor hacia la derecha, se sobrepasa la flexion de postura. Esto permite un movimiento libre, tanto en la flexion
como en la extension.

c Precaucion: Para evitar colapsos repentinos, los usuarios deberian tener cuidado cuando apliquen peso a la rodilla en el modo de
giro libre.

ACCESO A LOS AJUSTES HIDRAULICOS (FIGURE 7)

Quite la cubierta de ajuste hidraulico antes de ajustar y vuelva a ponerla cuando haya terminado. (Figure 7A)

ﬂ Nota: Todos los ajustes de la valvula hidraulica se pueden hacer con una llave Allen de 4 mm.

Nota: El rango total del ajuste de valvulas es de 180°
El efecto de un ajuste dinamico se puede sentir con tan poco como 1/8 - 1/4 de vuelta.

AJUSTES DINAMICOS
Para hacer ajustes dinamicos, haga que su paciente deambule a un ritmo comodo para ajustar la resistencia a la flexion y a la extension.

Luego de que se establezcan las configuraciones iniciales, es importante que el paciente camine a diferentes velocidades y en superficies
irregulares (rampas, escaleras, etc.) para ajustar completamente la rodilla. Realice la accion de estar parado a estar sentado y/o el descenso en
escalera o rampa para optimizar la resistencia a la flexion de postura.
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FASE DE APOYO FASE DE OSCILACION
RESISTENCIA A LA FLEXION DE POSTURA (FIGURE 9C) Configuracion de fabrica = ambos tornillos estan en la resistencia minima.

Comience ajustando la resistencia a la flexion o la elevacion del talon. Luego ajuste la resistencia a la extension para controlar
el impacto terminal.

Configuracion de fabrica = el tornillo esta en la resistencia maxima (la mayor resistencia a la flexion por carga
del peso corporal) (Figure 8C)

Controla la flexion de la rodilla durante la fase de apoyo de la marcha. Este ajuste es el mas eficaz para controlar la resistencia a la accion de
estar parado a estar sentado, el descenso en escalera o en rampa y la “recuperacion tras tropiezos”. A Precaucion: La flexion y la extension deben ser posibles en todos los entornos.

SINTOMA RESULTADO DESEADO AJUSTE DE TORNILLO RESISTENCIA A LA FLEXION (FIGURE 9A)

Configuraciones de fabrica = el tornillo esta en la resistencia minima (Figure 8A)

Resistencia a la Aumentar la resistencia a la flexion . . f-\
o . Gire S hacia la derecha
flexion insuficiente de postura +

Controla la resistencia hidraulica a la flexion de la rodilla cuando se libera la carga de la protesis. Este ajuste se puede usar para limitar
la elevacion del talon.

Disminuir la resistencia a la flexion

Demasiada resistencia a la flexion de postura Gire S hacia la izquierda
: SINTOMA RESULTADO DESEADO | AJUSTE DE TORNILLO
RESISTENCIA A LA ACTIVACION DE POSTURA (FIGURE 9D) Flexion demasiado répida o elevacion - ) ) Y
.. SR . . . L. PP . .. . . Aumentar la resistencia Gire F hacia la derecha
Configuracion de fabrica = el tornillo esta en la resistencia minima (es mas facil activar la flexion de excesiva del talon +
| t Fi 10 - . .
a pos ura) ( lgur‘e ) ) . . » L . » Flexion demasiado lenta o elevacion L . . . o [-\
Esto establece la cantidad de carga en la zona de dedos que se necesita para activar la liberacion en la flexion. Si la rodilla entra en flexion con del talon insuficient Disminuir la resistencia Gire F hacia la lzqulerda
demasiada facilidad a altas velocidades de marcha, es posible que se necesite aumentar este ajuste. €l talonnsuticiente -

SINTOMA RESULTADO DESEADO | AJUSTE DE TORNILLO RESISTENCIA A LA EXTENSION (FIGURE 98)

Configuraciones de fabrica = el tornillo esta en la resistencia minima (Figure 8B)

Flexion de oscilacion Aumentar la resistencia de . .
Gire T hacia la derecha

activada prematuramente la activacion +

Controla como es el movimiento de extension de la rodilla durante la oscilacion. Este ajuste es el mas eficaz para reducir el impacto terminal.

SINTOMA RESULTADO DESEADO | AJUSTE DE TORNILLO

» e e . Disminuir la resistencia de . .
Flexion de oscilacion dificil de activar . Gire T hacia la izquierda
la activacion

Extension demasiado rapida o impacto

Aumentar la resistencia Gire E hacia la derecha

. M
demasiado abrupto +
I

Extension demasiado lenta . . . . .
Disminuir la resistencia Gire E hacia la izquierda

o insuficiente
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CONDICIONES AMBIENTALES d ™\
Temperatura en funcionamiento: -7 a 55 °C (20 - 130 °F) ISO 10328 - P7 - 150 kg* A

USO EN EL AGUA *iNo se debe exceder el limite de masa corporal!

Se ha aprobado la rodilla Capital para usarla en agua dulce. B
Para conocer las condiciones especificas y

= Se deberia cambiar la rodilla al modo de blogueo cuando se la use en el agua o A las limitaciones de uso. consulte la seccién de
)

cerca deella uso previsto de las instrucciones escritas del

= Tenga cuidado cuando camine sobre superficies mojadas. fabricante.

= Luego de que la rodilla entre en contacto con humedad, limpiela con un \ /

pario sin pelusa

/\ ATENCION

= Laflexion y la extension deben ser posibles en todos los entornos.
= Los tomacorrientes largos no deben entrar en contacto con el cilindro de la rodilla durante la flexion.
= iEvite el riesgo de pellizcos! No coloque los dedos cerca del area de flexion de la rodilla.

= Las inquietudes del paciente acerca de la funcion deben ser informadas al protesista de inmediato, las cuales incluyen, pero no se limitan
a ruido, pérdida repentina de la funcion, etc

= No desarme la rodilla. Contacte a College Park para programar una reparacion o un reemplazo.

= No exponga este producto a materiales corrosivos, agua salada o valores de pH extremos.

- Contdm\ﬂdﬂteg como ‘a iuc\@dad y P‘ uso de ‘Ubr‘\cante\' (e} PO‘\/OS F)U@den a{:ectdr ‘d Fuﬂc\éﬂ de ‘a er.\Ha >/ pro\/ocar {aHaS
= No use aire comprimido para limpiar la rodilla ya que puede empujar suciedad al interior de esta.

No seguir estas instrucciones técnicas o utilizar este producto fuera del alcance establecido en la Garantia limitada puede resultar en lesiones
al paciente o dafios en el producto.

INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO E INSPECCION DE GARANTIA

College Park recomienda que programe a sus pacientes para revisiones médicas segln el programa de inspeccion de garantia a continuacion.

Es posible que los pacientes de mayor peso o con mayor nivel de actividad requieran inspecciones mas frecuentes. Recomendamos que
realice una inspeccion visual de las siguientes piezas correspondientes para detectar signos de desgaste excesivo y fatiga en cada inspeccion
de la garantia.

= Ensamblaje de rodilla, cilindro hidraulico y almohadilla de la rodilla

Cronograma de inspeccion de la garantia para Capital: Seis meses, luego anualmente.
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CUMPLIMIENTO

Este dispositivo ha sido probado segin la norma ISO 10328 a tres millones de ciclos de carga. Dependiendo de la actividad
del paciente, esto puede corresponder a 3-5 anos de uso.

CAPITAL RODILLA
La especificacion del nivel de carga es 1ISO10328 - P7 - 150 kg
ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO DE EMERGENCIA LAS 24 HORAS LOS 365 DIAS

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a. m. a 5:30 p. m. (EST). Fuera de este horario, hay disponible
un ndmero de Servicio técnico de emergencia para comunicarse con un representante de College Park.

RESPONSABILIDAD

El fabricante no se hace responsable por los dafios causados por combinaciones de componentes que no fueron autorizados por el fabricante.

/\ PRECAUCION

Si el producto se expone a condiciones fuera de las condiciones ambientales recomendadas, inspeccione las sefales de cambio o pérdida de
funcionamiento durante el uso, que pueden incluir una mala respuesta, falta de inicio de la flexion de oscilacion, ruidos anormales, etc.
Si‘hay cambios notables o pérdida de funcionamiento, interrumpa el uso del producto.

/A PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados y probados de acuerdo con las normas oficiales aplicables o a una norma
definida internamente cuando no se aplica ninguna norma oficial. La compatibilidad y el cumplimiento de estas normas se logran solo cuando
los productos de College Park se usan con otros componentes de College Park recomendados. Este producto ha sido disefiado y probado
basandose en el uso por parte de un solo paciente. Este dispositivo NO debe ser utilizado por mdltiples pacientes.

/\ PRECAUCION

Si surge algln problema con el uso de este producto, comuniquese inmediatamente con su médico. El ortopedista o paciente deberia
informar de cualquier incidente grave® que haya ocurrido en relacion con el dispositivo a College Park Industries, Inc., y a la autoridad
competente del estado miembro en el que el ortopedista o el paciente radica.

*Un “incidente grave” se define como cualquier incidente que directa o indirectamente causa, puede haber causado o podria causar

cualquiera de los siguientes; (a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona, (b) el deterioro grave temporal o permanente del estado de
salud de un paciente, usuario u otra persona, (c) una amenaza grave a la salud pablica.
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PAKKAUKSEN SISALTO SUOSITELLUT TYOKALUT

(1) Capital Knee -polvi (1) 4 mm:n kuusiokoloavain

(1 2,5 mm:n kuusiokoloavain

Tama kuva auttaa sinua tutustumaan Capital-polven ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan ohjeissa,
ja kyseisia termeja kaytetaan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

TARKEIMMAT OSAT (FIGURE 1)

Molemmat mallit Malli 300
A. Pyramidi (proksimaalinen liitos) G. 34 mm:n pylonivastake (distaalinen liitos)
B. Ylakokoonpano H. 4 mm:n kiristinruuvi (vaantomomentti 10 Nm)
C. Polvikehys Malli 350
D. Tilanvaihtokytkin I. Pyramidi (distaalinen liitos)
E. Hydraulisten siitajen suojus
F. Polvityyny

TUOTEKUVAUS

Capital-polvi sisaltaa integroidun pyramidin (proksimaalinen) ja 34 mm:n pylonivastakkeen tai pyramidin (distaalinen).

KAYTTOTARKOITUS

Capital-polvi on alaraaja-amputoiduille tarkoitettu proteesi. Se on suunniteltu palauttamaan joitakin anatomisen polvinivelen toimintoja.

/\ KAYTTOAIHEET: /\ VASTA-AIHEET:

Alaraajojen amputaatiot (polven ylapuolelta) Ei tunneta
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TEKNISET TIEDOT

Materiaali Alumiini Kokoonpanon paino 980 g (34 mm:n pylonivastake) 990 g (pyramidi)
Nivelen tyyppi Yksiakselinen Potilaan painoraja 150 kg

Taivutus 130° Takuu 3 vuotta

Rakenteen korkeus 1,7 cm Vaantomomentti (kiristinruuvi) 10 Nm

RAKENTEEN KORKEUS (FIGURE 2)

Etadisyys pydrimisakselista proksimaaliseen kupuun: 17 mm

ALUSTAN LINJAUS (TKA) (FIGURE 3)
A.  Maaritd kannan korkeus C. Linjauksen vertailuviiva kulkee polven keskikohdan lapi

B. Maaritd kannan taivutus

POLVEN KESKIKOHDAN VIITE (FIGURE 4)

Tahtain (©) osoittaa pyorimisakselin. Painolinja voi olla anteriorinen tai posteriorinen vaaditusta kokonaislinjauksesta riippuen.

STAATTINEN LINJAUS

Kun linjauksen vertailuviiva kulkee polven keskikohdan lapi, kaanna jalkaa ylos- tai alaspain, kunnes kuormituslinja on tasapainossa valilla kanta

1/3 ja varpaat 2/3.
POLVEN LINJAUS

Vakaampi = veda polvea taaksepain

Dynaamisempi = veda polvea eteenpéin

Huomautus: Jos kuormituslinja on liian edessd polven keskiosaan nahden, polven taivuttamisen aloittaminen voi olla vaikeaa.
Jos kuormituslinja on liian takana polven keskiosaan nahden, polvi voi taipua liian helposti.

Huomio: 4-reikdisen sovittimen kaytté pitkassa tyngassa voi rajoittaa polven taivutusta, silla se voi osua polven kehykseen ennen
A kuin polven koko taivutus saavutetaan. Komponenttien sopivuus on huomioitava valmistuksen yhteydessa. Varmista valmistuksen
P P > YIS}
jalkeen ja ennen sovitusta, etteivat laminointikomponentit ja polven kehys hairitse toisiaan.

COLLEGE PARK SUOSITTELEE PITKILLE TYNGILLE: « CPI 3-napainen kantasovitin, 3PA RR T, tai CP| 4-napainen
kantasovitin, 4APARR T
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SAADOT
3 TOIMINTATILAA (FIGURE 5)

Capital Knee -polvessa on kolme toimintatilaa, joita loppukayttaja voi sdataa. Tilaa voi vaihtaa painamalla tilakytkimen lukkoa ja kdantamalla
kytkimen vasemmalle, keskelle tai oikealle. Lukitus naksahtaa kiinni, kun linjaus on oikea.

Lukitustila (Figure 6A)

Kun kytkin siirretaan vasemmalle, polven taivuttamiseen kohdistuu suuri vastus. Polvi ojentuu taysin ojennettuun asentoon saakka.

Normaali kavelytila (Figure 6B)

Keskiasennossa polvi toimii heilautustaivutuksen, heilautusojentumisen ja asentotaivutuksen vastuksen hydrauliikka-asetusten mukaisesti.

Vapaan heilautuksen tila (Figure 6C)

Kun kytkin siirretaan oikealle, asentotaivutus ohitetaan. Tama mahdollistaa vapaan likkeen taivutuksessa ja ojennuksessa.

A

HYDRAULISAATOJEN KAYTTO (FIGURE 7)

Irrota ennen saatojen tekemista hydraulisten saatojen suojus ja aseta se uudelleen paikalleen, kun saadct on tehty. (Figure 7A)

ol
ol

DYNAAMISET SAADOT

Huomio: Kayttajien tulee akillisen kaatumisen ehkaisemiseksi noudattaa varovaisuutta, kun he asettavat polvelle painoa vapaasti
likkuvassa tilassa.

Huomautus: Hydrauliventtiilisaadot tehdaan 4" mm:n kuusiokoloavaimella.

Huomautus: Venttiilisaadon koko alue on 180°
Dynaamisen saadon vaikutus tuntuu jo 1/8~1/4 kierroksen saadalla.

Kun alustavat asetukset on maaritetty, potilaan kavelya on tarkeda tarkkailla eri nopeuksilla ja epatasaisilla pinnoilla (rampit, portaat
yms.) polven taydellisten sdatdjen tekemiseksi. Pyyda potilasta istumaan alas ja/tai laskeutumaan portaita/ramppia asentotaivutuksen
vastuksen optimoimiseksi.
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ASENTOVAIHE
ASENTOTAIVUTUKSEN VASTUS (FIGURE 9C)

Tehdasasetus = ruuvi on enimmdisvastuksessa (suurin vastus asentojoustolle) (Figure 8C)

Hallitsee polven taipumista askelluksen asentovaiheessa. Tama saato toimii tehokkaimmin alas istumisen vastuksen saadossa, portaiden/rampin
nousun saadossa ja kompuroinnin estossa.

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO
Taivutusvastus ei ole riittava Kasvata asentotaivutuksen vastusta | Kierrd S myotapaivaan r-\+
Taivutusvastusta on liikaa Vahenna asentotaivutuksen vastusta | Kierrd S vastapaivaan m

ASENNON ALOITUSVASTUS (FIGURE 9D)

Tehdasasetus = ruuvi on vahimmaisvastuksessa (helpointa aloittaa asentotaivutus) (Figure 10)

Talla maaritetaan, kuinka paljon varvaskuormitusta taivutuksen alkaminen edellyttaa. Jos polvi taipuu liian helposti suurilla kavelynopeuksilla,
tata saatoa voidaan nostaa.

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO

Heilautustaivutus alkaa liian aikaisin Kasvata aloitusvastusta Kierrs T myotapaivaan

Heilautustaivutus on vaikea aloittaa Vahenna aloitusvastusta Kierra T vastapaivaan

"
+
'
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HEILUNTAVAIHE YMPARISTOOLOSUHTEET

Tehdasasetus = molemmat ruuvit minimivastuksessa Kayttolampatila: -7-55°C ISO 10328 - P7 - 150 kg* A w
Aloita saatamalla taivutuksen vastusta tai kannan korkeutta. Saada sitten ojennuksen vastus paateiskun hallitsemiseksi. K'AYTTO VE DESSA

* Kehon painorajaa ei saa ylittaa!
Capital Knee -polvea saa kayttaa makeassa vedessa. o B .
Katso erityiset kdyttoolosuhteet ja

-rajoitukset valmistajan kirjallisten ohjeiden
= Ma&rilld pinnoilla kaveltaessa on noudatettava varovaisuutta kdyttdmrko/tugm koskevasta osiosta.

TAIVUTUSVASTUS (FIGURE 9A) = Jos polvi altistuu kosteudelle, se tulee pyyhkia kuivaksi nukkaamattomalla liinalla
Tehdasasetus = ruuvi on vahimmaisvastuksessa (Figure 8A) /\ VAROITUS

A Huomio: Taivutuksen ja ojennuksen tulee olla mahdollista kaikilla saadailla.

= Polvi tulee asettaa lukitustilaan, kun sita kaytetaan vedessa tai veden lahettyvilla.

Hallitsee polven taipumisen hydraulivastusta proteesin kuormituksen yhteydessa. Tata saatoa voidaan kayttaa kannan

L. . . Ta\'vutuksenja ojennuksen tulee olla mahdollista kaikilla saadailla
korkeuden rajoittamiseen. N

= Suuret kannat eivat saa koskettaa polven sylinteria taivutuksen yhteydessa.
OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO = Valta puristusvaaraa! Al laita sormia polven taittokohdan lahelle.

= Potilaan tulee ilmoittaa proteesin toimintoihin liittyvistd huolenaiheista proteesiasiantuntijalleen valittomasti. Tahan kuuluvat mm

Taivutus liian nopea tai kanta liian korkea Kasvata vastusta Kierra F myb'téip'éivéén seuraavat: omituiset aanet ja yhtakkinen toimimattomuus.

= Ala pura polvea. Ota yhteytta College Parkiin korjausta tai korvaavaa tuotetta varten.
Taivutus liian hidas tai kannan korkeus

Vahenna vastusta Kierra F vastapalvaan = Tuotetta ei saa altistaa sybvyttévw“e aineille, suolavedelle tai agrimmaisille pH arvoille

DI,

el riittava

= Epépuhtaudet, kuten lika, ja voiteluaineiden tai jauheiden kayttd voivat vaikuttaa polven toimivuuteen ja johtaa sen hajoamiseen.

OJ EN N USVASTUS (FIGURE 98) = Ala kayta paineilmaa po\vom puhdistamiseen; silla se saattaa tyontaa likaa po\vcm sisalle

Tehdasasetus = ruuvi on vahimmaisvastuksessa (F,'gure 8B) N:eiiden tekni;tir? ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kaytto rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti voi johtaa loukkaantumiseen
tai tuotevaurioihin.

Hallitsee sita, miten polvi ojentuu heilautuksen aikana. Tama saaté toimii tehokkaimmin paateiskun véhentamisessa.

TAKUUTARKASTUS- JA HUOLTOTIEDOT

College Park suosittelee, etta varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti.

OIRE HALUTTU TULOS | RUUVIN SAATO

Ojennus liian nopea tai isku liian kova Kasvata vastusta Kierra E myétépéivéén m Potilaan korkea paino tai aktiivisuustaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehdaan useammin. Suosittelemme seuraavien sovellettavien osien
+ tarkastamista silmamaaraisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnilla.
. . . e e . . Com = Polvikokoonpano, hydraulisylinteri, polvityyn
Ojennus liian hidas tai ei riittava Vahenna vastusta Kierra E vastapaivaan h P Y Y polvityyny
-

Capital-polven takuutarkastusaikataulu: Kuuden kuukauden paasta, jonka jalkeen vuosittain.
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VAATIMUSTENMUKAISUUS

Tama laite on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kolmeen miljoonaan latausjaksoon. Potilaan aktiivisuudesta riippuen tama voi
vastata 3-5 vuoden kayttoa.

CAPITAL KNEE
Kuormatason erittely on ISO10328 - P7 - 150 kg

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30 (EST). Aukioloaikojen jalkeen kaytettavissa on teknisen
tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.

VASTUU

Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista, jotka eivat ole valmistajan valtuuttamia

/A HUOMIO

Jos tuote altistuu suositeltujen ymparistoolosuhteiden ulkopuolisille olosuhteille, tarkista, iimeneeko kayton aikana muutoksia tai
toimintakyvyn menetystd, kuten heikkoa vastetta, heilautustaivutuksen puutteita, epanormaaleja dania tms. Lopeta tuotteen kaytto,
Jjos muutoksia tai toimintakyvyn menetysta havaitaan.

/A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisten standardien mukaisesti tai yrityksen itse maaritteleman
standardin mukaisesti, kun virallisia sovellettava standardeja ei ole kaytettavissa. Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain,

kun College Parkin tuotteita kdytetaan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan
kaytettavaksi. Tama tuote El ole tarkoitettu usean potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytossa ilmenee ongelmia, ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen. Proteesiasiantuntijan ja/tai potilaan tulee
ilmoittaa kaikista vakavista tasta tuotteesta aiheutuneista vaaratilanteista® College Park Industries, Inc.:lle sekd sen maan asianmukaiselle
viranomaiselle, jossa proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

* “Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa tai saattaa johtaa mihin tahansa seuraavista: (a) potilaan, kayttajan

tai muun henkilén kuolemaan, (b) potilaan, kdyttajan tai muun henkildn terveydentilan vakavaan véliaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen,
tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.
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CONTENU DE ’EMBALLAGE OUTILS RECOMMANDES
(1) Genou Capital (1) Clé hexagonale de 4 mm
(1) Clé hexagonale de 2,5 mm

Ce diagramme vise a vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales du genou Capital. Ces pieces sont
réferencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique.

COMPOSANTS CLES (FIGURE 1)

Les deux modeles Modele 300
A. Pyramide (fixation proximale) G. Récepteur de section de 34 mm (fixation distale)
B. Assemblage supérieur H. Vis de serrage de 4 mm (couple 10 N-m)
C. Cadre de genou Modele 350
D. Commutateur de réglage du mode I Pyramide (fixation distale)
E. Couvercle permettant d’accéder

aux réglages hydrauliques

F. Coussinet de genou

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le genou Capital est constitué d’'une pyramide intégrée (proximale) et d’un récepteur de section ou d’une pyramide de 34 mm (distale).

UTILISATION PREVUE

Prévu pour les amputés transfémoraux, le genou Capital est un dispositif prothétique congu pour restaurer certaines fonctions de
I'articulation du genou anatomique.

/A INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

Amputations des membres inférieurs au-dessus du genou Aucune connue
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES
Poids du dispositif
Limite de poids du patient 150 kg (330 Ibs)

Mateériau Aluminium 980 g (récepteur de section de 34 mm) 990 g (pyramide)
Type d’articulation A axe simple
Flexion 130° Garantie 3ans

Grandeur 1,7 cm (0,67 po) Couple (vis de serrage) 10 N-m (7,4 pi-Ibs)

REGLAGES
3 MODES DE FONCTIONNEMENT (FIGURE 5)

HAUTEUR DE LA PROTHESE (FIGURE 2)

Distance entre I'axe de rotation et le déme proximal : 17 mm (0,67 po)

ALIGNEMENT DU BANC (TKA) (FIGURE 3)

A. Détermine la hauteur du talon C. Laligne de référence de I'alignement passe par le centre

. . . du genou
B. Détermine la flexion de la rotule 8

REFERENCE POUR LE CENTRE DU GENOU (FIGURE 4)

Les croix (4) indiquent 'axe de rotation. La ligne de charge peut étre antérieure ou postérieure selon I'alignement global souhaité.

ALIGNEMENT STATIQUE

Avec la ligne de référence de I'alignement passant par le centre du genou, effectuez une flexion plantaire ou dorsale du pied jusqu’a ce que la
ligne de charge soit équilibrée a 1/3 du talon et aux 2/3 du gros orteil.

ALIGNEMENT DU GENOU

Plus stable = la partie postérieure du genou peut glisser
Plus dynamique = la partie antérieure du genou peut glisser

Note : si la ligne de charge est trop antérieure au centre du genou, il peut étre trop difficile d'amorcer la flexion du genou.
Sila ligne de charge est trop éloignée du centre du genou, cela peut provoquer une flexion prématurée du genou.

A Attention : I'utilisation d’un adaptateur & 4 trous pour un membre résiduel long peut limiter la flexion du genou, car il risque

de heurter le cadre du genou avant que 'amplitude compléte de la flexion du genou ne soit atteinte. Le choix des composants
appropriés doit faire l'objet d’une réflexion lors de la fabrication. Aprés la fabrication et avant le montage, assurez-vous qu'il n'y a
pas dinterférence entre les composants de laminage et le cadre du genou.

POUR LES MEMBRES RESIDUELS LONGS, COLLEGE PARK RECOMMANDE : « L’adaptateur d’emboiture a 3 broches
CPI, 3PA RR T ou 'adaptateur d’emboiture a 4 broches CPI, 4APARR T
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Le genou Capital dispose de trois modes de fonctionnement, qui peuvent étre ajustés par I'utilisateur final. Pour changer de mode, appuyez
sur le commutateur de verrouillage du mode, puis tournez celui-ci vers la gauche, le centre ou la droite. Une fois aligné, le verrou s’enclenche.

Mode Verrouillage (Figure 6A)

Lorsque vous déplacez le commutateur vers la gauche, le genou offre une grande résistance a la flexion. Il continuera a s'étendre jusqu’a la
pleine extension.

Mode Marche normale (Figure 6B)

En position centrale, le genou fonctionne selon les réglages hydrauliques de flexion et d’extension de balancement, et de résistance a la
flexion d’appui.

Mode Balancement libre (Figure 6C)

Lorsque vous déplacez le commutateur vers la droite, la flexion d’appui est contournée. Cela permet une flexion et une extension libres.

c Attention : pour éviter une chute soudaine, les utilisateurs doivent faire preuve de prudence lorsqu'ils appliquent une charge sur le
genou en mode Balancement libre.

ACCES AUX REGLAGES HYDRAULIQUES (FIGURE 7)

Retirez le couvercle permettant d’accéder aux réglages hydrauliques avant de procéder au réglage et replacez-le une fois terminé. (Figure 7A)

ﬂ Note : les ajustements de la soupape hydraulique peuvent étre effectués a l'aide d’une clé Allen de 4 mm.

ﬂ Note : I'ajustement de la soupape peut étre effectué sur 180°.

L'effet d'un ajustement dynamique peut étre ressenti dés un quart ou un huitiéme de tour.

REGLAGES DYNAMIQUES
Pour les réglages dynamiques, demandez a votre patient de commencer a déambuler a une cadence confortable afin d’affiner la résistance a la

flexion et a I'extension.

Une fois les réglages initiaux établis, il est important que le patient fasse une démonstration de marche a vitesse variable et sur des surfaces
non planes (rampes, escaliers, etc.) afin d’ajuster complétement le genou. Ensuite, demandez-lui de passer de la position debout a la position
assise et/ou de descendre un escalier/une rampe pour optimiser la résistance a la flexion d’appui.
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PHASE D’APPUI

RESISTANCE A LA FLEXION D’APPUI (FIGURE 9C)

Réglage d’usine = la vis est a la résistance maximale (résistance maximale pour déclencher lappui) (Figure 8C)

Contrdle la flexion du genou pendant la phase d’appui de la marche. Ce réglage est le plus efficace pour contréler la résistance lors
d’un passage de la position debout a la position assise, de la descente d’escalier ou de rampe, ainsi que lors de la « récupération apres

un trébuchement ».

SYMPTOME

RESULTAT DESIRE

REGLAGE DE LA VIS

PHASE DE BALANCEMENT

Résistance a la flexion insuffisante

Augmenter la résistance a la

flexion d’appui

Tournez S dans le sens des
aiguilles d’'une montre

M

Résistance a la flexion trop élevée

Diminuer la resistance a la

flexion d’appui

Tournez S dans le sens inverse
des aiguilles d’une montre

V4

RESISTANCE A LA FLEXION D’APPUI (FIGURE 9D)

Réglage d’usine = la vis est a la résistance minimale (la plus facile pour déclencher la flexion d’appui)

(Figure 10)

Il s'agit de la quantité de charge a appliquer sur les orteils pour déclencher la flexion. Si le genou se fléchit trop facilement a des vitesses de

marche plus élevées, il peut étre nécessaire d’augmenter ce réglage.

SYMPTOME

RESULTAT DESIRE

REGLAGE DE LA VIS

La flexion de balancement est
déclenchée prématurément

Augmenter la résistance
au déclenchement

Tournez T dans le sens des
aiguilles d’'une montre

a déclencher

La flexion de balancement est difficile

Diminuer la résistance
au declenchement

Tournez T dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre

"
+
_f\
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Réglage d’usine = les deux vis a la résistance minimale

Commencez par ajuster la résistance a la flexion ou la hauteur de talon. Ajustez ensuite la résistance a I'extension pour contréler Iimpact final.

A Attention : la flexion et I'extension doivent étre possibles dans tous les réglages.

RESISTANCE A LA FLEXION (FIGURE 9A)

Réglage d’usine = la vis est a la résistance minimale (Figure 8A)

Contrdle la résistance hydraulique a la flexion du genou lors du déchargement de la prothése. Ce réglage peut étre utilisé pour limiter la

hauteur du talon.

SYMPTOME

RESULTAT DESIRE

REGLAGE DE LA VIS

Flexion trop rapide ou hauteur du
talon excessive

Augmenter la résistance

Tournez F dans le sens des
aiguilles d’'une montre

Flexion trop lente ou hauteur du
talon insuffisante

Diminuer la résistance

Tournez F dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre

M
+
_{'\

RESISTANCE A LEXTENSION (FIGURE 9B)
Réglage d’usine = la vis est a la résistance minimale (FIGURE 8B)

Contrdle la fagon dont le genou s’étend pendant la phase de balancement. Ce réglage est le plus efficace pour réduire I'impact final.

SYMPTOME

RESULTAT DESIRE

REGLAGE DE LA VIS

Extension trop rapide ou impact trop brutal

Augmenter la résistance

Tournez E dans le sens des
aiguilles d’une montre

Extension trop lente ou insuffisante

Diminuer la résistance

Tournez E dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre

)
+
_f\
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CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES e N\
Température de fonctionnement : -7 55 °C (20 2 130 °F)

UTILISATION DANS LEAU 15010328 - P7 - 150 kg™ A\

«Limi R

. L . I imite de masse corporelle a ne pas

Le genou Capital a été approuvé pour une utilisation en eau douce. . ! P P
dépasser !

*= Il doit étre placé en mode Verrouillage lorsquil est utilisé dans ou & proximité de 'eau. é )
Pour les conditions spécifiques et les limites

= Faites preuve de prudence lorsque vous marchez sur des surfaces mouillées d’utilisation, voir la section d’utilisation

= Aprés que le genou est entré en contact avec de 'humidité, essuyez-le avec un prévue des instructions écrites du fabricant.

chiffon non pelucheux \ /
/\ AVERTISSEMENT

= Laflexion et l'extension doivent étre possibles dans tous les réglages.

= Les grandes douilles ne doivent pas entrer en contact avec le cylindre du genou pendant la flexion.
= Evitez les risques de pincement’! Ne placez pas les doigts prés de la zone de flexion du genou

= Les préoccupations des patients au sujet de la fonction doivent étre immédiatement signalées au prothésiste, y compris mais sans sy
limiter : un bruit, une perte de fonction soudaine, etc.

- NF dé%’d\'%’&’mb‘ez pd%’ ‘&‘ genou Contdcfez C(‘)H@,ge Par< pour Orgamx’er une réparat\‘ow ou un remp‘dcemeﬂT
= N’exposez pas ce produit & des matiéres corrosives, de I'eau salée ou & des pH extrémes.

= Les contaminants tels que la saleté et I'utilisation de lubrifiants ou de poudre peuvent affecter le fonctionnement du genou et entrainer
une défaillance

= Nutilisez pas d’air comprimé pour nettoyer le genou, car cela peut repousser la saleté a I'intérieur du genou.

Le non-respect de ces instructions techniques ou I'utilisation de ce produit en dehors de sa garantie limitée peut entrainer des blessures pour
le patient ou endommager le produit.

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET LENTRETIEN DE GARANTIE
College Park vous recommande de programmer des examens avec vos patients en fonction du calendrier d’inspection de garantie ci-aprés.

Le poids élevé du patient ou le niveau d'impact peut nécessiter des inspections plus fréquentes. Nous vous recommandons d’inspecter
visuellement les piéces applicables suivantes en vue de détecter une usure excessive et de la fatigue, a chaque inspection de garantie.

= Assemblage du genou, vérin hydraulique, coussinet de genou

Calendrier d'inspection de garantie pour le genou Capital : six mois, puis chaque année.
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CONFORMITE

Cet appareil a été testé selon la norme 1SO 10328 a trois millions de cycles de charge. Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3
a 5 ans d'utilisation.

GENOU CAPITAL
La spécification du niveau de charge est ISO10328 - P7 - 150 kg

ASSISTANCE TECHNIQUE/ SERVICE D’'URGENCE 24 HEURES SUR 24,7 JOURS
SUR 7,365 JOURS PAR AN.

Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 417 h 30 (EST). En dehors de ces horaires, un numéro pour le
service technique d’urgence est a votre disposition pour contacter un représentant de College Park.

RESPONSABILITE

Le fabricant n’est pas responsable des dommages causés par des combinaisons de composants non autorisées

/A ATTENTION

Sile produit est exposé a des conditions autres que les conditions environnementales recommandeées, vérifiez les signes de changements
ou de perte de fonctionnalité pendant I'utilisation. Ceux-ci peuvent inclure une mauvaise réactivité, un manque d'initiation a la flexion de
Poscillation, des bruits anormaux, etc. En cas de changements notables ou de perte de fonction, cessez d'utiliser le produit.

/A ATTENTION

Les produits et composants de College Park sont congus et testés conformément aux normes officielles applicables ou a une norme définie
en interne lorsqu’aucune norme officielle ne sapplique. La compatibilité et le respect de ces normes sont réalisés uniquement lorsque les
produits College Park sont utilisés avec d’autres composants recommandés de College Park. Ce produit a été congu et testé en fonction
d’une utilisation par un seul patient. Ce dispositif ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/A ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de l'utilisation de ce produit, contactez immédiatement vos professionnels de la santé. Le prothésiste et/ou
le patient doivent signaler tout incident grave® survenu en rapport avec le dispositif a College Park Industries, Inc. et a 'autorité compétente
de I'Etat membre du prothésiste et/ou patient.

* Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu conduire ou pourrait conduire, directement ou indirectement, a

I'un des événements suivants : (a) le décés d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou
permanente de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.
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SADRZAJ PAKIRANJA PREPORUCENI ALATI

(1 koljeno Capital (1) Sesterokutni klju¢ od 4 mm

(1) Sesterokutni klju¢ od 2,5 mm

Ovaqj dijagram sluzi kao pomo¢ pri upoznavanju s jedinstvenim dijelovima koljena Capital. Ti dijelovi navode se
u uputama i upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom tehnicke sluzbe.

KLJUENE KOMPONENTE (FIGURE 1)

Oba modela Model 300
A. Piramida (proksimalni nastavak) G. Leziste pilona — 34 mm (distalni nastavak)
B. Gornji sklop H. Steznivijak - 4 mm (zakretni moment od 10 N-m)
C. Okvir koljena Model 350
D. Sklopka za namjestanje nagina rada I.  Piramida (distalni nastavak)
E. Poklopac ventila za

hidrauliéno namjestanje

F. Stitnik za koljeno
OPIS PROIZVODA

Koljeno Capital sastoji se od integrirane piramide (na proksimalnom dijelu) i lezista pilona (34 mm) ili piramide (na distalnom dijelu).

NAMJENA

Koljeno Capital protetsko je pomagalo osmisljeno za vracanje odredenog dijela funkcije anatomskog zgloba koljena i namijenjeno osobama
koje su bile podvrgnute transfemoralnoj amputaciji.

/A\ INDIKACLJE: /A\ KONTRAINDIKACIJE:

Amputacije donjih udova iznad koljena nema poznatih kontraindikacija
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TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Materija| A\uminij Tezina s|(|opa 980 g (spremnik za drsku = 34 mm), 990 g (piramida)
Vrsta zgloba Zglob s jednom osi Ogranicenje 150 kg (330 Ibs)

teZine pacijenta
Fleksija 130° Jamstvo 3 godine

Visina proizvoda 1,7 cm (0,67 in) Zakretni moment 10 N-m (7,4 ft-Ibs)

(steznog vijka)

VISINA PROIZVODA (FIGURE 2)

Udaljenost od osi vrtnje do proksimalne kupole: 17 mm (0,67 in)
PORAVNANJE U ODNOSU NA RAVNU POVRSINU (TKA) (FIGURE 3)
D. Odredite visinu pete. F. Referentna linija poravnanja prepolovljuje

E. Odredite fleksiju patele. srediste koljena.
REFERENTNA OZNAKA SREDISTA KOLJENA (FIGURE 4)

Krizi¢ (4») oznacava os vrtnje. Linija teZinskog opterecenja moze biti prednja ili straznja ovisno o zeljenom ukupnom poravnanju koje je
potrebno postici.

STATICKO PORAVNANJE

lzvrsite plantarnu ili dorzalnu fleksiju stopala sve dok se linija opterecenja ne uravnotezi izmedu 1/3 poluge pete i 2/3 poluge prstiju,
a referentna linija poravnanja mora prolaziti kroz srediste koljena.

PORAVNANJE KOLJENA

Za vecu stabilnost = pomaknite koljeno prema natrag.
Za vecu dinamiénost = pomaknite koljeno prema naprijed.

ﬂ Napomena: Ako je linija opterecenja previse ispred sredista koljena, zapoéi?anje pokreta fleksije koljena moze postati pretesko.
Ako je linija opterecenja previse iza sredista koljena, moze doci do prerane fleksije koljena.

Oprez: Upotreba adaptera s Cetiri utora za duge batrljke moze ograniciti fleksiju koljena jer takav adapter moze udariti u okvir
A koljena prije nego Sto se postigne puni raspon%eksUe. Tijekom izrade potrebno je uzeti u obzir odgovarajuce komponente.
Uvjerite se da nema smetnji izmedu lameliranih komponenti i okvira koljena nakon izrade i prije postavljanja.

DRUSTVO COLLEGE PARK ZA DUGE BATRLJKE PREPORUCUJE . adapter s tri kontakta CPI, 3PA RR T or adapter
s Cetiri kontakta CPl, 4PARRT.
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NAJMESTANJE
TRI FUNKCIONALNA NACINA RADA (FIGURE 5)

Koljeno Capital ima tri funkcionalna nacina rada koje krajnji korisnik moze namjestiti. Kako biste promijenili nacin rada, pritisnite sklopku za
promjenu nacina rada prema dolje, a zatim je okrenite u lijevi, sredisnji ili desni polozaj. Kad se sklopka poravna, sjest ce na svoje mjesto.

Zakljucani nacin rada (Figure 6A)

Koljeno pruza veliki otpor na fleksiju kad se sklopka pomakne ulijevo. Nastavit ¢e se produljivati dok se ne postigne potpuna ekstenzija.

Naéin rada za uobicajeni hod (Figure 6B)
U sredisnjem polozaju koljeno djeluje u skladu s hidraulickim postavkama fleksije i ekstenzije tijekom faze njihanja i otpora na fleksiju tijekom

faze oslonca.

Nacin rada za slobodno njihanje (Figure 6C)

Fleksija tijekom faze oslonca zaobilazi se kad se sklopka pomakne udesno. To omogucuje slobodno kretanje tijekom fleksije i ekstenzije.

A

PRISTUP VENTILU ZA HIDRAULIENO NAMJESTANJE (FIGURE 7)

Uklonite poklopac ventila za hidrauli¢no namjestanje prije samog postupka i ponovno ga postavite kad zavrsite. (Figure 7A)

ol
ol

DINAMICKO NAMJESTANJE

Za dinamicko namjestanje potrebno je fino prilagoditi otpor na fleksiju i ekstenziju dok pacijent hoda uobicajenim tempom.

Oprez: Kako ne bi doslo do iznenadnog pada, korisnici trebaju biti oprezni pri tezinskom opterecivanju koljena u nacinu rada za
slobodno njihanje.

Napomena: Namjestanje hidraulicnog ventila moze se obaviti s pomocu imbus kljuca od 4 mm.

Napomena: Puni raspon moguceg namjestanja ventila iznosi 180 °.
Utjecaji dinamickog namjestanja mogu se osjetiti okrenemo i klju¢ za samo 1/8 ~ 1/4 punog raspona.

Nakon 3to se odrede pocetne postavke, vazno je da pacijent pokaZze sposobnost hodanja razli¢itim brzinama i na neravnim povrsinama
(rampe, stepenice itd.) kako bi se koljeno u potpunosti namjestilo. Potrebno je spustiti se u sjedeci polozaj iz stojeceg polozaja i/ili spustiti
se stepenicama/rampom kako bi se optimizirao otpor na fleksiju u fazi oslonca.
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FAZA OSLONCA

OTPOR NA FLEKSIJU U FAZI OSLONCA (FIGURE 9C)

Tvornicka postavka = vijak pruza najveéi moguéi otpor (najveci otpor gubitku oslonca) (Figure 8C)

Upravlja fleksijom koljena tijekom faze oslonca u ciklusu hoda. Ova je postavka najuinkovitija za upravljanje otporom tijekom spustanja
u sjedeci polozaj iz stojeceg polozaja, spustanja niz stepenice ili rampu i ,stabilizacije nakon posrtanja“.

SIMPTOM

ZELJENI REZULTAT

NAMJESTANJE VIJAKA

Otpor na fleksiju nije dovoljan.

Povecanje otpora na fleksiju
u fazi oslonca

Okrenite vijak Su smjeru kazaljke
na satu.

Prevelik otpor na fleksiju

Smanjenje otpora na fleksiju
u fazi oslonca

Okrenite vijak Su smjeru suprotnom
od smjera kazaljke na satu.

"
+
_f\

OTPOR NA ZAPOCINJANJE FAZE OSLONCA (FIGURE 9D)

Tvornicka postavka = vijak pruza najmanji moguci otpor (faza oslonca najlakse zapocinje) (Figure 10)

Ovom se postavkom odreduje koli¢ina opterecenja noznih prstiju potrebnu za pokretanje fleksije. Ako koljeno prelako zapocne fleksiju pri
brzem hodu, tu ¢e postavku mozda biti potrebno povecati.

SIMPTOM

ZELJENI REZULTAT | NAMJESTANJE VIJAKA

Fleksija u fazi njihanja prerano zapocinje.

Povecanje otpora
na zapocinjanje

Okrenite vijak T u smjeru kazaljke

na satu.

Fleksija u fazi njihanja tesko zapocinje.

Smanjenje otpora
na zapocinjanje

Okrenite vijak Tu smjeru suprotnom
od smjera kazaljke na satu.

)
+
o
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FAZA NJIHANJA

Tvornicka postavka = oba vijka pruzaju najmanji moguéi otpor

Zapocnite namjestanjem otpora na fleksiju ili visine pete. Zatim namjestite otpor na ekstenziju kako biste upravljali zavrsnim dodirom s podlogom.

A Oprez: Fleksija i ekstenzija moraju biti moguce u svim odabranim postavkama.

OTPOR NA FLEKSIJU (FIGURE 9A)
Tvornicka postavka = vijak pruza najmanji moguci otpor (Figure 8A)

Upravlja hidrauli¢nim otporom na fleksiju koljena nakon rasterecenja proteze. Ovom se postavkom moze ograniciti visina pete.

SIMPTOM ZELJENI REZULTAT | NAMJESTANJE VIJAKA

Okrenite vijak F u smjeru kazaljke

Prebrza fleksija ili prevelika visina pete Povecanje otpora
na satu.

Okrenite vijak Fu smjeru suprotnom

respora fleksuja ih nedOVOJna visina pete SmanJenJe otpora od smjera kazaUke na satu.

D)

OTPOR NA EKSTENZIJU (FIGURE 9B)
Tvornicka postavka = vijak pruia najmanji moguéi otpor (Figure 8B)

Upravlja ekstenzijom koljena tijekom faze njihanja. Ova je postavka najucinkovitija za ublazavanje zavrsnog dodira s podlogom.

SIMPTOM ZELJENI REZULTAT | NAMJESTANJE VIJAKA

Ekstenzija je prebrza ili je dodir Okrenite vijak E u smjeru kazaljke

s podlogom prenagao. PovecanJe otpora

na satu.

Okrenite vijak Eu smjeru suprotnom

stenzuaje prespora il nedOVOJna SmanJenJe otpora od smjera kazalee. na satu.

DI,
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UVJETI OKOLINE
Radna temperatura: od -7 do 55 °C (20 - 130 °F)

UPOTREBA U VODI

Koljeno Capital odobreno je za upotrebu u slatkoj vodi.
= Potrebno je prebaciti koljeno u zakljucani nain rada tijekom upotrebe u vodi ili blizu nje
= Budite oprezni kad hodate po mokrim povrSinama.

= Ako se koljeno ovlazi, obrisite ga krpom koja ne ostavlja dlacice.

/A\ UPOZORENJE

= Fleksija i ekstenzija moraju biti moguce u svim odabranim postavkama.
= Velika lezista ne smiju dodirivati cilindar koljena tijekom fleksije
= lzbjegavajte opasnosti povezane s prignjecivanjem! Nemojte stavljati prste blizu podrudja koljena koje izvrSava fleksiju.

= Zabrinutosti pacijenata u pogledu funkcije treba odmah prijaviti proteticaru, ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci se na buku, iznenadni gubitak

funkcije itd.
= Nemojte rastavljati koljeno. Obratite se drustvu College Park kako biste dogovorili popravak ili zamjenu svojeg koljena.
= Nemojte izlagati proizvod korozivnim materijalima, slanoj vodi ili ekstremnim pH vrijednostima.
= Oneciscivaci poput prasine i upotreba maziva ili praska mogu utjecati na funkciju koljena i prouzrociti kvar.
= Nemojte upotrebljavati komprimirani zrak za ¢iscenje koljena jer on moze gurnuti prljavstinu unutar koljena.

Ako se ne budete pridrzavali ovih tehnickih uputa ili ako budete upotrebljavali proizvod u svrhe koje nisu obuhvacene ovim ogranic¢enim
Jjamstvom, moZete ozlijediti pacijenta ili ostetiti proizvod.

INFORMACIJE O JAMSTVENIM PREGLEDIMA | ODRZAVANJU

Drustvo College Park preporucuje da zakazete lijecnicke kontrolne preglede za pacijente po rasporedu jamstvenih pregleda u nastavku.

Ceséi pregledi mogu biti potrebni za pacijente s visokom tjelesnom tezinom ili visokom razinom tjelesne aktivnosti. Pri svakom jamstvenom
pregledu preporucujemo vizualni pregled sljedecih primjenjivih dijelova kako biste provjerili ima li prekomjernog trosenja ili zamora.
= Sklop koljena, hidraulicni cilindar, stitnik za koljeno

Raspored jamstvenih pregleda za koljeno Capital: pregled nakon Sest mjeseci, a nakon toga jednom godisnje.

TEHNICKA POMOC / SLUZBA ZA HITNE SLUCAJEVE 24-7-365

Uobicajeno radno vrijeme drustva College Park je od ponedjeljka do petka od 8:30 do 17:30 sati (EST - vremenska zona istocne obale
SAD-a). Izvan radnog vremena na raspolaganju vam je broj tehnicke sluzbe za hitne slucajeve putem kojeg se mozete obratiti predstavniku

drustva College Park.
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ODGOVORNOST

Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu nastalu kombinacijama komponenata koje nije odobrio proizvodac

/\ OPREZ

Ako je proizvod izloZen uvjetima izvan preporucenih uvjeta okoline, provjerite ima li znakova promjena ili gubitka funkcionalnosti tijekom
upotrebe, Sto moze obuhvacati slab odaziv, otezano zapocinjanje fleksije tijekom faze njihanja, neuobicajene zvukove itd. Ako postoje vidljive
promjene ili gubitak funkcije, prestanite upotrebljavati proizvod.

/A\ OPREZ

Proizvodi i komponente drustva College Park osmisljeni su i testirani u skladu s mjerodavnim sluzbenim standardima ili interno definiranim
standardom u slucajevima kad se ne primjenjuje sluzbeni standard. Kompatibilnost i uskladenost s tim standardima postizu se samo ako se
proizvodi drustva College Park upotrebljavaju s drugim preporucenim komponentama drustva College Park. Ovaj proizvod osmisljen je

i testiran na temelju upotrebe na jednom pacijentu. Pomagalo NE bi smjelo upotrebljavati vise pacijenata.

/A\ OPREZ

Ako nastanu bilo kakvi problemi tijekom upotrebe ovog proizvoda, odmah se obratite svom medicinskom strucnjaku. Proteticar i/ili pacijent
trebali bi prijaviti bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj* koji se dogodi u vezi s pomagalom drustvu College Park Industries, Inc. i mjerodavnom
tijelu drzave clanice u kojoj proteticar i/ili pacijent imaju nastan.

*,Ozbiljan Stetni dogadaj” znaci svaki stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moze dovesti do bilo kojeg od
sliedeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta,
korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

SUKLADNOST

Ovaj je uredaj ispitan sukladno normi ISO 10328 za dva milijuna ciklusa punjenja.

Ovisno o svojoj aktivnosti, pacijent moZze upotrebljavati uredaj od dvije do tri godine.

1SO 10328 - NALJEPNICA
OGRANICENJE TEZINE (KG) TEKST NA NALJEPNICI
150 1SO 10328-P7-150 kg

15010328 - “P” - “m’kg") /N

*) Ogranicenje tjelesne mase ne smije se prekoraciti!

A Za posebne uvjete i ogranicenja koja se ticu upotrebe,
pogledajte odjeljak s pisanim uputama proizvodaca o
planiranoj upotrebi
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A CSOMAG TARTALMA AJANLOTT ESZKOZOK
(1) Capital Knee (1) 4 mm-es imbusz kulcs
(1 2,5 mm-es imbusz kulcs

Ez az abra ismerteti a Capital Knee egyedi alkatrészeit. Ezekre az alkatrészekre hivatkozik a hasznélati
Utmutato, illetve az ugyfélszolgalat munkatarsaval folytatott beszélgetés soran is ezeket hasznaljak.

FO ALKATRESZEK (FIGURE 1)

Mindket modell 300-as modell
A. Piramis (proximalis rogzités) G. 34 mm-es cséfogado (disztalis rogzités)
B. Felsd szerelveny H. 4 mm-es szoritocsavar (10 Nm-es nyomaték)
C. Teérdkeret 350-as modell
D. Uzemmédallité kapesolé I Piramis (disztalis rogzités)
E. Hidraulikus beallitas fedele
F. Terdparna

TERMEKLEIRAS

A Capital Knee részét képezi egy beépitett piramismag (proximalis) és egy 34 mm-es cséfogado vagy piramismag (disztalis).

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

A Capital Knee egy transzfemoralis amputaltaknak készlilt protézis, amely visszaallitja az anatomiai térdiziilet funkcioinak egy részét.

A\ JAVALLATOK: /A ELLENJAVALLATOK:

Terd feletti alsovégtag amputacio Nem ismertek
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MUSZAKI JELLEMZOK

Anyag Aluminium Eszkoz tdmeg 980 g (34 mm-es oszlopfoglalat) 990 g (gila)
ziilet tipusa Egytengelyl Paciensre vonatkozo 150 kg (330 font)
testtomegkorlat
Flexio 130° Jotallas 3év
Beépitési-magassag 1,7 cm (0,67 hiivelyk) Nyomaték (szoritdcsavar) 10 Nm (7,4 1ab-font)

BEEPITESI-MAGASSAG (FIGURE 2)

A forgastengely és a proximalis boltozat kéz6tti tavolsag: 17 mm (0,67 hivelyk)

MUNKAASZTALON VEGZENDO BEALLITAS (TKA) (FIGURE 3)

G. Hatarozza meg a sarokmagassagot. I. Abeallitasi referenciavonal felezi a térd kozepét.

H. Hatarozza meg a tok flexiojat.

TERDKOZEP REFERENCIA (FIGURE 4)

Szalkeresztek (&) jellik a forgastengelyt. A silyvonal anterior vagy poszterior is lehet, a kivant atfogé beallitastol fiiggSen.

STATIKUS BEALLITAS

A bedllitasi referenciavonal haladjon at a térd kdzepén; igy végezze a labfej plantarflexiojat vagy dorsiflexijat, amig a terhelés vonala

egyensilyba nem kerll Ggy, hogy 1/3 van a sarok felé, 2/3 a labujj felé.
ATERD BEALLITASA

Stabilabb = csisztassa a térdet posterior (hatra) iranyba
Dinamikusabb = csisztassa a térdet anterior (elére) iranyba

Megjegyzés: Ha a terhelés vonala tdlsagosan anterior iranyban van a térd kézepéhez képest, nehézkes lehet a térd flexiojanak elinditasa.
Ha a terhelés vonala talsagosan poszterior iranyban van a térd kozepéhez képest, korai térdflexio kovetkezhet be.

Figyelem! Egy hossz( vegtagesonkhoz hasznélatos, 4 furatos adapterrel korlatozhato a térdflexio, mert nekititédhet a térdkeretnek, mieldtt
A teljes terjedelmében végbemegy a térdflexio. Az dsszeszerelés soran fontolja meg a megfelel§ alkatrészek hasznalatat.
Az Gsszeszerelés utan, de a beigazitas el6tt gondoskodjon arrdl, hogy ne érjen hozza a laminalt tok a protézistérdhez, teljes flexios allasnal.

HOSSZU VEGTAGCSONK ESETEN A COLLEGE PARK JAVASLATA . CPI 3 agl aljzat adapter, 3PA RR T; vagy CPI 4 agi
aljzat adapter, APARRT
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BEALLITASOK
3 UZEMMOD (FIGURE 5)

A Capital Knee harom izemmaoddal rendelkezik, amelyeket a végfelhasznald be tud allitani. Az izemmaod atvaltasahoz nyomja le az
lizemmad kapcsold reteszét, majd forditsa a kapcsolot a bal, kozépsd vagy jobb allasba. A retesz a helyére kattan, ha sikeres a modvaltas.

Zart Uzemmod (Figure 6A)

Amikor balra forditja a kapcsolot, a térd erds ellenallast fejt ki a flexioval szemben. A teljes extensio eléréséig folyamatosan nydjt.

Normal jarasi izemméd (Figure 6B)

szerint mikodik.

Szabad lenditési izemméd (Figure 6C)

Ha jobbra forditja a kapcsolot, a rendszer nem biztosit tamasztasi flexios ellenallast. Ez szabad mozgast biztosit extenzios és flexios hajlitas esetén is.

C Figyelem! A hirtelen 6sszeesés elkertilése érdekében a felhasznalonak Gvatosnak kell lennie, amikor silyt helyez a térdre a szabad
lenditési Gzemmodban.

A HIDRAULIKUS BEALLITASOK MEGNYITASA (FIGURE 7)

Tavolitsa el a hidraulikus allito fedelét a beallitas eldtt, és tegye vissza, miutan végzett. (Figure 7A)

ﬂ Megjegyzés: A hidraulikus szelep beallitasat egy 4 mm-es imbuszkulccsal lehet elvégezni.

ﬂ Megjegyzés: A szelep beallitasanak teljes tartomanya 180°.

A dinamikus beallitas hatasa mar akar 1/8-1/4 fordulatnal is érezhetd.

DINAMIKUS BEALLITAS

Dinamikus beallitas esetén a paciens sétaljon kényelmes tempdban a flexios és extensios ellenallas finombeallitasahoz.

A kiindulasi beallitasok meghatarozasa utan fontos, hogy a paciens kiilonbozé sebességgel és egyenetlen felszinen (rampan, lépcsén stb.)
mutasson be jarast, hogy teljes mértékben be lehessen allitani a térdet. Végezzen allasbol leiilést és/vagy lépcson/rampan lefelé sétalast
a tamaszbeli flexios ellenallas optimalizalasa érdekében.
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TAMASZ FAZIS

TAMASZ FAZIS FLEXIOS ELLENALLASA (FIGURE 9C)

Gyari beallitas = a csavar a maximalis ellenallason van (Figure 8C)

Tamasztasi fazis kozben szabalyozza a térd flexijat. Ez a beallitas a lellést, lépcsdn vagy rampan lefelé haladast, vagy botlasbol val6 talpra allast

befolyasolja.

TUNET

KIVANT EREDMENY

CSAVAR BEALLITASA

Nem elegendg flexios ellenallas

A tamasz fazis flexios
ellenallasanak novelése

Forgassa az S elemet az 6ramutaté
jarasaval megegyezG iranyba

M

Tl nagy flexios ellenallas

A tamasz fazis flexios
ellenallasanak csokkentése

Forgassa az S elemet az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba

VR

TAMASZ FAZIS ERZEKENYSEGENEK ELLENALLASA (FIGURE 9D)

Gyari beallitas = a csavar a minimalis ellenallason van (legkonnyebb kivaltani a tamasz fazisbeli flexiot)

(Figure 10)

Ez allitja be, hogy mekkora terhelést kell ravinni a labujjakra a flexio kivaltasahoz. Ha a térd tal konnyen flexioba megy nagyobb jarasi
sebességneél, akkor lehet, hogy névelni kell a beallitast.

TUNET

KIVANT EREDMENY

CSAVAR BEALLITASA

A kivaltasi ellenallas
novelese

Forgassa a T elemet az 6ramutato
jarasaval megegyezo iranyba
J Y Yy

A kivaltasi ellenallas
csokkentese

Forgassa a T elemet az 6ramutato
jarasaval ellentétes iranyba

M
+
_{\
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LENDITESI FAZIS KORNYEZETI KORULMENYEK
Gy&ri beallitas = mindkét csavar a minimalis ellenallason van. Uzemi hémérséklet: -7-55 °C (20-130 °F)

Kezdje a flexios ellenallas vagy a sarokemelés beallitasaval. Utana allitsa be az extensios ellenallast a lenditési végallas finomhangolasahoz. HASZ NALAT ViZB EN

. - P » p . e A Capital Knee eszkozt édesvizben vald hasznalatra jovahagytak.
A Figyelem! A flexionak és extensionak lehetségesnek kell lennie minden beallitasnal. P J 4

= Havizben vagy viz kozelében hasznalja, a térdet reteszelt izemmadba kell allitani.

FLEXIOS ELLE NALLAS (FIGURE 9A) = Legyen ovatos, ha nedves feliileten sétal.

= Ha nedvesség éri, egy szalmentes ruhaval torolje szarazra a térdet.

Gyari beallitas = a csavar minimalis ellenallason van (FIGURE 8A)
Szabalyozza a térdflexioval szembeni hidraulikus ellenallast, amikor leveszi a terhelést a protézisrél. Ezzel a beallitassal korlatozhaté a sarokemelés. A FIGYELM EZTETES

A flexionak és extensionak \Pﬁefxegesne’k kell lennie minden beallitasnal

TUNET KIVANT EREDMENY | CSAVAR BEALLITASA

= Flexio soran a protézistok nem érhet hozza a térdhengerhez

Forgassa az F elemet az 6ramutaté = Kerilje el a becsipédes veszélyét! Ne vigye az ujjait a térd hajlitast végzé részéhez.

jéréséval megegyezé' irényba + = A péciens azonnal jelezze a protézisszakértének, ha problémaja tamad a mikédéssel kapcsolatban, ami tobbek kozott lehet zaj,

Tal gyors flexio vagy tilzott sarokemelés | Az ellenallas novelése

mikédés hirtelen megszinése stb.

Tal lassu flexio vagy nem Az ellenillzs csskkentase Forgassa az F elemet az éramutaté = Ne szerelje szét a térdet. A javitas vagy csere megszervezéséhez vegye fel a kapcsolatot a College Park véllalattal.

elegendo sarokemelées JaraSEVal ellentétes Iranyba = Ne tegye ki a terméket mar6 hatasi anyagoknak, tengerviznek vagy szélséséges kémhatasa kornyezetnek

= Aszennyezédések, mint példaul a kosz, illetve kendanyagok vagy pader hasznélata befolyasolhatja a térd funkciojat,

EXTENSIOS ELLENALLAS (FIGURE 9B) és meghibasodashoz vezethet

Gy&ﬂ beallitas = a csavar minimalis ellenallason van (Figure 88) = Ne hdx’znéUon stiritett \evegét a térd tisztitasara, mert be\eﬂ/ﬂhagd a koszt a terd be\sejébe

Szabalyozza, hogyan mozogjon a térd az extensio soran a lenditési fazisban. Ez a beallitas a lenditési Gitkozés tompitasanak hatékony eszkoze. A jelen technikai Gtmutaté figyelmen kiviil hagyasa vagy a terméknek a korlatozott j6tallas hatalyan kiviili hasznalata a paciens vagy

a termeék sérulésehez vezethet.

JOTALLAS-VIZSGALATRA ES KARBANTARTASRA VONATKOZO INFORMACIOK

A College Park javasolja, hogy az alabbi jotallas-vizsgalati itemterv szerint hajtsa végre a paciensei ellendrzését.

TUNET KIVANT EREDMENY | CSAVAR BEALLITASA

Az extensio til gyors vagy a végiitkozés

Forgassa az E elemet az oramutato
tal hirtelen

jarasaval megegyez iranyba +

Az ellenallas novelése
A paciens nagy testtomege vagy nagyfoki aktivitasa gyakoribb ellendrzéseket tehet szlikségessé. Javasoljuk, hogy a jotallas-vizsgalatok
alkalmaval szemrevételezéssel ellendrizze a kovetkez6 alkatrészeket a tilzott mértékd kopas vagy faradas jeleit keresve.

Forgassa az E elemet az 6ramutaté6

I € = Teérdszerelvény, hidraulikus henger, térdparna
jarasaval ellentétes iranyba

Az extensio til lassi vagy nem elegendé | Az ellenallas csokkentése

A Capital eszkoz jotallas-vizsgalati itemterve: Hat honap, utana évente.
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UGYFELSZOLGALAT/SURGOSSEGI SZERVIZ 24-7-365
A College Park szokasos nyitvatartasa: hétfétél pentekig, 8:30-17:30 (EST). Munkaiddn kiviil a College Park képviseletével valo

kapcsolatfelvételhez a sirgésségi Ugyfélszolgalat telefonszama hivhato.

FELELOSSEG

A gyarto nem felel semmilyen olyan karért, amelyet altala jova nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

/\ FIGYELEM!

Ha a terméket a javasolt kornyezeti koriilményeken kiviil esé hatasok érik, vizsgalja meg hasznalat kozben a miikodés megvaltozasanak
vagy megszlinésének jeleit keresve, amelyek kozé tartozhat a rossz reakcio, a lenditési flexio elinditasanak elmaradasa, rendellene zajok stb.
Ha észrevehetd valtozas vagy a mikodés megszlinése kovetkezett be, hagyja abba a termék hasznalatat.

/\ FIGYELEM!

A College Park termékeit és alkatrészeit a vonatkoz6 hivatalos szabvanyok vagy hivatalos szabvany hianyaban egy vallalaton belil
meghatarozott szabvany szerint tervezik és tesztelik. A szabvanyokkal valo osszeférhetdség és az azoknak valo megfeleldség kizarolag akkor
érhetd el, amikor a College Park termékeket egyéb javasolt College Park alkatrészekkel hasznaljak egyiitt. Ezt a terméket egyetlen paciens
altali hasznalatra tervezték és tesztelték. Ez az eszkéz NEM hasznalhat6 tobb paciens altal.

/\ FIGYELEM!

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen probléma merilne fel, azonnal forduljon kezelSorvosahoz. A protézisszakértének és/vagy
a paciensnek jelentenie kell minden, az eszkozzel kapcsolatos silyos eseményt™ a College Park Industries, Inc. vallalat, valamint a
protézisszakértd és/vagy a paciens lakohelyének megfelel tagallam illetékes hatosaganak részére.

*A ,silyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kozvetlenlil vagy kzvetetten az alabbiak valamelyikét okozta,
okozhatta vagy okozhatta volna: (a) a paciens, felhasznalo vagy mas személy halalat; (b) a paciens, felhasznalé vagy mas személy egészségi
allapotanak sulyos, atmeneti vagy tartos karosodasat; (c) slyos kozegészségligyi veszélyt.

MEGFELELOSEG

Ezt az eszkozt az ISO 10328 szabvanynak megfeleléen kétmillié terhelési ciklusnak
vetettek a|a: o 1SO 10328 - “P” - “m’kg") A

-Ccl *) A testtomeg-hatarértéket tilos tallepni!
1SO 10328 - CIMKE c A specidlis hasznalati feltételekért és korlatozasokért
TESTTOMEG-HATARERTEK (KG) | CIMKESZOVEG lasd a gyartc irott utasitasainak , Rendeltetésszerd
150 1ISO10328-P7-150 kg

hasznalat” szakaszat.
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CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ATTREZZI CONSIGLIATI
(1) Capital Knee (1) Chiave esagonale da 4 mm
(1) Chiave esagonale da 2,5 mm

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di Capital Knee. Tali parti sono indicate nelle istruzioni e
i riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto all’assistenza tecnica.

COMPONENTI PRINCIPALI (FIGURE 1)

Entrambi i modelli Modello 300
A. Piramide (attacco prossimale) G. Ricevitore per pilone da 34 mm (attacco distale)
B. Gruppo superiore H. Vite di serraggio da 4 mm (coppia 10 N-m)
C. Telaio del ginocchio Modello 350
D. Interruttore di regolazione della modalita I Piramide (attacco distale)
E. Coperchio di regolazione idraulica
F. Cuscinetto del ginocchio

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Capital Knee € costituito da una piramide integrata (prossimale) e da un ricevitore per pilone o piramide da 34 mm (distale).

DESTINAZIONE D’USO

Capital Knee, destinato agli amputati transfemorali, & un dispositivo protesico ideato per ripristinare alcune funzioni dell’articolazione
anatomica del ginocchio.

/A\ INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

Amputazioni degli arti inferiori sopra il ginocchio Nessuna nota
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SPECIFICHE TECNICHE

Materiale Alluminio Peso del gruppo 980 g (ricevitore per pilone da 34 mm) 990 g (piramide)
Limite di peso del paziente 150 kg (330 Ibs)

Flessione 130° Garanzia 3anni

1,7 cm (0,67 in) 10 N'm (7,4 ft-Ib)

Tipo di articolazione Asse singolo

Altezza strutturale

Coppia (vite di serraggio)

ALTEZZA STRUTTURALE (FIGURE 2)

Distanza dall’asse di rotazione alla cupola prossimale: 17mm (0,67 in)

ALLINEAMENTO STATICO (TKA) (FIGURE 3)

A. Determinare l'altezza del tacco C. Lalinea diriferimento dellallineamento passa al centro

B. Determinare la flessione della tasca del ginocchio

RIFERIMENTO DEL CENTRO DEL GINOCCHIO (FIGURE 4)

| simboli del mirino () indicano I'asse di rotazione. La linea del peso puo essere anteriore o posteriore a seconda dell’allineamento
complessivo richiesto.

ALLINEAMENTO STATICO

Con la linea di riferimento dell’allineamento attraverso il centro del ginocchio, flettere il piede in senso plantare o dorsale fino a quando la linea di
carico non & bilanciata con una leva tra 1/3 del tacco e 2/3 dell’alluce.

ALLINEAMENTO DEL GINOCCHIO

Piu stabile = far scorrere il ginocchio posteriormente
Piu dinamico = far scorrere il ginocchio anteriormente

ﬂ Nota: Se la linea di carico & troppo lontana anteriormente rispetto al centro del ginocchio, pud diventare troppo difficile iniziare
la flessione del ginocchio.

Se la linea di carico & troppo lontana posteriormente rispetto al centro del ginocchio, pud causare una flessione prematura

del ginocchio.

A Attenzione: L'utilizzo di un adattatore a 4 fori per un arto residuo lungo potrebbe limitare la flessione del ginocchio, poiché

potrebbe entrare in contatto con il telaio del ginocchio prima che la flessione completa del ginocchio sia stata raggiunta. Durante la
fabbricazione, occorre considerare i componenti adeguati. Dopo la fabbricazione e prima del montaggio, assicurarsi che non ci siano
interferenze tra i componenti di laminazione e il telaio del ginocchio.

PER GLI ARTI RESIDUI LUNGHI, COLLEGE PARK CONSIGLIA « Adattatore per tasca CPl a 3 denti, 3PA RR T (ancoraggio a
3 denti rotante con ricevitore in titanio) o adattatore per tasca CPl a 4 denti, 4PA RR T (ancoraggio a 4 denti rotante con ricevitore
in titanio)
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REGOLAZIONI
FUNZIONAMENTO A 3 MODALITA (FIGURE 5)

Capital Knee presenta tre modalita funzionali regolabili dall’'utente finale. Per cambiare la modalita, premere il blocco dell'interruttore della
modalita, quindi ruotare 'interruttore in posizione sinistra, centrale o destra. Una volta allineato, il blocco scattera in posizione.

Modalita di blocco (Figure 6A)

Quando linterruttore viene spostato a sinistra, il ginocchio fornisce un’alta resistenza di flessione. Continuera ad estendersi fino a raggiungere

I'estensione completa.

Modalita di camminata normale (Figure 6B)
In posizione centrale, il ginocchio funziona secondo le impostazioni idrauliche di flessione di rotazione, estensione di rotazione e resistenza di

flessione di posizione.

Modalita di rotazione libera (Figure 6C)
Quando l'interruttore viene spostato a destra, viene bypassata la flessione di posizione. Questo consente il libero movimento in flessione
ed estensione.

c Attenzione: Per evitare un crollo improwviso, gli utenti devono prestare attenzione durante I'applicazione di peso sul ginocchio
durante la modalita di rotazione libera.

ACCESSO ALLE REGOLAZIONI IDRAULICHE (FIGURE 7)

Rimuovere il coperchio di regolazione idraulica prima di regolare e riposizionarlo al termine. (Figure 7A)

ﬂ Nota: Le regolazioni possono essere effettuate con una chiave a brugola da 4 mm.

Nota: Lintervallo completo di regolazione valvola é di 180°
Leffetto di una regolazione dinamica pud essere percepito gia con un minimo di 1/8 ~ 1/4 di giro.

REGOLAZIONI DINAMICHE

Per le regolazioni dinamiche, fare iniziare la deambulazione al paziente a un ritmo comodo per perfezionare la resistenza di flessione

ed estensione.

Una volta stabilite le impostazioni iniziali, & importante che il paziente dimostri la camminata a velocita variabili e su superfici disomogenee
(rampe, scale, ecc.) per regolare completamente il ginocchio. Eseguire un’azione da in piedi a seduto /o una discesa delle scale/della rampa
per ottimizzare la resistenza di flessione di posizione.
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FASE DI POSIZIONE
RESISTENZA ALLA FLESSIONE DELLA POSIZIONE (FIGURE 9C)

Impostazione di fabbrica = la vite si trova alla massima resistenza (massima resistenza al cedimento
della posizione) (Figure 8C)

Controlla la flessione del ginocchio durante la fase di posizione dell’andatura. Questa regolazione & piu efficace per controllare la resistenza da
in piedi a seduto, la discesa dalle scale o dalla rampa e il "recupero dall'inciampo”.

REGOLAZIONE
SINTOMO RISULTATO DESIDERATO
DELLA VITE
Re5|'stenz'a alla ' Aum'entare la resnf,t.enm alla Ruotare S in senso orario m
flessione insufficiente flessione della posizione +
Resistenza alla flessione eccessiva D|m|nu|r.e‘|a s EllBliEEe Ruotare S in senso antiorario f-\
della posizione -

RESISTENZA ALLATTIVAZIONE DELLA POSIZIONE (FIGURE 9D)
Impostazione di fabbrica = la vite ¢ alla minima resistenza (flessione della posizione piu facile da attivare)
(Figure 10)

Imposta la quantita di carico delle dita necessaria ad attivare il rilascio in flessione. Se il ginocchio entra in flessione troppo facilmente a
velocita di camminata superiori, pu essere necessario aumentare questa regolazione.

RISULTATO REGOLAZIONE
SINTOMO DESIDERATO DELLA VITE
Flessione di rotazione Aumentare la . . I
attivata prematuramente resistenza all’attivazione Ruotare T in senso orario +
Flessione di rotazione difficile da attivare Dlrjnlnmre |a7 - Ruotare T in senso antiorario f\
resistenza all’attivazione -
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FASE DI ROTAZIONE

Impostazione di fabbrica = entrambe le viti a resistenza minima
Iniziare regolando prima la resistenza di flessione o I'altezza del tacco. Quindi regolare la resistenza di estensione per controllare I'impatto
del terminale.

A Attenzione: In tutte le impostazioni devono essere possibili la flessione e I'estensione.

RESISTENZA ALLA FLESSIONE (FIGURE 9A)

Impostazione di fabbrica = la vite é alla minima resistenza (Figure 8A)
Controlla la resistenza idraulica alla flessione del ginocchio nel momento dello scarico del peso dalla protesi. Questa regolazione puo essere
utilizzata per limitare 'altezza del tacco.

RISULTATO REGOLAZIONE
SINTOMO
DESIDERATO DELLA VITE
. . . lT
Flessione troppo rapida o eccessivo Aumentare la resistenza | Ruotare F in senso orario r\ _
sollevamento del tacco +
Flessione 'troppo'lenta o sollevamento Diminuire la resistenza Ruotare F in senso antiorario f\
del tacco insufficiente -

RESISTENZA ALLESTENSIONE (FIGURE 9B)

Impostazione di fabbrica = la vite € alla minima resistenza (Figure 8B)
Controlla la modalita di movimento del ginocchio attraverso I'estensione durante la rotazione. Questa regolazione & pit efficace per ridurre
I'impatto del terminale.

RISULTATO REGOLAZIONE

SINTOMO DESIDERATO DELLA VITE

Estensione troppo veloce o impatto . . .
Aumentare la resistenza | Ruotare E in senso orario

/DY
troppo brusco +
VA

Estensione troppo lenta o insufficiente Diminuire la resistenza Ruotare E in senso antiorario
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CONDIZIONI AMBIENTALI

Temperatura operativa: da -7 a 55 °C (20 - 130 °F) 1ISO 10328 - P7 - 150 kg* A w

USO IN ACQUA

Capital Knee € stato approvato per I'uso in acque dolci.

* Limite di massa corporea da non superare!

Per condizioni specifiche e limitazioni d’uso,
= Il ginocchio deve essere posizionato in modalita di blocco durante l'utilizzo in

vedere la sezione sull’'uso previsto delle istruzioni
acqua o in prossimita di acqua.

scritte del produttore.
= Fare attenzione camminando su superfici bagnate.

= Quando il ginocchio viene a contatto con umidita, asciugarlo con un panno privo di lanugine.

/N\ AVVERTENZA

= In tutte le impostazioni devono essere possibili la flessione e 'estensione.
* Le tasche di grandi dimensioni non devono entrare in contatto con il cilindro del ginocchio durante la flessione.
- E\/\tar@ \l F\Sch\o d\ icﬁ‘\acc‘\amento NOn mettere ‘@ d\td VICINO aH’area d\ ﬂ@\'%\on@ d@‘ g\mocch\@

= | problemi del paziente relativi alla funzione, inclusi ma non limitati a rumore, perdita improvvisa di funzione e cosi via, devono essere
segnalati immediatamente al protesista

- NOM smontare \‘ ginocch\o Contattare COHege Dark Per Programmar@ ‘a r\ParaZ\Oﬂe o ‘a sostituzione

= Non esporre il prodotto a materiali corrosivi, acqua salata o pH estremi.

= | contaminanti come la sporcizia e I'uso di lubrificanti o polveri possono interferire con la funzione del ginocchio e causare guasti.
= Non utilizzare aria compressa per pulire il ginocchio in quanto pud spingere lo sporco all'interno dello stesso

La mancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o 'uso di questo prodotto al di fuori della garanzia limitata possono portare a lesioni
al paziente o danni al prodotto.

INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA
College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al programma di ispezioni in garanzia riportato di seguito.

Un peso elevato del paziente o un alto livello di attivita possono richiedere ispezioni pit frequenti. Durante ogni ispezione in garanzia,
si raccomanda di ispezionare visivamente le seguenti parti per verificare che non siano usurate e indebolite.

= Gruppo ginocchio, cilindro idraulico, cuscinetto del ginocchio
Calendario di ispezioni di garanzia per Capital: sei mesi, poi annualmente.
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CONFORMITA

Questo dispositivo € stato testato secondo lo standard ISO 10328 a tre milioni di cicli di carico. A seconda dell’attivita del
paziente, cio puo corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

CAPITAL KNEE
La specifica del livello di carico & ISO10328 - P7 - 150 kg

ASSISTENZATECNICA / SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365

Orario d'ufficio di College Park: dal lunedi al venerdi, dalle 8:30 alle 17:30 (EST). Al di fuori dell’orario indicato, € disponibile un numero di
Servizio tecnico d’Emergenza per contattare un addetto College Park.

RESPONSABILITA

Il produttore non & responsabile dei danni causati da combinazioni di componenti non autorizzate dal produttore stesso

/\ ATTENZIONE

Nel caso in cui il prodotto sia esposto a condizioni che esulano dalle condizioni ambientali consigliate, controllare eventuali segni di alterazioni
o perdita di funzionalita durante I'uso, le quali possono includere una bassa reattivita, un mancato avvio della flessione di rotazione, rumori
insoliti, ecc. In caso di alterazioni evidenti o perdita di funzionalita, interrompere I'uso del prodotto.

/\ ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative ufficiali applicabili o a uno standard interno, definito

in caso di assenza di normative ufficiali. La compatibilita e la conformita a queste normative vengono ottenute solo quando i prodotti College
Park vengono utilizzati con gli altri componenti College Park raccomandati. Questo prodotto € stato progettato e testato in base all’'uso su un
unico paziente. Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da piti pazienti.

/A\ ATTENZIONE

In caso di problemi con I'uso di questo prodotto, contattare immediatamente il proprio medico. Il protesista e/o il paziente devono segnalare
qualsiasi incidente grave® verificatosi in relazione al dispositivo a College Park Industries, Inc. e all’autorita competente dello Stato membro in
cui risiedono il protesista e/o il paziente.

*E da considerarsi "incidente grave” qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, abbia portato o potrebbe portare a una delle
seguenti conseguenze: (a) morte di un paziente, di un utilizzatore o di altra persona; (b) grave deterioramento temporaneo o permanente
dello stato di salute di un paziente, di un utilizzatore o di altra persona; (c) una grave minaccia per la salute pubblica.
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INHOUD VAN HET PAKKET
(1) Capital-knie

AANBEVOLEN GEREEDSCHAP

(1 Inbussleutel 4 mm
(1 Inbussleutel 2,5 mm

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Capital-knie leren kennen. Er wordt naar deze onderdelen
verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

BELANGRIJKSTE ONDERDELEN (FIGURE 1)

Beide modellen 300 Model
A. Piramide (proximaal hulpstuk) G. 34 mm pyloonontvanger (distaal hulpstuk)

H. Klemschroef van 4 mm (koppel 10 N-m)

Knieframe 350 Model

B. Bovenste constructie

. Schakelaar voor instelling modus l.  Piramide (distaal hulpstuk)

Hoes voor hydraulische instelling

mmo N

Kniebeschermer

PRODUCTBESCHRIJVING

De Capital-knie bestaat o.a. uit een geintegreerde piramide (proximaal) en 34 mm pyloonontvanger of piramide (distaal).

BEOOGD GEBRUIK

De Capital-knie, bedoeld voor transfemorale amputaties, is een prothetisch hulpmiddel dat is ontworpen om de functie van een anatomisch
kniegewricht gedeeltelijk te herstellen.

/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

Amputaties van het onderbeen boven de knie Geen bekend
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TECHNISCHE SPECIFICATIES

Materiaal Aluminium Gewicht van de constructie 980 g (34 mm pyloonontvanger) 990 g (piramide)
150 kg (330 Ibs)
Flexie 130° Garantie 3 jaar

10 Nom (7,4 ft-Ibs)

Gewrichtstype Enkele as Gewichtslimiet patiént

Constructiehoogte 1,7 cm (0,67 in) Koppel (klemschroef)

CONSTRUCTIEHOOGTE (FIGURE 2)

Afstand van de rotatieas tot de proximale koepel: 17 mm (0,67 in)

BANKUITLIJNING (TKA) (FIGURE 3)
A. Bepaal de hielhoogte

C. De referentie voor uitlijning is de lijn die het centrum van de

B. Bepaal de kokerflexie knie doorsnijdt
KNIECENTRUMREFERENTIE (FIGURE 4)

Dradenkruizen (©) geven de rotatieas aan. De gewichtslijn kan naar voren of naar achteren gericht zijn, afhankelijk van de gewenste algehele
vereiste uitlijning.

STATISCHE UITLIJNING

Als de referentie voor uitlijning door het centrum van de knie gaat, buig dan de voet naar beneden of naar boven totdat de loodlijn
gebalanceerd is op een niveau tussen 1/3 hiel en 2/3 teen.

KNIE-UITLIJNING

Stabieler = schuif de knie naar achteren
Dynamischer = schuif de knie naar voren

Opmerking: Als de loodlijn te ver naar voren is ten opzichte van het centrum van de knie, kan het te moeilijk worden om de flexie
van de knie in te zetten.
Als de loodlijn te ver naar achteren is ten opzichte van het centrum van de knie, kan het te vroege flexie van de knie veroorzaken.

Let op: Het gebruik van een 4-gaatsadapter voor een lang restledemaat kan de flexie van de knie beperken, omdat deze
A het knieframe kan raken voordat de volledige flexie van de knie is bereikt. Bij de fabricage moeten de juiste componenten in
overweging worden genomen. Controleer na de fabricage en voor het passen of de gelamineerde componenten en het knieframe
niet worden gehinderd.

VOOR LANGE RESTLEDEMATEN RAADT COLLEGE PARK DE « CPI 3-Prong Socket Adapter, 3PA RR T of CPI 4-Prong
Socket Adapter, 4PA RR T AAN
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AANPASSINGEN
3-MODIFUNCTIE (FIGURE 5)

De Capital-knie heeft drie functionele modi die kunnen worden ingesteld door de eindgebruiker. Om de modus te veranderen, druk de
vergrendeling van de modusschakelaar naar beneden, draai dan de schakelaar naar de linker, centrale of rechter positie. Als de positie bereikt
is, zal de vergrendeling op zijn plaats klikken.

Vergrendelmodus (Figure 6A)

Als de schakelaar naar links wordt bewogen, biedt de knie een hoge weerstand voor flexie. De knie kan gestrekt worden tot volledige extensie
is bereikt.

Normale loopmodus (Figure 6B)

In de centrale positie functioneert de knie volgens de hydraulische instellingen van zwaaiflexie, zwaaiextensie en standflexieweerstand.

Vrijezwaaimodus (Figure 6C)
Als de schakelaar naar rechts bewogen wordt, wordt de standflexie omzeild. Hierdoor wordt vrije beweging in zowel flexie als
extensie mogelijk.

c Let op: Om plotseling omklappen te voorkomen, moeten gebruikers voorzichtig zijn met het belasten van de knie met veel gewicht
in de vrijezwaaimodus.

TOEGANKELIJKHEID VAN HYDRAULISCHE INSTELLINGEN (FIGURE 7)

Verwijder de hoes voor hydraulische instelling voor het aanpassen en plaats deze na voltooiing terug. (Figure 7A)

ﬂ Opmerking: Alle aanpassingen aan het hydraulische regelventiel kunnen worden gedaan met een 4 mm inbussleutel.

Opmerking: Het volledige bereik van de aanpassing van het ventiel is 180°
Het effect van een dynamische aanpassing is voelbaar met slechts 1/8 - 1/4 slag.

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

Voor dynamische aanpassingen: laat uw patiént beginnen met lopen in een comfortabel ritme om de flexie- en extensieweerstand
te finetunen.

Als de eerste instellingen eenmaal zijn vastgesteld, is het belangrijk dat de patiént op verschillende loopsnelheden en op ongelijkmatige
oppervlakken (hellingen, trappen, enz.) loopt om de knie volledig in te stellen. Voer een staan-naar-zitten-actie en/of afdaling van trap/helling
uit om de standflexieweerstand te optimaliseren.
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STANDFASE
STANDFLEXIEWEERSTAND (FIGURE 9C)

Fabrieksinstelling = schroef op maximale weerstand (meeste weerstand voor het meegeven in stand) (Figure 8C)

Dit controleert de flexie van de knie tijdens de standfase van het lopen. Deze aanpassing is de meest effectieve voor het controleren van de
weerstand van staan-naar-zitten, het afdalen op trap/helling en “struikelherstel”.

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT SCHROEFAANPASSING

Niet voldoende . .
. Verhoog de standflexieweerstand Draai S rechtsom
standflexieweerstand

Te veel standflexieweerstand Verlaag de standflexieweerstand Draai S linksom

2D
+
_{'\

STANDTRIGGERWEERSTAND (FIGURE 9D)

Fabrieksinstelling = schroef op minimale weerstand (gemakkelijkst om standflexie te triggeren) (Figure 10)

Dit stelt in hoeveel teenbelasting nodig is voor de trigger om in flexie te gaan. Indien de knie te gemakkelijk in flexie gaat bij hogere
loopsnelheden, kan het nodig zijn om deze instelling te verhogen.

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT| SCHROEFAANPASSING

Zwaaiflexie wordt te vroeg getriggerd | Verhoog de triggerweerstand Draai T rechtsom

4
+
o

Zwaaiflexie is moeilijk te triggeren Verlaag de triggerweerstand Draai T linksom
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ZWAAIFASE OMGEVINGSVOORWAARDEN 4 )

Fabrieksinstelling = beide schroeven op minimum weerstand Bedrijfstemperatuur: -7 tot 55 °C (20 - 130 °F) ISO 10328 - P7 - 150 kg* A
Begin door de flexieweerstand of de hielverhoging aan te passen. Pas daarna de extensieweerstand aan om de eindimpact te beheersen. GEBRUIK IN WATER

* Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!
De Capital-knie is goedgekeurd voor gebruik in zoet water.

A Let op: Flexie en extensie moeten bij alle instellingen mogelijk zijn. v De knie moet in verorendelmodus worden sezet als deze sebrukt wordt in of Voor Spec:ﬁeke.voorwa.arden en
o ! inverg uew geze 2€ gebruikt wordt | A gebruiksbeperkingen, zie het hoofdstuk
ywater over beoogd gebruik in de schriftelijke
FLEXIEWEERSTAND (FIGURE 9A) = Wees voorzichtig bij het lopen over natte oppervlakken instructies van de fabrikunt.
. . .. . = Als de knie in aanraking komt met vocht, veeg deze dan droog met een
Fabrieksinstelling = schroef op minimale weerstand (Figure 8A) pluisvrije doek ° B B . J

Dit controleert de hydraulische weerstand tegen het in flexie gaan van de knie wanneer de prothese belast wordt. Deze aanpassing kan
worden gebruikt om de hielverhoging te beperken. A WAARSCHUWING

= Flexie en extensie moeten bij alle instellingen mogelijk zijn.

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT SCHROEFAANPASSI NG - GFOTF‘ koer\' mog@m g@eﬂ contact mdkeﬂ met de km@c\”nd@r T\J‘den% d@ ﬂex\@
Flexie te snel of overmatige hielverhoging | Verhoog de weerstand Draai F rechtsom q * Vermid risico op beknellingen! Houd uw vingers uit de buurt van het buigende gedeelte van de knie.
= Zorgen van patiénten over de functie moeten onmiddellijk aan de prothesemaker worden gemeld, inclusief, maar niet beperkt tot: geluid,
. . . p\ots’e\mg functieverlies, enz
:ilz:lveoﬁjolz:iz:am of hlelverhogmg Verlaag de weerstand Draai F linksom _f.\ = Haal de knie niet uit elkaar. Neem contact op met College Park om een reparatie of vervanging te regelen.
= Stel dit product niet bloot aan bijtende stoffen, zout water of extreme pH-waarden.
EXTENSI EWEERSTAN D (FIGURE 9B) - VPF()ﬂtre\mgeﬂdP S’tO\EFE—?ﬂ, Zoa‘\' \/U\‘ en HPT g@bru\k van S”n@erm\dd@‘em OF p()ed@ﬂ ktmﬂen de FUMCT\Q van d@ kn\.(—,‘ be\ﬂ\/‘oed?j en ‘@\d?ﬂ
Fabrieksinstelling = schroef op minimale weerstand (Figure 8B) tot storingen.
Dit controleert de strekkende beweging van de knie tijdens de zwaai. Deze aanpassing is de meest effectieve voor het verminderen = Gebruik geen perslucht om de knie schoon te maken, aangezien dit ervoor kan zorgen dat vuil de knie binnendringt.
van de eindimpact. Het niet opvolgen van deze technische instructies of gebruik van dit product buiten het toepassingsgebied van de beperkte garantie kan
SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT | SCHROEFAANPASSING resulteren in letsel voor de patiént of schade aan het product.
INSPECTIE INZAKE GARANTIE EN ONDERHOUDSINFORMATIE
Extensie te snel of impact te abrupt Verhoog de weerstand Draai E rechtsom q College Park raadt aan dat u controles inplant voor uw patiénten, in navolging van het onderstaande schema voor garantie-inspectie.
Een hoog patiéntgewicht of activiteitsniveau vereist mogelijk vaker inspecties. We raden aan dat u de volgende toepasselijke onderdelen
Extensie te langzaam of niet voldoende Verlaag de weerstand Draai E linksom h visueel inspecteert op overmatige sljtage en achteruitgang bij elke garantie-inspectie.
- = Knieconstructie, hydraulische cilinder, kniebeschermer

Garantie-inspectieschema voor de Capital-knie: zes maanden, vervolgens jaarlijks.
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NALEVING

Dit apparaat is getest volgens de ISO 10328-norm bij drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de
patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

CAPITAL KNIE
De specificatie van het laadniveau is ISO10328 - P7 - 150 kg
TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

De normale kantooruren van College Park zijn maandag t/m vrijdag, 8.30 - 17.30 uur (EST). Buiten kantooruren is er een noodnummer voor
de technische dienst beschikbaar om contact op te nemen met een medewerker van College Park.

AANSPRAKELIJKHEID

De producent is niet aansprakelijk voor schade die is veroorzaakt door combinaties van onderdelen die niet zijn geautoriseerd door
de producent.

/\ LETOP

Als het product wordt blootgesteld aan omstandigheden die buiten de aanbevolen omgevingsvoorwaarden vallen, controleer dan op tekenen
van verandering of verlies van functionaliteit tijdens gebruik, waaronder mogelijk een slechte respons, gebrek aan initiatie van de zwaaiflexie,
abnormale geluiden, enz. Als er merkbare veranderingen of functieverlies zijn, stop dan met het gebruik van het product.

/\ LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in overeenstemming met de geldende officiéle normen of een zelf
gedefinieerde norm als er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit met en navolging van deze normen wordt alleen bereikt als
producten van College Park worden gebruikt met andere aanbevolen onderdelen van College Park. Dit product is ontworpen en getest op
basis van gebruik door een enkele patiént. Dit apparaat mag NIET worden gebruikt door meerdere patiénten.

/\ LETOP

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk contact op met uw medisch deskundige.
De prothesemaker en/of patiént moet een ernstig ongeval® dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat melden aan College
Park Industries, Inc. en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de prothesemaker en/of patiént is gevestigd.

*“Ernstig ongeval” wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of kan leiden tot een van de

volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon, (c) een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.
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PAKKENS INNHOLD ANBEFALTE VERKTOY
m Capita| Knee (1) 4 mm unbrakonekkel
(1 2,5 mm unbrakonekkel

Dette diagrammet gjor deg kjent med de unike delene av Capital-kneprotesen. Det refereres til disse
delene i instruksjonene og de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

NOKKELKOMPONENTER (FIGURE 1)

Begge modeller Modell 300
A. Pyramide (proksimalt feste) G. 34 mm Pylon-mottaker (distalt feste)
B. Ovreinnretning H. 4 mm klemmeskrue (moment 10 Nm)
C. Kneramme Modell 350
D. Justeringsmodusbryter I Pyramide (distalt feste)
E. Deksel for hydraulisk justering
F. Knebeskytter

PRODUKTBESKRIVELSE

Capital-kneprotesen er konstruert med en integrert pyramide (proksimal) og 34 mm pylonmottaker eller pyramide (distal).

TILTENKT BRUK

Capital-kneprotesen er indisert for personer med transfemoral amputasjon, og er en proteseenhet som er utformet for 8 gjenopprette
funksjon av et anatomisk kneledd.

/A INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

Amputasjoner av underekstremiteter over kneet Ingen kjente
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TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Materiale Aluminium Monteringsvekt 980 g (34 mm Pylon-mottaker) 990 g (pyramide)

Leddtype Enkeltakse Pasientens vektgrense 150 kg (330 Ibs)
Fleksjon 130° Garanti 3ar

Bygghoyde 1,7 em (0,67 in) Moment (klemskrue) 10 Nom (7,4 ft Ibs)

BYGGHQYDE (FIGURE 2)

Avstand fra rotasjonsaksen til den proksimale kuppelen: 17mm (0,67 in)

BENKJUSTERING (TKA) (FIGURE 3)
A. Bestem halens hoyde C. Justeringsreferanselinjen halveres gjennom midten av kneet

B. Bestem sokkelfleksjonen

HENVISER TIL MIDTEN AV KNEET (FIGURE 4)

Tradkors () indikerer rotasjonsaksen. Vektinje kan vzre anterior eller posterior avhengig av ensket nedvendig total justering.

STATISK JUSTERING

Nar justeringslinjen gar gjennom midten av kneet, bayes foten fremover eller bakover til belastningslinjen er balansert mellom

1/3 hal- og 2/3 taspak.
KNEJUSTERING

Mer stabil = skyv kneet bakover
Mer dynamisk = skyv kneet fremover

Merk: Hvis belastningslinjen er for langt foran midten av kneet, kan det bli for vanskelig & starte fleksjon av kneet.
Hvis belastningslinjen er for langt bak midten av kneet, kan det forarsake for tidlig fleksjon av kneet.

Forsiktig: Bruk av en adapter med 4 hull for en langt restlem kan begrense knefleksjon, fordi det kan treffe knerammen fer hele
A knefleksjonen er oppnadd. Egnede komponenter ber brukes under tilvirkning. Etter tilvirkning og fer montering, serg for at det er
nok interferens fra lamellkomponenter og knerammen.

FOR LANGE RESTLEMMER ANBEFALER COLLEGE PARK « CPI 3-grenet kontaktadapter, 3PA RR T eller CPI 4-grenet
kontaktadapter, 4PARR T
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JUSTERINGER
3-MODUSFUNKSJON (FIGURE 5)

Capital-kneprotesen har tre funksjonelle modier som kan justeres av sluttbrukeren. Trykk ned pa modusbryterlasen for & endre modus,
og vri bryteren i posisjon til venstre, midten eller hayre. Nar den er stilt opp, klikker lasen pa plass.

Lasemodus (Figure 6A)

Nar bryteren flyttes til venstre, gir kneet hoy motstand mot fleksjon. Den vil fortsette & strekkes ut sa langt det gar.

Modus for normal gange (Figure 6B)

I midtposisjonen fungerer kneet i henhold til de hydrauliske innstillingene for svingfleksjon, svingekstensjon og holdningsfleksjonsmotstand.

Modus for fri sving (Figure 6C)

Nar bryteren flyttes til hoyre, forbigas holdningsfleksjon. Dette tillater fri bevegelse ved bade fleksjon og ekstensjon.

A

VURDERE HYDRAULISKE JUSTERINGER (FIGURE 7)

Fjern det hydrauliske justeringsdekselet for justering og sett det pa igjen nar du er ferdig. (Figure 7A)

ol
ol

DYNAMISKE JUSTERINGER

Ved dynamiske justeringer ma pasienten ga rundt med en skrittfrekvens som er komfortabel, slik at fleksjons- og ekstensjonsmotstanden
kan finstilles.

Forsiktig: For & forhindre at det plutselig klapper sammen, ber brukerne vaere forsiktige nar de legger vekt pa kneet i modus for
fri sving.

Merk: Justeringer av hydraulisk ventil kan gjeres med en 4 mm unbrakonekkel.

Merk: Hele ventiljusteringsomradet er 180°
Effekten av en dynamisk justering kan merkes med sé lite som 1/8 — 1/4 omdreining.

Etter at de forste innstillingene er gjennomfort er det viktig at pasienten viser gange i varierende hastigheter og pa ujevne overflater
(ramper, trapper osv.), slik at kneet kan justeres fullt ut. Gjennomfer en sta til sitt-handling og/eller trappe/rampenedstigning for
a optimalisere holdningsfleksjonsmotstand.
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STILLINGSFASE SVINGFASE
HOLDNINGSFLEKSJONSMOTSTAND (FIGURE 9C) Fabrikkinnstilling = begge skruer ved minimum motstand

Begynn med & justere fleksjonsmotstanden eller haelhevingen. Juster deretter ekstensjonsmotstanden for & kontrollere endelig innvirkning.

Fabrikkinnstilling = skruen er ved maksimal motstand (mest motstand mot holdningstap) (Figure 8C)

Kontrollerer fleksjon av kneet under holdningsfasen til ganglaget. Denne justeringen er mest effektiv for & kontrollere motstand ved overgang
fra staende til sittende stilling, nedstigning fra trapper og ramper og “oppretting etter snubling.” A Forsiktig: Fleksjon og utvidelse m3 veere mulig ved alle innstillinger.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING

FLEKSJONSMOTSTAND (FIGURE 9A)
Ikke nok fleksjonsmotstand @k holdningsfleksjonsmotstand Drei S med klokken q Fabrikkinnstilling = skrue er ved minimum motstand (Figure 8A)
'

Kontrollerer hydraulisk motstand mot knefleksjon ved avlastning av protesen. Denne justeringen kan brukes til & begrense halheving.

For mye fleksjonsmotstand Reduser holdningsfleksjonsmotstand| Drei S mot klokken
SYMPTOM ONSKET RESULTAT | SKRUJUSTERING
HOLDNINGSUTLGSNINGSMOTSTAND (FIGURE 9D) Fleksjon for rask eller overdreven haelheving | @k motstanden Drei F med urviseren q
Fabrikkinnstilling = skruen er ved minst motstand (lettest a utlese holdningsflekson) (Figure 10)
Dette angir graden av belastning pa tden som kreves for a utlese frigjering til fleksjon. Hvis kneet gar i fleksjon for lett ved heyere Fleksjon for treg eller halhevin i
ganghastigheter, kan det hende at denne justeringen ma okes. ikke tJi|stre|<ke|igg e Reduser motstanden Drei F mot klokken _[-\
SYMPTOM ONSKET RESULTAT | SKRUJUSTERING MOTSTAND MOT UTVIDELSE (FIGURE 9B)
Svingfleksjon utleses for tidlig Ok utlesermotstand Drei T med klokken f ) Fabrikkinnstilling = skrue er ved minimum motstand (Figuree 8B)
+ Kontrollerer hvordan kneet beveger seg gjennom ekstensjon under sving. Denne justeringen er mest effektiv for a redusere
endelig innvirkning.
Svingfleksjon er vanskelig a utlese Reduser utlesermotstand Drei T mot klokken { \
= SYMPTOM ONSKET RESULTAT | SKRUJUSTERING
Ekstensjon for rask eller virkning for bra @k motstanden Drei E med klokken q
Ekstensjon for treg eller ikke tilstrekkelig Reduser motstanden Drei E mot klokken f\
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MILJGFORHOLD - ~
Driftstemperatur: -7 til 55 °C (20 - 130 °F) ISO 10328 - P7 - 150 I(g* A

BRUK | VANN N -
Kroppsmassegrensen ma ikke

Capital-kneprotesen er godkjent for bruk i ferskvann. overskrides!

A For spesifikke betingelser og

bruksbegrensninger, se avsnittet om
tiltenkt bruk i produsentens skriftlige

= Kneet skal settes i [dsemodus nar det brukes i eller i neerheten av vann.
= Ver forsiktig ved gange pa vate overflater.

= Na&r kneet utsettes for fuktighet skal det terkes tert med en lofri klut.

instruksjoner,
/\ ADVARSEL S )

= Fleksjon og utvidelse ma vaere mulig ved alle innstillinger.

= Store kontakter mé ikke komme i kontakt med knesylinderen under fleksjon.

= Unnga klemfarer! lkke plasser fingrene i naerheten av kneprotesens bayelige omrade.

= Pasienten ma rapportere om bekymringer til ortopeden umiddelbart, inkludert, men ikke begrenset til: stay, plutselig tap av funksjon osv.
= lkke demonter kneprotesen. Kontakt College Park for & tilrettelegge en reparasjon eller erstatning.

= lkke utsett dette produktet for etsende stoffer, saltvann eller ekstreme pH-verdier.

- Forureﬂieﬂde StOFF@F SOM sSMuss, Og bruk av Sm@rem\d‘er @”@r pu‘\/er, kdﬂ Pé\/\rke Fuﬂksjoﬂ@ﬂ t\‘ kﬂe@t Og {@re t\‘ Fuﬂkijoﬂss\/\kt

= Ikke bruk trykkluft til & rengjere kneet, da dette kan fere til at smuss blir presset lenger inn i kneet.

Unnlatelse av  felge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor omfanget i den begrensede garantien, kan fore til
pasientskader og/eller skader pa produktet.

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD
College Park anbefaler at du planlegger dine pasienters avtaler for inspeksjon i henhold til tidsplanen for garantiinspeksjon nedenfor.

Hoy pasientvekt eller aktivitet kan kreve hyppigere inspeksjoner. Vi anbefaler at du inspiserer felgende deler visuelt for overdreven slitasje
og tretthet ved hver garantiinspeksjon.

= Kneinnretning, hydraulisk sylinder, knebeskytter

Tidsplan for garantiinspeksjon av Capital: 6 maneder, deretter arlig.
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SAMSVAR

Denne enheten har blitt testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser. Avhengig av
pasientaktivitet kan dette tilsvare 3-5 ars bruk.

CAPITAL KNEE
Lastnivaspesifikasjonen er ISO10328 - P7 - 150 kg

TEKNISK ASSISTANSE / BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365

Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et teknisk beredskapsnummer
tilgjengelig for & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader forarsaket av komponentkombinasjoner som ikke var autorisert av produsenten

/A FORSIKTIG

Hvis produktet eksponeres for forhold utenfor de anbefalte omgivelsesforholdene, se etter tegn pa endringer eller tap av funksjonalitet
under bruk som kan inkludere dérlig respons, manglende initiering av svingfleksjon, unormale lyder, osv. Avslutt bruk av produktet hvis det
er merkbare endringer eller tap av funksjon.

/\ FORSIKTIG

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder eller en internt definert

standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og overholdelse av disse standardene oppnas kun nar College Park-produkter
brukes sammen med andre anbefalte College Park-komponenter. Dette produktet er designet og testet basert pa bruk av én pasient.

Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter.

/A FORSIKTIG

Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstar problemer med bruken av dette produktet. Proteselegen og/eller pasienten skal rapportere
enhver alvorlig hendelse® som har oppstatt i forbindelse med enheten til College Park Industries, Inc. og den kompetente myndigheten
i medlemslandet der proteselegen og/eller pasienten er etablert.

“Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller indirekte ledet, kan ha ledet eller kan lede til noe av det folgende;

(a) at en pasient, bruker eller annen person der, (b) midlertidig eller permanent alvorlig forverring av en pasients, brukers eller annen persons
helsetilstand, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen.
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ZAWARTOSC OPAKOWANIA

(1) Proteza stawu kolanowego Capital

ZALECANE NARZEDZIA
(M Klucz imbusowy 4 mm
M Klucz imbusowy 2,5mm

Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sie z unikatowymi czesciami protezy stawu kolanowego Capital. Czesci te sq
wymienione w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

KLUCZOWE KOMPONENTY (FIGURE 1)
Oba modele Model 300

A. Ziycze piramidowe (mocowanie proksymalne) G. Gniazdo wspornika 34 mm (mocowanie dystalne)

B. Zespotgorny H. Sruba zaciskowa 4 mm (moment obrotowy 10 Nm)
C. Rama protezy stawu kolanowego Model 350

D. Przefacznik regulacji trybu l.  Ztacze piramidowe (mocowanie dystalne)

E. Osfona regulacji hydraulicznej

F. Podkfadka protezy stawu kolanowego

OPIS PRODUKTU

Proteza stawu kolanowego Capital sktada sie ze zintegrowanego ztacza piramidowego (proksymalnego) i gniazda wspornika

34 mm (dystalnego).
PRZEZNACZENIE

Proteza stawu kolanowego Capital jest przeznaczona dla os6b po amputacji transfemoralnej, jest proteza zaprojektowang w celu przywrécenia
niektorych funkgji anatomicznego stawu kolanowego.

A\ WSKAZANIA: /A\ PRZECIWWSKAZANIA:
Amputacje konczyny dolnej powyzej kolana Brak
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DANE TECHNICZNE

Materiat Aluminium Masa zestawu 980 g (gniazdo wspornika 34 mm)
990 g (ztgcze piramidowe)
Rodzaj zfacza Jednoosiowe Ograniczenie masy ciata pacjenta 150 kg (330 Ibs)

Zgiecie 130° Gwarancja 3 lata
Wysokosé konstrukeji 1,7 cm (0,67 in) Moment dokrecenia (sruba zaciskowa) 10 Nm (7,4 ft-lbs)

WYSOKOSC KONSTRUKCJI (FIGURE 2)
Odlegtosc od osi obrotu do koputy proksymalnej 17 mm (0,67 in)

WYROWNANIE TRZONU (TKA) (FIGURE 3)

A.  Ustal wysokosc piety C. Linia odniesienia regulacji przecina srodek protezy
stawu kolanowego

B.  Ustal zgigcie gniazda

PUNKT ODNIESIENIA SRODKA STAWU KOLANOWEGO (FIGURE 4)

Kursor krzyzykowy () wskazuje o$ obrotu. Linia masy moze byc przednia lub tylna, zaleznie od wymagalnej regulacji ogolne.

REGULACJA STATYCZNA

Przy linii odniesienia regulacji przechodzacej przez srodek protezy stawu kolanowego zginaj podeszwowo lub grzbietowo stope do momentu, az linia
obcigzenia znajdzie si¢ w rownowadze migdzy 1/3 pigty a 2/3 dzwigni palcow.

REGULACJA PROTEZY STAWU KOLANOWEGO

Bardziej stabilne = przesun proteze stawu kolanowego do tytu

Bardziej dynamiczne = przesun proteze stawu kolanowego do przodu

ﬂ Uwaga: Jezeli linia obcigzenia jest wysunieta za bardzo do przodu w stosunku do protezy stawu kolanowego, rozpoczecie zginania protezy
stawu kolanowego moze by¢ zbyt trudne.

Jezeli linia obcigzenia jest wysunieta za bardzo do tytu w stosunku do protezy stawu kolanowego, moze to powodowac przedwczesne
zginanie protezy stawu kolanowego.

A Ostrzezenie: Zastosowanie tacznika z 4 otworami w przypadku dtugich pozostatosci konczyn moze ograniczyc wyginanie protezy stawu

kolanowego, poniewaz moze on uderzac w rame protezy stawu kolanowego przed osiagnieciem petnego zakresu zginania protezy stawu
kolanowego. W czasie wytwarzania nalezy uwzglednic odpowiednie komponenty. Po wyprodukowaniu i przed zamontowaniem nalezy
upewnic sie, ze nie ma zaktocen miedzy elementami laminowanymi a rama protezy stawu kolanowego.

W PRZYPADKU DtUGICH POZOSTALOSCI KONCZYN COLLEGE PARK ZALECA - tacznik z gniazdem 3-wypustowym CPI,
3PA RRT lub tacznik z gniazdem 4-wypustowym CPI, 4PARR T
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REGULACIE
DZIALANIE W 3 TRYBACH (FIGURE 5)

Proteza stawu kolanowego Capital ma trzy tryby dziafania, ktore moga by¢ regulowane przez uzytkownika koncowego. W celu zmiany trybu
weisnij blokade przetacznika trybu, a nastepnie obroc przetacznik do potozenia lewego, sSrodkowego lub prawego. Po ustawieniu blokada
zatrzasnie si¢ na swoim miejscu.

Tryb blokady (Figure 6A)

Kiedy przetacznik zostanie obrocony w lewo, proteza stawu kolanowego zapewnia wigkszy opor w trakcie zginania. Bedzie ona kontynuowac
prostowanie do osiggniecia petnego wyprostu.

Tryb normalnego poruszania sie (Figure 6B)

W potozeniu srodkowym proteza stawu kolanowego dziata zgodnie z ustawieniami hydraulicznymi oporu podczas zginania, przedtuzania zgiecia
i wyprostu.

Tryb swobodnego zginania (Figure 6C)

Kiedy przetacznik zostanie obrocony w prawo, faza wyprostu jest pomijana. Umozliwia to swobodny ruch podczas zginania i wyprostu.

c Ostrzezenie: Aby zapobiec nagtemu upadkowi, uzytkownicy powinni zachowac ostroznosc w czasie przyktadania obcigzenia do
protezy stawu kolanowego w trybie swobodnego zginania.

DOSTEP DO REGULACJI HYDRAULICZNEJ (FIGURE 7)

Przed regulacjg zdejmij ostone regulacji hydraulicznej i zat6z jg z powrotem po zakonczeniu regulacji. (Figure 7A)

ﬂ Uwaga: Regulacje zaworu hydraulicznego mozna wykonac za pomoca klucza imbusowego 4 mm.

Uwaga: Petny zakres regulacji zaworu wynosi 180°
Efekt regulacji dynamicznej mozna wyczuc juz przy 1/8-1/4 obrotu.

REGULACJA DYNAMICZNA

Aby wykonac regulacje dynamiczna, popros pacjenta o rozpoczecie poruszania w komfortowym rytmie w celu dokfadnego wyregulowania
oporu zginania i wyprostu.

Po wykonaniu ustawien poczatkowych wazne jest, aby pacjent zademonstrowat chodzenie z roznymi predkosciami i na nierownych
powierzchniach (rampy, schody itp.) w celu wykonania petnej regulacji protezy stawu kolanowego. Wykonaj dziatanie przejscia od stania do
siedzenia i/lub schodzenia po schodach/rampie w celu zoptymalizowania oporu w trakcie zginania przy wyproscie.

14

FAZA WYPROSTU
OPOR W TRAKCIE ZGINANIA PRZY WYPROSCIE (FIGURE 9C)

Ustawienie fabryczne = sruba ustawiona na maksymalny opér (najwigkszy opér przy przechodzeniu do wyprostu)

(Figure 8C)

Steruje zginaniem protezy stawu kolanowego w czasie fazy wyprostu chodu. Regulacja ta jest najskuteczniejsza do kontrolowania oporu
podczas przechodzenia od stania do siedzenia, schodzenia po schodach lub rampie oraz odzyskiwania rownowagi po potknigciu.

SYMPTOM POZADANY REZULTAT REGULACJA SRUBY

Zwigksz opor w trakcie zginania Obroc S zgodnie z ruchem

podczas WyPI’OStU

Niewystarczajgcy opor
w trakcie zginania

Obroc S przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara

Zmniejsz opor w trakcie zginania
podczas wyprostu

; 4
wskazowek zegara +
VA

Zbyt duzy opor w trakcie zginania

OPOR WYZWALACZA WYPROSTU (FIGURE 9D)

Ustawienie fabryczne = sruba ustawiona na minimalny opér (najtatwiejsze wyzwolenie zgiecia przy
przechodzeniu do wyprostu) (Figure 10)

Ustawia wielkos¢ obciazenia palcow wymagana do zwolnienia przefacznika do zginania. Jesli proteza stawu kolanowego przechodzi do zgiecia
zbyt fatwo przy wiekszych predkosciach poruszania sie, moze by¢ konieczne zwigkszenie wartosci tej regulacji.

SYMPTOM POZADANY REZULTAT | REGULACJA SRUBY

Obré¢ T zgodnie z ruchem

Zginanie uruchomione przedwczesnie | Zwieksz opor wyzwalacza

Obréc T przeciwnie do ruchu

; )
wskazowek zegara +
VA

Utrudnione uruchomienie zginania Zmniejsz opor wyzwalacza

wskazowek zegara
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FAZA WAHANIA

Ustawienie fabryczne = obie $ruby ustawione sq na wartosci minimalnego oporu

Rozpocznij od regulacji najpierw oporu zginania lub unoszenia piety. Nastepnie wyreguluj opor prostowania w celu kontroli

koAcowego uderzenia.

A Ostrzezenie: Zginanie i prostowanie muszg by¢ mozliwe przy wszystkich ustawieniach.

OPOR W TRAKCIE ZGINANIA (FIGURE 94)

Ustawienie fabryczne = sruba ustanowiona na minimalny opér (Figure 8A)

Kontroluje opor hydrauliczny zginania protezy stawu kolanowego podczas odciazania protezy. Ustawienia tego mozna uzyc do ograniczenia

unoszenia piety.

SYMPTOM

POZADANY REZULTAT

REGULACJA SRUBY

Zgiecie zbyt szybkie lub nadmierne
podniesienie piety

Zwigksz opor

Obroé F zgodnie z ruchem
wskazowek zegara

Zgiecie zbyt wolne lub niewystarczajace
podniesienie piety

Zmniejsz opor

Obréé F przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara

M
4+
_f\

OPOR W TRAKCIE PROSTOWANIA (FIGURE 9B)

Ustawienie fabryczne = sruba ustanowiona na minimalny opor (FIGURE 8B)

Steruje ruchem protezy stawu kolanowego w czasie fazy wyprostu ze zginania. Regulacja ta jest najskuteczniejsza do redukcji

koAcowego uderzenia.

SYMPTOM

POZADANY REZULTAT

REGULACJA SRUBY

Zbyt szybkie prostowanie lub zbyt

gwattowne uderzenie

Zwigksz opor

Obroé E zgodnie z ruchem
wskazowek zegara

Zbyt wolne lub

niewystarczajgce prostowanie

Zmniejsz opor

Obroé E przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara

M
+
_f\
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WYMAGANIA SRODOWISKOWE

Temperatura pracy: od -7°C do 55°C (20°F - 130°F) 1SO 10328 - P7 - 150 kg* A

UZYCIE W WODZIE

) ) ) ) o . * Limit masy ciata nie do przekroczenia!
Proteza stawu kolanowego Capital posiada dopuszczenie do uzycia w stodkiej wodzie.

Szczegotowe warunkii ograniczenia uzytkowania

= W przypadku uzywania w wodzie lub w poblizu wody proteza stawu kolanowego

powinna zostac przefgczona do trybu blokady pisemnych instrukcjach producenta.

= Zachowaj ostroznosc podczas chodzenia po mokrych powierzchniach.

znajdujq sie w czesci dotyczqcej przeznaczenia w

= Jesli proteza stawu kolanowego zetknie sie wilgocig, wytrzyj ja do sucha niestrzepiaca sie szmatka.

/\ OSTRZEZENIE

= Zginanie i prostowanie musza by¢ mozliwe przy wszystkich ustawieniach.

= Dtugie skarpety nie moga stykac sie z sifownikiem protezy stawu kolanowego w czasie zginania.

- UmkaJ Zagrozenid Zak‘@\zczej\@m‘ N\e um\‘ex’zczaj pd‘c('}\ﬂ’ w pob‘\iu Zg\?c\ﬁ profezy stawu ko‘ano\x’eg(}

= Obawy dotyczace funkcjonowania nalezy niezwlocznie zgtaszac protetykowi, w tym miedzy innymi te zwigzane z: hatasem, nagfa utrata

funkgji itp.
- N\P d@montuj Profezy stawu <O‘aﬂow9g0 SantﬁktUj Sie z ﬁrm&‘g CQHFgF pdrk, dby Um(%‘.'\’\é S\$ na napra\/\/@ ‘Ub 'ﬂ/\//m\an?
= Nie narazaj niniejszego produktu na dziafanie materiatow zracych, wody stonej lub skrajnych wartosci pH.
= Zanieczyszczenia, takie jak brud i smary lub pyt, moga wptywac na dziatanie protezy stawu kolanowego i prowadzi¢ do jej awarii

= Nie uzywaj sprezonego powietrza do czyszczenia protezy stawu kolanowego, poniewaz moze ono wepchnac brud do jej srodka
ywa) spre 8o p Y p Y 80, P pchng J8

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem Ograniczonej Gwarancji moze spowodowac

obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie produktu.
INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU GWARANCYJNEGO | KONSERWACIJI
Firma College Park zaleca, aby zaplanowac wizyty kontrolne pacjentow zgodnie z ponizszym harmonogramem przegladow gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wigkszej masie ciata lub aktywnosci moga byé wymagane czestsze przeglady. Zalecamy kontrole wzrokowa
nastepujacych czesci pod katem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu podczas kazdego przegladu gwarancyjnego.

- Ze%p& kolana, sitownik hydrdu\\czmy? podedka protezy stawu ko\dnowego

Harmonogram przegladow gwarancyjnych dla Capital: w ciggu szesciu miesiecy, a nastepnie co roku.
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ZGODNOSC

To urzadzenie zostato przetestowane zgodnie z norma ISO 10328 do trzech milionow cykli obciazenia. W zaleznosci od
aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom uzytkowania.

CAPITAL KNEE
Specyfhkacja poziomu obcigzenia to ISO10328 - P7 - 150 kg

CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY
Biura firmy College Park s3 czynne od poniedziatku do piatku w godzinach 8:30-17:30 (EST). Po godzinach mozna skontaktowac sie

z przedstawicielem College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane taczeniem komponentow, ktore nie zostaty przez niego autoryzowane.

/A\ PRZESTROGA

Jesli produkt zostanie wystawiony na dziatanie warunkow poza zakresem zalecanych wymagan srodowiskowych, dokonaj przegladu pod
katem §ladow zmian lub utraty funkcjonalnosci podczas uzytkowania, co moze obejmowac stabg reakcje, brak inicjacji uruchamiania zginania,
nienormalne hatasy itp. Jeili sa widoczne zmiany lub utrata funkgji, zaprzestan uzytkowania produktu.

/A\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sa projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowiazujgcymi normami lub wewnetrznie
zdefiniowanymi standardami, o ile nie majg zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnos¢ z tymi normami i standardami mozna
osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park sg uzywane wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy produkt
zostat zaprojektowany i przetestowany w oparciu o jego uzytkowanie przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢ uzywany
przez wielu pacjentow.

/A PRZESTROGA

Jesli pojawig sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Protetyk i/lub pacjent powinni zgfaszac wszelkie powazne incydenty®, do ktorych doszto w zwigzku z zastosowaniem urzadzenia, firmie College
Park Industries, Inc. i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma swoja siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzié lub moze prowadzic do
ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen: (a) Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu

zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.
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CONTEUDO DA EMBALAGEM FERRAMENTAS RECOMENDADAS
(1) Joelho Capital (1) Chave sextavada de 4 mm
(1) Chave sextavada de 2,5 mm

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do Joelho Capital. E feita referéncia a estas pegas
nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante da Assisténcia Técnica

COMPONENTES CHAVE (FIGURE 1)

Ambos os modelos Modelo 300
A. Piramide (Anexo proximal) G. Recetor de Pylon de 34 mm (Fixagao distal)
B. Montagem superior H. Parafuso grampo de 4 mm (Binario 10 N-m)
C. Estrutura do joelho Modelo 350
D. Interruptor de ajuste de modo I Piramide (Anexo distal)
E. Cobertura de ajuste hidraulico
F. Joelheira

DESCRICAO DO PRODUTO

O Joelho Capital é construido com uma piramide integrada (proximal) e um recetor de pilar de 34 mm (distal).

UTILIZACAO PREVISTA

O Joelho Capital, destinado para amputados transfemorais, € um dispositivo de prétese concebido para restaurar alguma fungdo de uma
articulagdo de joelho anatémico.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

Amputagdes dos membros inferiores acima do joelho Nenhuma conhecida
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Material Aluminio Peso do conjunto 980 g (Recetor de Pylon de 34 mm) 990 g (Piramide)
150 kg (330 Ibs)

Flexao 130° Garantia 3 anos

Tipo de articulagdo Eixo Unico Limite de peso do doente

Altura da estrutura 1,7 cm (0,67 pol.) Binario (Parafuso grampo) Binario de 10 N-m (7,4 pés-Ibs).

ALTURA DA ESTRUTURA (FIGURE 2)

Distancia do eixo de rotagao a clpula proximal: 17mm (0,67 pol.)

ALINHAMENTO DE BANCO (TKA) (FIGURE 3)

A. Determinar a altura do joelho C. Alinha de referéncia de alinhamento bissecta através do

. . N centro do joelho
B. Determinar a flexdo da ligagao J

REFERENCIA DO CENTRO DO JOELHO (FIGURE 4)

A mira (©) indica o eixo de rotagdo. A linha de peso pode ser anterior or posterior dependendo do alinhamento geral pretendido necessario.

ALINHAMENTO ESTATICO

Com a linha de referéncia de alinhamento através do centro do joelho, plantarflex ou dorsiflex o pé até a linha de carga estar equilibrada entre

1/3 do calcanhar e 2/3 da alavanca do pe.

ALINHAMENTO DO JOELHO

Mais estavel = deslizamento do posterior do joelho
Mais dinamico = deslizamento do anterior do joelho

Nota: Se a linha de carga for demasiado anterior ao centro do joelho, pode tornar-se muito dificil iniciar a flexdo do joelho.
Se alinha de carga for demasiado posterior ao centro do joelho, pode causar uma flexdo prematura do joelho.

A Atengdo: O uso de um adaptador de 4 orificios para um membro residual longo pode limitar a flexdo do joelho, porque pode bater
na estrutura do joelho antes de a amplitude completa da flexdo do joelho ser alcangada. Os componentes apropriados devem

ser tidos em consideragao durante o fabrico. Apos o fabrico e antes de instalar, certifique-se de que ndo existe interferéncia dos

componentes de laminagao e da estrutura do joelho.

NO CASO DE MEMBROS RESIDUAIS LONGOS, A COLLEGE PARK RECOMENDA . Adaptador de encaixe de 3 pinos
CPI, 3PA RR T ou Adaptador de encaixe de 4 pinos CPI, 4APARR T
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AJUSTES
FUNCAO 3 MODOS (FIGURE 5)

O Joelho Capital tem trés modos funcionais que podem ser ajustados pelo utilizador final. Para mudar o modo, pressione para baixo o fecho
do interruptor de modo, depois rode o interruptor para a posigao esquerda, central, ou direita. Quando estiver alinhado, o cadeado ira clicar
no seu lugar.

Modo de Bloqueio (Figure 6A)

Quando o interruptor & movido para a esquerda, o joelho oferece alta resisténcia a flexdo. Ira continuar a estender-se até ser atingida a
extensao total.

Modo de Marcha normal (Figure 6B)

Na posigao central, o joelho funciona de acordo com os ajustes hidraulicos de flexao do balango, extensao do balango e resisténcia a flexao

da postura.

Modo de Oscilagao livre (Figure 6C)

Quando o interruptor é movido para a direita, a flexdo da postura é contornada. Permite o livre movimento tanto na flexdo como na extensao.

A Atengdo: Para evitar o colapso sibito, os utilizadores devem ter cuidado ao aplicar peso ao joelho durante o modo de balango livre.

ACESSO AOS AJUSTES HIDRAULICOS (FIGURE 7)

Remova a tampa de ajuste hidraulico antes de ajustar e substitua quando terminar. (Figure 7A)

ﬂ Nota: Os ajustes da vélvula hidraulica podem ser efetuados utilizando uma chave Allen de 4mm.

Nota: A amplitude completa do ajuste da valvula é de 180°.
O efeito de um ajuste dindmico podera ser sentido com apenas 1/8 - 1/4 de volta.

AJUSTES DINAMICOS

Para ajustes dindmicos, faga com que o seu paciente comece a ambular com uma cadéncia confortavel para afinar a resisténcia a flexao
e extensao.

Apos os ajustes iniciais serem estabelecidos, é importante que o paciente demonstre caminhar a velocidades variaveis e em superficies
irregulares (rampas, escadas, etc.) a fim de ajustar completamente o joelho. Execute uma agao de levantar - sentar e/ou de descida
em rampa — escada para otimizar a resisténcia a flexdo da postura vertical.
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FASE POSTURA VERTICAL

RESISTENCIA A FLEXAO DA POSTURA VERTICAL (FIGURE 9C)

Predefinigdo = parafuso esta na resisténcia maxima (a maior parte da resisténcia ao rendimento de

postura vertical) (Figure 8C)

Controla a flexdo do joelho durante a fase de postura vertical de marcha. Este ajuste & mais eficaz para controlar a resisténcia de estar em pé —
sentar, a descida de escada ou rampas e a recuperagao de tropego.

SINTOMA

RESULTADO PRETENDIDO

AJUSTE DO PARAFUSO

Nao ha resisténcia suficiente
a flexao

Aumentar a resisténcia a flexao de
postura vertical

Rodar S no sentido horario

Demasiada resisténcia a flexao

Diminuir a resisténcia a flexao de
postura vertical

Rodar S no sentido antihorario

"
+
'

RESISTENCIA AO GATILHO DA POSTURA VERTICAL (FIGURE 9D)

Predefinicao = parafuso esta a resisténcia minima (mais facil de acionar a flexao da postura vertical)

(Figure 10)

Define a quantidade de carga do dedo do pé necessaria para acionar a libertagdo em flexdo. Se o joelho entrar em flexdo com demasiada
facilidade a velocidades de marcha mais elevadas, este ajuste pode ter de ser aumentado.

SINTOMA

RESULTADO
PRETENDIDO

AJUSTE DO PARAFUSO

A flexdo do balango

acionada prematuramente

Aumentar resisténcia do gatilhol

Rodar T no sentido horario

Flexao do balango dificil de acionar

Diminuir resisténcia do gatilho

Rodar T no sentido antihorario

M
+
M
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FASE DE OSCILACAO

Predefini¢do = ambos os parafusos a minima resisténcia

Comece por ajustar a resisténcia a flexao, ou a subida do calcanhar. Em seguida, ajuste a resisténcia da extensdo para controlar

o impacto terminal.

A Atencao: A flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as conFiguregdes.

RESISTENCIA A FLEXAO (FIGURE 9A)

Predefini¢ao = parafuso & minima resisténcia (Figure 8A)

Controla a resisténcia hidraulica com que o joelho entra em flexdo apds desativagado da protese. Este ajuste pode ser utilizado para limitar

a subida do calcanhar.

SINTOMA

RESULTADO PRETENDIDO

AJUSTE DO PARAFUSO

Flexdo demasiado rapida ou elevagao
excessiva do calcanhar

Aumentar resisténcia

Rodar F no sentido horario

Flexao demasiado lenta ou elevagao
do calcanhar insuficiente

Diminuir resisténcia

Rodar F no sentido antihorario

"
+
oM

RESISTENCIA A EXTENSAO (FIGURE 9B)

Predefini¢o = parafuso a minima resisténcia (Figure 8B)

Controla a forma como o joelho se move através da extensao durante o balango. Este ajuste é mais eficaz para reduzir o impacto terminal.

SINTOMA

RESULTADO PRETENDIDO

AJUSTE DO PARAFUSO

Extensdo demasiado rapida ou
impacto demasiado abrupto

Aumentar resisténcia

Rodar E no sentido horario

Extensao demasiado lenta ou
nao suficiente

Diminuir resisténcia

Rodar E no sentido antihorario

)
+
_f\
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CONDIGCOES AMBIENTAIS

Temperatura de funcionamento: -7 a 55 °C (20 - 130 °F) ISO 10328 - P7 - 150 kg* A

USO NA AGUA

) ) i *O limite de massa corporal ndo deve ser excedido!
O Joelho Capital foi aprovado para uso em agua doce.

Para condigdes especificas e limitagGes de
uso, consulte a segdo de uso pretendido das
instrugdes escritas do fabricante.

= O joelho deve ser mudado para o modo de bloqueio quando o usar em
agua ou perto dela

= Tenha cuidado ao caminhar sobre superficies molhadas.

= Depois do joelho entrar em contacto com fontes de humidade, limpa-lo com um pano sem pelo.

A AVISO

A flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes.
= Os encaixes grandes ndo devem entrar em contacto com o cilindro do joelho durante a flexdo.
= Evite perigos de entalamento! N&o colocar os seus dedos junto a area de flexdo do joelho

= As preocupagdes do doente relativamente ao funcionamento devem ser reportados ao protesista imediatamente, incluindo mas sem se
limitar a: ruido, perda repentina de funcionamento, etc.

= Nao desmontar o joelho. Contactar College Park para agendar uma reparagao ou substituigao

= Na&o exponha este produto a materiais corrosivos, agua salgada ou a valores extremos de pH.

= Contaminantes, como sujidade e a utilizagdo de lubrificantes ou p6, podem afetar o funcionamento do joelho e fazer com que este falhe.
= Nao utilizar ar comprimido para limpar o joelho uma vez que podera empurrar sujidade para o interior do joelho.

O incumprimento destas instrugées técnicas ou uma utilizagao fora do ambito desta Garantia limitada poderéo resultar em lesdes no doente
ou em danos no produto.

INSPECAO DE GARANTIA E INFORMAGAO DE MANUTENGAO
A College Park recomenda que programe consultas com os seus doentes de acordo com o calendario de inspegao de garantia abaixo.

O elevado peso e/ou nivel de atividade do cliente poderdo exigir inspegées mais frequentes. Recomendamos realizar a inspegao visual das
seguintes pegas aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada inspegéo de garantia.

. Momtagem dOJoe\ho, Cilindro hidraulico, Joelheira
Calendario de inspegao da garantia para o Capital: Semestralmente e, em seguida, anualmente.
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CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com o padrao ISO 10328 para trés milhdes de ciclos de carga. Dependendo da
atividade do paciente, isso pode corresponder a 3-5 anos de uso.

CAPITAL KNEE
A especificagdo do nivel de carga & ISO10328 - P7 - 150 kg
ASSISTENCIA TECNICA / SERVIGO DE EMERGENCIA 24-7-365

O horario de funcionamento normal da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST). Apés este horario, esta disponivel um
namero da Assisténcia Técnica de emergéncia que lhe permite contactar um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante ndo & responsavel por danos causados por combinagées de componentes ndo autorizadas pelo fabricante.

Se o produto for exposto a condigdes fora das condigées ambientais recomendadas, deve-o inspecionar para detetar sinais de alteragdes
ou perdas de funcionalidade durante o uso, o que pode incluir fraca resposta, auséncia do inicio da flexdo do balango, ruidos anomalos, etc.
Interrompa o uso do produto se houver alteragdes observaveis ou perdas de fungdo.

/\ ATENGAO

Os produtos e componentes da College Park sdo concebidos e testados de acordo com as normas oficiais aplicaveis ou por normas definidas
internamente quando ndo existem normas oficiais aplicaveis. A compatibilidade e conformidade com estas normas s6 sao cumpridas quando
os produtos da College Park sao utilizados com outros componentes da College Park recomendados. Este produto foi concebido e testado
com base na utilizagao por parte de um Gnico doente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por varios doentes.

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagdo deste produto. O protesista e/ou doente deve
relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente
do Estado Membro no qual o protesista e/ou doente esteja estabelecido.

““Incidente grave” & definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha originado, possa ter originado ou possa originar

qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa, (b) a deterioragdo temporaria ou permanente do estado
de satide de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga a salde publica grave.
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CONTEUDO DA EMBALAGEM FERRAMENTAS RECOMENDADAS
(1) Joelho Capital (1) Chave hexagonal de 4 mm
(1) Chave hexagonal de 2,5 mm

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do joelho Capital. Estas pegas sdo
referenciadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

PRINCIPAIS COMPONENTES (FIGURE 1)
Ambos os modelos Modelo 300

A. Piramide (Fixagao proximal) G. Receptor modular de 34 mm (Fixagao distal)

B. Montagem superior H. Parafuso de fixagao de 4 mm (Torque a 10 N'm)
C. Joelheira articulada Modelo 350

D. Dispositivo para ajuste de modo I.  Piramide (Fixagao distal)

E. Cobertura do ajuste hidraulico

F. Joelheira

DESCRIGAO DO PRODUTO

O joelho Capital & construido com uma piramide integrada (proximal) e um receptor modular de 34 mm ou uma piramide (distal).

USO PRETENDIDO

O joelho Capital, destinado a amputados transfemorais, &€ um dispositivo protético projetado para restaurar algumas fungdes de uma
articulagdo anatémica do joelho.

/A INDICAGOES:

Amputagoes de membros inferiores acima do joelho

/A CONTRAINDICAGOES:

Nenhuma conhecida
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Material Aluminio Peso do madulo 980 g (Receptor modular de 34 mm) 990 g (Piramide)
Tipo de junta Eixo Gnico Limite de peso do paciente 150 kg (330 Ib)

Flexao 130° Garantia 3 anos

Altura da construgio 1,7 cm (0,67 pol.) Torque (Parafuso de fixagio) 10 N-m (7,4 pés-Ib)

ALTURA DA CONSTRUGAO (FIGURE 2)

Distancia do eixo de rotagao a clpula proximal: 17 mm (0,67 pol.)

ALINHAMENTO DE BANCADA (TKA) (FIGURE 3)

A. Determine a altura do joelho C. Alinha de referéncia de alinhamento se divide através do

. . . centro do joelho
B. Determine a flexio do encaixe J

REFERENCIA DO CENTRO DO JOELHO (FIGURE 4)

A reticula (/) indica o eixo de rotagao. A linha de carga pode ser anterior ou posterior, dependendo da necessidade do alinhamento
geral desejado.

ALINHAMENTO ESTATICO

Com a linha de referéncia de alinhamento no centro do joelho, faga a flexdo plantar ou dorsal do pé até que a linha de carga esteja balanceada
entre 1/3 do calcanhar e 2/3 da alavanca dos dedos.

ALINHAMENTO DO JOELHO

Mais estavel = deslize o joelho posteriormente
Mais dinamico = deslize o joelho anteriormente

ﬂ Observagdo: Se a linha de carga estiver muito anterior em relagdo ao centro do joelho, pode dificultar a iniciagao da flexdo do joelho.

Se a linha de carga estiver muito posterior em relagdo ao centro do joelho, pode causar flexdo do joelho prematura. PT-BR

A Cuidado: Usar um adaptador de 4 orificios para um membro residual longo pode limitar a flexdo do joelho, porque pode atingir a

joelheira articulada antes que toda a amplitude de flexdo do joelho seja atingida. Deve-se considerar os componentes apropriados
durante a fabricagdo. Apos a fabricagdo e antes da instalagao, certifique-se de que néo haja interferéncia dos componentes de
laminagdo e da joelheira articulada.

PARA MEMBROS RESIDUAIS LONGOS, RECOMENDA-SE COLLEGE PARK « Adaptador de soquete de 3 pinos CPI,
3PA RR T ou Adaptador de soquete de 4 pinos CPI, 4APARR T
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AJUSTES
FUNCAO DE 3 MODOS (FIGURE 5)

O joelho Capital tem trés modos de funcionamento que podem ser ajustados pelo usuario final. Para alterar o modo, pressione a trava do
dispositivo de modo e gire o dispositivo para a esquerda, para o centro ou para a direita. Quando estiver alinhada, a trava ficara encaixada.

Modo de trava (Figure 6A)

Quando o dispositivo for movido para a esquerda, o joelho oferece alta resisténcia a flexdo. Ele continuara a estender até que a extensao total

seja alcangada.

Modo de caminhada normal (Figure 6B)
Na posigao central, o joelho funciona de acordo com as configuragées hidraulicas de flexdo de movimento, extensdo de movimento e

resisténcia de flexdo da postura.

Modo de movimento livre (Figure 6C)
Quando o dispositivo for movido para a direita, a flexdo da postura & ignorada. Isso permite que tanto o movimento de flexao quanto o de
extensao sejam livres.

A Cuidado: Para evitar uma falha repentina, os usuarios devem ter cuidado ao aplicar peso ao joelho no modo de movimento livre.

COMO ACESSAR OS AJUSTES HIDRAULICOS (FIGURE 7)

Remova a cobertura do ajuste hidraulico antes de ajustar e coloque de volta quando tiver concluido. (Figure 7A)

ﬂ Observagao: Os ajustes da valvula hidraulica podem ser feitos usando uma chave hexagonal de 4 mm.

Observagao: A amplitude completa de ajuste da valvula € 180°
O efeito de um ajuste dindmico é sensivel, podendo ser sentido com apenas 1/8-1/4 de volta.

AJUSTES DINAMICOS

Para ajustes dinamicos, pega para o paciente ambular em uma cadéncia confortavel e ajuste a resisténcia de flexdo e extensdo.

Depois que as configuragbes iniciais estiverem estabelecidas, & importante que o paciente demonstre caminhar em velocidades variaveis
e superficies com desnivel (rampas, escadas, etc.) para que o ajuste do joelho seja completo. Faga um movimento de sentar e/ou descer
escadas/rampas para otimizar a resisténcia da flexdo da postura.

128

ETAPA DE POSTURA

RESISTENCIA DA FLEXAO DA POSTURA (FIGURE 9C)

Configuragao de fabrica = parafuso na resisténcia maxima (maxima resisténcia a curvatura da postura)

(Figure 8C)

Controla a flexdo do joelho durante a etapa de postura da marcha. Esse ajuste & mais eficaz para controlar a resisténcia do movimento de

sentar, descer escadas ou rampas e recuperagao de tropegos.

SINTOMA

RESULTADO DESEJADO

AJUSTE DO PARAFUSO

Resisténcia da flexao insuficiente

Aumento da resisténcia da flexao
da postura

Gire S no sentido horario

M

Muita resisténcia da flexao

Reducao da resisténcia da flexao
da postura

Gire S no sentido anti-horario

V4

RESISTENCIA DE ACIONAMENTO DA POSTURA (FIGURE 9D)

Configuracao de fabrica = parafuso na resisténcia minima (mais facil para acionar a flexdo da postura)

(Figure 10)

Isso define a carga necessaria nos dedos para acionar a liberagéo para a flexao. Se o joelho entra em flexdo com muita facilidade durante

caminhadas em velocidades mais rapidas, pode ser necessario aumentar este ajuste.

SINTOMA

RESULTADO DESEJADO

AJUSTE DO PARAFUSO

Acionamento prematuro da flexdo
do movimento

Aumento da resisténcia
de acionamento

Gire T no sentido horario

Dificuldade no acionamento da
flexao do movimento

Diminuicao da resisténcia
de acionamento

Gire T no sentido anti-horario

Y .
_f\
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ETAPA DE MOVIMENTO

Configuragao de fabrica = ambos os parafusos na resisténcia minima

Comece ajustando a resisténcia da flexao, ou a elevagao do calcanhar. Depois ajuste a resisténcia da extensdo para controlar o
impacto terminal.

A ‘ Cuidado: Flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes.

RESISTENCIA DA FLEXAO (FIGURE 9A)

Configuragao de fabrica = parafuso na resisténcia minima (Figure 8A)

Controla a resisténcia hidraulica a flexdo do joelho quando a carga é retirada da prétese. Este ajuste pode ser usado para limitar a elevagdo

do calcanhar.

SINTOMA RESULTADO DESEJADO | AJUSTE DO PARAFUSO

Flexao muito rapida ou elevagao

. Aumentar a resisténcia Gire F no sentido horario
excessiva do calcanhar

Flexdo muito lenta ou elevagao

. . Diminuir a resisténcia Gire F no sentido anti-horario
insuficiente do calcanhar

M
+
_f'\

RESISTENCIA DA EXTENSAO (FIGURE 9B)
Configuragao de fabrica = parafuso na resisténcia minima (Figure 8B)

Controla o movimento do joelho durante a extensao. Este ajuste é mais eficaz para reduzir o impacto terminal.

SINTOMA RESULTADO DESEJADO | AJUSTE DO PARAFUSO

Extensao muito rapida ou impacto

. Aumentar a resisténcia Gire E no sentido horario
muito abrupto

Extensao muito lenta ou insuficiente | Diminuir a resisténcia Gire E no sentido anti-horario

Y
+
M
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CONDIGCOES AMBIENTAIS
Temperatura de operagao: -7 a 55 °C (20 a 130 °F)

USO NA AGUA

O joelho Capital & aprovado para uso em agua doce.

= O joelho deve estar no modo de trava quando usado na dgua ou proximo dela.
= Tome cuidado ao caminhar sobre superficies molhadas.

= Se o joelho entrar em contato com umidade, seque-o com um pano sem fiapos.

= Flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes
= Os soquetes grandes ndo devem entrar em contato com o cilindro do joelho durante a flexéo.
= Evite riscos de beliscao! Nao coloque os dedos perto da area de flexdo do joelho

- Dreocu[)aq{)ex’ dQ Pac\@nte \Obr@ a Fuﬂc\oﬂd‘\ddde d@\/em ser \ﬂFormddaS ao e’spec\a‘\%td em préfes’(—?% \m@d\ammeﬂfe, '\HC usive, mas H:JO se
limitando a: ruidos, perda repentina de funcionalidade, etc

= Nao desmonte o joelho. Entre em contato com a College Park para providenciar reparo ou substituigao.

- NSO @,Xpomhd este produt(} a materiais COrrosivos, éguf‘f sd‘gada ou pH extremo

= Substancias contaminantes, como poeira, e o uso de lubrificantes ou talco, podem afetar a fungdo do joelho e causar falhas.
= Nao use ar comprimido para limpar o joelho, isso pode carregar poeira para dentro do joelho.

O ndo cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso deste produto fora do ambito da sua garantia limitada pode resultar em prejuizo para
o paciente ou em danos ao produto.

INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPEGAO E MANUTENGAO
A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o agendamento de inspegao garantida abaixo.

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de atividade podem exigir inspegées mais frequentes. Em cada inspegao garantida, recomendamos a
inspecao visual das pegas aplicaveis abaixo para verificar se ha desgaste e fadiga excessivos.

= Montagem do joelho, cilindro hidraulico e joelheira

Agendamento da inspegao de garantia para o Capital: Seis meses, depois anualmente.
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CONFORMIDADE ﬁso 10328 -6 - gy A w

Este produto foi testado de acordo com o padrao ISO 10328 em dois milhdes de ciclos de carga.
A depender das atividades do paciente, isso pode corresponder a 2 ou 3 anos de uso.

*) O limite da massa corporal ndo deve

1SO 10328 - SELO A ser excedido!

Para saber as condigdes especificas e

LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO limitagées de uso, consulte a segdo sobre o
uso pretendido nas instrugdes do fabricante.
150 ISO10328-P7-150 kg

ASSISTENCIA TECNICA/SERVIQO DE EMERGENCIA 24X7X365
O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST - horario da costa leste dos EUA e Canada).

Apbs o horario comercial, um nimero de Servigo Técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante nao se responsabiliza por danos causados por combinagdes de componentes nao autorizadas pelo fabricante

/A\ CUIDADO

Se o produto for exposto a condigées fora das condigbes ambientais recomendadas, inspecione quanto a sinais de alteragées ou perda
de funcionalidade durante o uso, o que pode incluir resposta inadequada, falta de inicio de flexdo de giro, ruidos anormais etc. Se houver
alteragées perceptiveis ou perda de fungéo interromper o uso do produto.

/A\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram projetados e testados de acordo com os padrées oficiais aplicaveis ou um padréo definido
interno quando um padréo oficial nao for aplicavel. A compatibilidade e conformidade com estes padrées sdo obtidas somente quando os
produtos da College Park sdo utilizados com outros componentes recomendados da College Park. Este produto foi projetado e testado
baseado no uso individual do paciente. Este dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato imediatamente com um profissional médico.
O protético e/ou paciente deve relatar qualquer incidente sério” que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo a College Park Industries, Inc.
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o protético e/ou paciente esta estabelecido.

» -

*Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente levou, pode ter levado ou pode levar a qualquer um dos
seguintes; (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragao grave temporaria ou permanente do estado de saide de um
paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma séria ameaca a saide pablica.
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CON:”NUTUL PACHETULUI INSTRUMENTE RECOMANDATE
(1) Genunchi protetic Capital (1) Cheie hexagonals de 4 mm
(1) Cheie hexagonala de 2,5 mm

Scopul acestei diagrame este de a vd ajuta s vd familiarizati cu piesele unice ale genunchiului protetic
Capital. Aceste piese sunt mentionate in instructiuni si sunt utilizate in timpul discutiilor cu un
reprezentant al departamentului de service tehnic.

COMPONENTE CHEIE (FIGURE 1)

Ambele modele Modelul 300
A. Piramida (fixare proximal3) G. Receptor de pilon de 34 mm (fixare distal3)
B. Ansamblu superior H. Surub de prindere de 4 mm (cuplu de 10 N-m)
C. Cadru pentru genunchi Modelul 350
D. Comutator de ajustare a modului I.  Piramida (fixare distal3)
E. Tnvelitoare pentru ajustare hidraulica

F. Pernuta pentru genunchi
;

DESCRIEREA PRODUSULUI

Genunchiul protetic Capital este construit cu o piramidd integrata (proximald) si un receptor de pilon de 34 mm sau o piramida (distala).

DESTINATIE DE UTILIZARE

Genunchiul protetic Capital, destinat pacientilor cu amputatie transfemurald, este un dispozitiv protetic conceput si restabileasca partial
functionalitatea unei articulatii de genunchi anatomice.

A\ INDICATII: /\ CONTRAINDICATII:

Amputatii ale membrelor inferioare deasupra genunchiului  Nu se cunosc.

133



SPECIFICATII TEHNICE

Material Aluminiu Greutatea ansamblului 980 g (receptorul de pilon de 34 mm) 990 g (piramida)
Limitd de greutate a pacientului 150 kg (330 livre)

Flexie 130° Garantie 3ani

10 N-m (7,4 picioare-livre)

Tip de articulatie Cu axa unica

inélsime constructiva 1,7 cm (0,67 inch) | Cuplu (surub de prindere)

INALTIME CONSTRUCTIVA (FIGURE 2)

Distanta fagé de axa de rotatie in raport cu domul proximal: 17 mm (0,67 inch)

ALINIERE PE BANCUL DE LUCRU (TKA) (FIGURE 3)

G. Determinatiinaltimea calcaiului. . Linia de referinta pentru aliniere trece prin centrul
5 5 fap P
H. Determinati flexia tubului. genunchiului protetic impartindu-I in doud.

REFERINTA CENTRULUI GENUNCHIULUI PROTETIC (FIGURE 4)

Marcajul in cruce () indicé axa de rotatie. Linia de greutate poate fi anterioara sau posterioara in functie de alinierea generala
dorita necesara.

ALINIERE STATICA

Cu linia de reFerinFé pentru aliniere trecénd3prin centrul genunchiului protetic, efectua;i flexia plantara sau retroflexia piciorului pana
cand linia de sarcina este echilibraté intre 1/3 reazem pentru calcai si 2/3 reazem pentru degete.

ALINIEREA GENUNCHIULUI PROTETIC

Mai stabil = glisati genunchiul protetic posterior.
Mai dinamic = glisati genunchiul protetic anterior.

Nota: Dacd linia de sarcind este prea indepartata anterior fata de centrul genunchiului protetic, poate deveni prea dificil sa se
ﬂ initieze flexia genunchiului.
Daci linia de sarcina este prea indepartata posterior fatd de centrul genunchiului protetic, poate cauza flexia prematura a genunchiului.

Atem’:ie: Utilizarea unui adaptor cu 4 orificii pentru un membru rezidual lung poate limita flexia genunchiului, decarece poate
A lovi cadrul pentru genunchiinainte sa se atingd raza completa de flexie a genunchiului. Trebuie acordatd atentie componentelor
adecvate in timpul fabricarii. Dupa fabricare si inainte de montare, asigurati-va cd nu exista interferente intre componentele de
laminare si cadrul pentru genunchi.

PENTRU MEMBRE REZIDUALE LUNGI, COLLEGE PARK RECOMANDA -« Adaptor de tub pentru CPI cu 3 dinti,
3PARRT, sau adaptor de tub pentru CPI cu 4 dinti, APARRT.
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AJUSTARI
FUNCTIONARE IN 3 MODURI (FIGURE 5)

Genunchiul protetic Capital are trei moduri de functionare care pot fi ajustate de utilizatorul final. Pentru a schimba modul,
apasati dispozitivul de blocare al comutatorului de mod, apoi rotiti comutatorul in pozitia din stanga, centru sau dreapta. Cand este aliniat,
dispozitivul de blocare se va fixa in pozitie cu un clic.

Mod de blocare (Figure 6A)

Cand comutatorul este deplasat spre stanga, genunchiul protetic asigura rezistenta crescutd la flexie. Acesta va continua sa se extinda pana
cand este atinsa extensia completa.

Mod de mers normal (Figure 6B)

In pozitia centrala, genunchiul protetic functioneaza conform setarilor hidraulice de rezistenta la flexia de balans, extensia de balans si flexia

de sprijin.
Mod de balans liber (Figure 6C)

Cand comutatorul este deplasat spre dreapta, flexia de sprijin este ocolitd. Acest lucru permite miscarea liberd atat in flexie, cat siin extensie.

A

ACCESAREA AJUSTARILOR HIDRAULICE (FIGURE 7)

Tndepértai,:i invelitoarea pentru ajustare hidraulicé inainte de efectuarea ajustarii si amplasati-o la loc cand ati terminat. (Figure 7A)

Atem’:ie: Pentru a preveni colapsul brusc, utilizatorii trebuie sa dea dovada de prudenta atunci cand aplica greutate pe genunchiin
timpul modului de balans liber.

ﬂ ‘ Nota: Ajustarile supapelor hidraulice pot fi efectuate utilizand o cheie Allen de 4 mm.

Nota: Raza completa de ajustare a supapelor este de 180°.
Efectul unei ajustari dinamice poate fi simtit chiar si cu 1/8 ~ 1/4 dintr-o rotatie.

AJUSTARI DINAMICE

Pentru ajustari dinamice, cereti pacientului sa inceapa sa se deplaseze cu o cadentd confortabild pentru a regla fin rezistenta la flexie
si extensie.

Dupa ce setdrile initiale sunt stabilite, este important ca pacientul sd demonstreze mersul la viteze variabile si pe suprafete neregulate
(rampe, scari etc.) pentru a ajusta pe deplin genunchiul protetic. Efectuati o actiune de ortostatism-asezare si/sau de coborare pe scéri/o
rampa pentru a optimiza rezistenta la flexia de sprijin.
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FAZA DE SPRUJIN

REZISTEN'!'A LA FLEXIA DE SPRUJIN (FIGURE 9C)

Setare din fabricd = ’surubul este la setarea de rezistentd maxima (cea mai mare rezistenta la cedarea in faza

de sprijin) (Figure 8C)

Controleaza flexia genunchiului protetic in timpul fazei de sprijin a mersului. Aceasta ajustare este cea mai eficienta pentru controlarea
rezistentei din pozitie in picioare in pozitie asezat, coborare pe scéri sau pe o rampa si ,,revenirea din impiedicare”.

SIMPTOM

REZULTAT DORIT

AJUSTAREA
SURUBULUI

Rezistenta la flexie insuficienta

Cresterea rezistentei la flexia de sprijin

Rotiti S in sens orar.

M

Rezistentd la flexie prea mare

Scéderea rezistentei la flexia de sprijin

Rotiti S in sens antiorar.

V4

REZISTEN'!'A LA INITIEREA FAZEI DE SPRUIN (FIGURE 9D)

Setare din fabrica = §urubu| este la setarea de rezisteni’:i minima (cel mai usor de iniEiat flexia de sprijin)

(Figure 10)

Aceasta seteaza cantitatea de sarcind pe degete necesara pentru a initia declansarea flexiei. Daca genunchiul intré in flexie prea usor la
viteze de mers crescute, poate fi necesar ca aceasta ajustare s fie marita.

SIMPTOM

REZULTAT DORIT

AJUSTAREA
SURUBULUI

Flexie de balans initiatd prematur

Cresterea rezistentei la initiere

Roti;i T n sens orar.

Flexie de balans dificil de initiat

Scaderea rezistent,ei la ini’giere

Rotiti T in sens antiorar.

M
+
_f\
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FAZA DE BALANS

Setare din fabricd = ambele ;urubun’ la setarea de rezisten;é minima

Incepeti prin ajustarea rezistentei la flexie sau ridicarea calcaiului. Apoi ajustati rezistenta la extensie pentru a controla impactul terminal.

A Atentie: Flexia si extensia trebuie sa fie posibile la toate setrile.

REZISTEN'!'A LA FLEXIE (FIGURE 9A)

Setare din fabricd = surubul se aflé la setarea de rezistentd minimé (Figure 8A)

Controleaza rezistenta hidraulica la flexia genunchiului in momentul eliberdrii de sarcing a protezei. Aceastd ajustare poate fi utilizata pentru

a limita ridicarea calcaiului.

SIMPTOM

REZULTAT DORIT

AJUSTAREA
SURUBULUI

Flexie prea rapida sau ridicare excesiva a calcaiului

Cre§terea rezistentei

Rotiti F in sens orar.

Flexie prea lentd sau ridicare insuficienta a calcaiului

Scaderea rezistentei

Rotiti F in sens antiorar.

)
+
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REZISTEN'!'A LA EXTENSIE (FIGURE 9B)

Setare din fabricd = surubul se afld la setarea de rezistenta minima (Figure 8B)

Controleaza modul in care genunchiul se deplaseazi prin extensie in timpul balansului. Aceasta ajustare este cea mai eficienta pentru

reducerea impactului terminal.

SIMPTOM REZU

LTAT DORIT

AJUSTAREA
SURUBULUI

Extensie prea rapidd sau impact prea abrupt | Cresterea rezistentei
) k

Rotiti E in sens orar.

Extensie prea lentd sau insuficientd

Scéderea rezistentei

Rotiti E in sens antiorar.

)
+
M
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COND|T|| DE MEDIU
Temperatura de functionare: Intre -7 $155°C (20 - 130 °F)

UTILIZARE IN APA
Genunchiul protetic Capital a fost aprobat pentru utilizare in apa dulce.
= Genunchiul protetic trebuie comutat in modul de blocare atunci cand se utilizeaza in sau in apropierea apei.
= Datidovadé de prudentd atunci cand mergeti pe suprafete ude.
= Dupa ce genunchiul protetic intrd in contact cu umezeald, uscati-I stergdndu-I cu o laveta fara scame.
A\ AVERTISMENT
Flexia si extensia trebuie sa fie posibile la toate setarile.
= Tuburile mari nu trebuie sd intre in contact cu cilindrul genunchiului in timpul flexiei.
= Evitati pericolele de prindere! Nu amplasati degetele in apropiere zonei de flexie a genunchiului protetic

= Motivele de ingrijorare ale pacientilor legate de functionare trebuie raportate imediat tehnicianului protezist, incluzand, fara limitare,
zgomotul, pierderea brusca a functiei etc.

= Nu dezasamblati genunchiul protetic. Contactati College Park pentru a programa o reparatie sau inlocuire

= Nu expuneti acest produs la materiale corozive, apa sarata sau valori extreme ale pH-ului.

= Agentii contaminanti, precum murdaria, si utilizarea lubrifiantilor sau pulberilor pot afecta functia genunchiul protetic si cauza defectiuni.

= Nu utilizati aer comprimat pentru a curata genunchiul protetic decarece acest lucru poate impinge murdaria in interiorul genunchiului.

Nerespectarea acestor instructiuni tehnice sau utilizarea acestui produs in afara domeniului de aplicare al garantiei sale limitate poate cauza
vatamarea pacientului sau deteriorarea produsului.

INFORMATII PRIVIND INSPECTIA IN PERIOADA DE GARANTIE $I iNTRE'!'INEREA

College Park va recomanda sd programati pacientii dumneavoastrd pentru controale in conformitate cu programul inspectiei din perioada
de garantie de mai jos.

O greutate mare a pacientului sau un nivel de activitate ridicat poate necesita inspectii mai frecvente. Va recomandam sd verificati vizual
urmatoarele piese aplicabile pentru identificarea uzurii si oboselii excesive cu ocazia fiecarei inspectii din perioada de garantie.

= Ansamblu de genunchi, cilindru hidraulic, pernuta pentru genunchi

Programul inspectiei in perioada de garantie pentru Capital: Sase luni, apoi anual.

ASISTENTA TEHNICA/SERVICE DE URGENTA 24 DE ORE PE ZI,7 ZILE PE SAPTA-
MANA, 365 DE ZILE PE AN

Programul de lucru regulat al College Park este de luni pana vineri, intre orele 8:30 si 17:30 (EST - Ora standard de pe Coasta de Est).
In afara programului de lucru, este disponibil un numar de telefon al Departamentulun de service tehnic pentru situatii de urgenta pentru
a contacta un reprezentant al College Park.
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RASPUNDERE

Producétorul nu este responsabil pentru deteriorarile cauzate de combinatii intre componente care nu au fost autorizate de acesta.

/\ ATENTIE

Daca produsul este expus la alte conditii in afara conditiilor de mediu recomandate, inspectati-| pentru a depista semne de modificari sau
pierdere a functionalitatii in timpul utilizarii, care pot include un raspuns deficitar, lipsa initierii flexiei de balans, zgomote anormale etc.
Daca existd modificari vizibile sau se observa pierderea functiei, intrerupeti utilizarea produsului.

/\ ATENTIE

Produsele si componentele College Park sunt concepute si testate in conformitate cu standardele oficiale in vigoare sau cu un standard
intern definit atunci cand nu se aplica niciun standard oficial. Compatibilitatea si conformitatea cu aceste standarde sunt asigurate numai
atunci cand produsele College Park sunt utilizate impreund cu alte componente College Park recomandate. Acest produs a fost conceput
si testat pe baza utilizarii la un singur pacient. Acest dispozitiv NU trebuie utilizat de mai multi pacienti.

/\ ATENTIE

Daca apar orice probleme in legatura cu utilizarea acestui produs, contactati imediat medicul dumneavoastr. Tehnicianul protezist si/
sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav* survenit in legatura cu dispozitivul la College Park Industries, Inc. si la autoritatea
competenta din statul membru in care se afla tehnicianul protezist si/sau pacientul.

"sIncident grav” se defineste drept orice incident care a cauzat, este posibil sa fi cauzat sau ar putea cauza, in mod direct sau indirect,
oricare din urmatoarele situatii: (a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau
permanentd a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane, (c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

CONFORMTATE

Acest dispozitiv a fost testat in conformitate cu standardul ISO 10328 pana la doud milioane de cicluri de sarcina.
in functie de activitatea pacientului, acest lucru poate corespunde cu 2-3 ani de utilizare.

ISO 10328 - ETICHETA
LIMITA DE GREUTATE (KG) TEXT ETICHETA
150 1SO 10328-P7-150 kg

15010328 - “P” - “m’kg") /N

*) A nu se depdsi limita masei corporale!

A Pentru anumite conditii si limitdri privind utilizarea,
consultati sectiunea privind destinatia de utilizare din
instructiunile scrise ale producdtorulu
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COLEPXUWMOE YITAKOBKU

(1) KoneHHbin cyctaB Capital

PEKOMEHLOYEMbIE UHCTPYMEHTbI
(1) TopueBoMn kniod 4 MM

(1) TopueBoiA KoY 2,5 MM
C nomouwibro 3moli CXxeMbl 8b1 MOXeme y3Hamb, KaK Ha3bl8aromces opuauHarbHble demanu
KoreHHo20 cycmasa Capital. Omu Ha3eaHUsl ecmpeyaomcs 8 mekcme uHcmpykuyul. Kpome
moeo, ux Heobxo0uMo 3Hamb rpu 0bweHUU ¢ Mpedcmasumernem MexHU4eckol criyXobl.

OCHOBHbIE KOMIOHEHTbI (FIGURE. 1)

O6e modenu Modens 300
A. TMupamuaa (npokcumanbHoe coeauHeHne) G. lMpuemHuk nunoHa 34 Mm (aucTansHoe
. coefvHeHne)
B. BepxHwii y3en
C H. 3axumMHoit BUHT 4 MM
. Pama koneHnHoro cycrasa (MOMEHT 3aTsikk 10 H-m)
D. Mepekntoyatens pexnMos Modens 350
E. Kpbiwka 6roka perynmpoBk1 rmapasviku . TupaMnaa (ancTanbHoE CoeauHeHMe)

F. KoneHHblit wutok

OMNMUCAHUE U3OENUA

KoneHHbit cyctas Capital COCTOMT M3 BCTPOEHHOW Npamunibl (MPOKCUMArbHbIA KOHEL) U MPUEeMHVIKa NUioHa 34 MM nuim
nupamuapbl (AUCTanbHbIN KOHEL).

NMPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

KoneHHeiit cycTas Capital, npeAHa3Ha4YeHHbI s NaLUMEHTOB, MEPEHECLLMX TpaHceMoparbHY aMmnyTaumio,
npefcTaensieT cobol NpoTe3Hoe YCTPOCTBO, NMPU3BaHHOE BOCCTAHOBUTL HEKOTOPbIE (OYHKLIMU aHAaTOMUYECKOTO KOIEHHOTO
cycTaBa.

/A\ MPOTUBOMOKA3AHUS:

HeT aaHHbIX

/A\ NOKA3AHMUA K MPUMEHEHMIO:

AMI'IyTaLI,Mﬂ HWXHUX KOHEYHOCTEN BbILLE KOMeHa
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

Matepuan AntomuHni Bec y3na 980 r (C NpMeMHuKOM nunoHa 34 Mm)
990 r (c nupamungomn)

Tun O[HOOCHbI MpeaenbHbI BeC nauMeHTa 150 kr (330 cyHTOB)

couneHeHust

CrunbaHue 130° FapaHTusa 3roga

Bbicota cbopku 1,7 cm (0,67 aoiima) MomMmeHT 3aTsiKkM (3axxumHom BUHT) 10 H'm (7,4 dpyTO-cbyHTa)

BbICOTA CBOPKMW (FIGURE. 2)

PaccTosiHue oT ocu BpalleHus Ao NpokcumansHoro ceoga: 17 mm (0,67 grovima)

BbIPABHUBAHUE CTOWKMU (TKA) (FIGURE. 3)

A. OnpepenuTe BbICOTY NATKY. C. OranoHHas NMHWSA BblpaBHUBAHWUS AENUT NIOCKOCTb

B. Onpe,qenMTe crmbanve rmnb3bl. nononam 4yepes LEeHTP KONeHHOro cycrasa.

3TANOHHbIW LEHTP KONEHHOIO CYCTABA (FIGURE. 4)

MepekpecTne (©) o603Ha4YaeT ocb BpaLLeHus. JIuHNA Beca MOXET ObiTb NepefHen Unu 3agHel B 3aBUCUMOCTY OT XKenaemoro
06LLero BbipaBHUBAHMS.

CTATUYECKOE BbIPABHMBAHUE

anI npoxoxaeHun 3TaNoOHHOW NUHUK BblpaBHMBaHUA Yepes LUEeHTP KONeHHOro cyctaea OI'IyCKaIZTe WnNn NogHMManTe HOCOK
CTONbI 40 TeX Nop, Noka N1UHUA Harpysku He 6y,u,eT c6anchmpOBaHa mMexay NATKOW N HOCKOM B COOTHOLLIEHUN 1:3.

BbIPABHUBAHWUE KOJIEHHOIO CYCTABA

Bonbluas ycToMYMBOCTb = CABMHLTE KONMEHHbIN CyCTaB Hasag.
Bonbluas agMHaMuKa = CABUHBTE KOMEHHbIN CycTaB Bnepea.

Mpumevanwve. Ecnn nuHus Harpys3ku COABUHYTa CNULLKOM [areko Bnepen OT LeHTpa KONeHHOro cycrtaea,
ﬂ Hayano crubaHus KonieHHOro CyCTaBa MOXeT 6bITb 3aTpyaHEeHo.

Ecnu nuHns Harpys3ku CABMHyTa CNULLIKOM [arieko Hasaz OT LieHTpa KOMEeHHOro CyctaBa, BO3MOXHO npexaeBpeMeHHoe
crubaHvie KoneHHoro cycTaBa.

OCTOpO)KHO! Mcnonb3oBaHve apanTepa ¢ 4 oTBepCTUAMM Ans ONUHHOW KyIbTU MOXET OrpaHnvnBaTb crnbaHvie
A KONeHHOoro cyctaBa 13-3a CTONIKHOBEHUA C paMOVI KONEeHHOro cyctasa [0 AOCTUXEeHUA NOMHOro AnanasoHa crubaHusi.
B npouecce n3rotoBneHnsa HeobxoaMmo npegycMoTpeTb COOTBETCTBYHOLMNE KOMMNOHEHThI. Mocne nsrotoBneHus n nepen
NOATOHKOM yﬁe,qmect, B OTCYTCTBUM NMOMeEX Mexay NaMUHUPYHLWNMU KOMNOHEHTaMU 1 paM0|7| KONeHHoro cycrasa.

ONA ANVHHBIX KYNBTEW COLLEGE PARK PEKOMEHAOYET - Agantep Ans runb3bi ¢ 3 3y6uammu CPI, 3PA RR T unu
apanTtep Ans runb3bl ¢ 4 3ybuammn CPI, 4PARRT
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PErYNIMPOBKU
3 PYHKUUOHAIIbHbIX PEXXUMA (FIGURE. 5)

KoneHHbin cycTas Capital UMeeT Tpy PyHKLMOHANBHBIX PEXMMA, KOTOPbIE MOXHO HACTPOUTL NOA KOHEYHOTO MOsb30BaTENA.

ﬂﬂﬂ CMEHbI peXuma HaXXMmute Cbl/lKCaTOp nepekrn4yaTena pexumMmoB, a 3aTeM NoBEepPHUTE NepekrnYaTernb B NeBoe,
LeHTparnbHoe nnu npasoe nonoxeHune. B HY>XHOM MONOXeHUU (*)I/IKCaTOp 6n0|<|/|pyeTc;|.

Pexxum cdoukcauumm (Figure. 6A)

Mpy nepemeLLeHnn nepeknodaTens BNEBO KOMEHHbIN CycTaB AEMOHCTPUPYET BbICOKOE CONPOTUBIIEHUE crnbaHuio.
OH NpoOOOITKUT paarmﬁaHme A0 OOCTUXKEHUA NOJTHOro paBFMGaHMH.

CraHaapTHbIM pexumM xoabobl (Figure. 6B)

B LeHTparibHOM MOJSIOKEeHUU KONEHHbIN CcyctaB (byHKLlI/IOHMpyeT B COOTBETCTBUM C rnapaBnnyeckumm HaCTpOI;IKaMI/I
CI'VIGBHI/IFI, paBI’VIﬁaHVIﬂ 1 conpoTueneHunsa crnbaHuno npu onope BO BpeMA XO,CI,b6bI.

Pexum cBoboagHoro noBopora (Figure. 6C)

Mpu nepemeLLeHnn nepekntoyaTens Bnpaso crubaHne npu onope Bo BpeMs xofsbbl GriokvpyeTcs. ATo No3sonser
cBOGOAHO NOBOpaYMBaTh CycTaB B HanpaeneHun crubanvs u pasrubaHus.

C OcTopoxHo! Bo 13bexaHve nageHus nonb3oBaTenu AOMKHbI cobmiofaTb 0CTOPOXHOCTb NPU NEPEHECEHUN
Harpy3ku Ha KONEHHbI CycTaB B pexumMe CBOBOAHOro noBopoTa.

AOCTYN K rMOPABITMMECKUM PETIYNIMPOBKAM (FIGURE. 7)

Mo 3aBepLUEHNN CHUMUTE KpbILLKY Brioka perynmpoBku rMapaBnuku Nepes peryrimpoBkor 1 3ameHo. (Figure. 7A)

ﬂ MpumeyaHue. PerynmpoBky ruapasnmyeckoro KnanaHa MOXHO BbIMOMHSATL C MOMOLLbH TOPLIEBOTO Kitoya 4 MM.

Mpumevanue. MNonHbI Anana3oH perynupoBku knanaxa: 180°
O deKT AUHaMUYECKON PErynmpoBK1 MOXHO NMOYYBCTBOBATbL yXe Npu nosopote Ha 1/8-1/4 obopoTa.

OUWHAMUYECKUE PEIYIIMPOBKU

[N AoHammnYeckrx peryrimpoBokK NonpocuTe nauueHTa noxoauTb B KOMGOPTHOM TEMIE AN TOHKOW HaCTPOKM
COMNpPOTMBIEHNSA CrMbaHuio U pasrnbaHuto.

Mocne nepBoHavanbHbIX HACTPOEK BaXKHO, YTOObI NaUMEeHT NOXOAWM C PasfUYHON CKOPOCTLIO U MO HEPOBHLIM
NoBepXHOCTAM (NaHaycam, necTHULUam U T. A.), YToObl BbINOMHWUTL NOSHYIO PErYIMPOBKY KOMEHHOrO cycTaBa. BeinonHsnte
ynpaxHeHUsi BCTaTb/CeCTb U/MN CyCcK NO NecTHULUe/NaHaycy, YToGbl ONTUMU3NPOBATL CONPOTUBIEHUE CriMGaHmio npu
ornope BO Bpemsi XoAb0bl.
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PA3A OMNOPLI NPU XOObBE
COMPOTUBNEHUE CTMBAHWUIO (FIGURE. 9C)

3aeodckas Hacmpofu(a = 06a suHMa Haxo8ssMcsl 8 MoJIoKeHUU MaKcumMasibHO20 cornpomuersieHus

(Haubonbwezo conpomuesieHUss OmHocumesibHo rnpoauba npu onope 8o epems xo0bbbI) (Figure. 8C)
KoHTponupyeT crubaHve koneHHoro cyctasa B chase onopbl Npu xoabbe. 3Ta perynuposka Hanbonee achdekTvBHa Npu
KOHTPONE «CrnoTbIKaHW», CONMPOTUBIEHWSI NPU NEPEXOAE M3 MONOXEHWS CTOsI B MOMOXEHUEe CUAS, a Takke crycka no
NEeCTHWLE UMK NaHaycy.

CUMNTOM

HEOBXOAUMbIN PE3YNLTAT | PEFY/IMPOBKA BUHTOM

YBenuYeHre ConpoTUBIIEHNS
crmbaHuto npy onope Bo
Bpemsi Xoab0bl

MoeepHuTe S no

" 2"
4acoBoW CTpernke +
T

HepocrtatoyHoe
CONpOTUBIIEHNE CrMBaHuto

YMeHbLUEHVE COMPOTUBIEHUS
crnbaHuto Npu orope BO
Bpemsi Xoab0bl

COMNPOTUBNEHUE NYCKOBOIO YCTPOUCTBA NPU OMNOPE BO

BPEMSA XOAbBbI (FIGURE. 9D)

3aBopcKas HacTpoMKa = BUHT HaXOAUTCA B NOJIOXXEHUUM MUHUMarbHOIO CONpPOTUBIEHUs
(nyck crubaHus npu onope Bo BpeMs XoAbLObl ocyllecTBnsieTcs Hanbonee nerko) (Figure. 10)

3pechb ycTaHaBnNyMBaEeTCs BENMUMHA Harpy3ku Ha HOCOK, Heobxoaumas Ans nycka crubanvsi. Ecnv npu BbICOKO CKOPOCTU
xoAbObl Nyck CrnbaHnsi KONEHHOrO CycTaBa OCYLLECTBSETCS CIIULLIKOM FErko, 3Ty HacTPOWKy creayeT yBenuunTb.

HEOBXOAUMbIN PETYIIMPOBKA
PE3VYIIbTAT BUHTOM

YBenuuerue conpotusneHus |Moseprute T no Y
MyCKOBOIO YCTPOWCTBA 4acoBOW CTpernke +

Crnuwkom 6onblioe
COMNpOTMBIIEHNE CrMbBaHuto

MosepHuTe S npotus
4acoBOW CTPEnKu

CUMIMTOM

MpexaeBpeMeHHbIV Nyck crnbaHns

YMeHblUueHve conpotuenenns | Moseprute T npoTtus

IMyck crnbanusa 3aTpygHeH -
MyCKOBOrO YCTPOWCTBA

4acoBOW CTpesKu
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DA3A NOBOPAYMBAHUA

3aeodckasi Hacmpolika = 06a auUHMa Haxo0sIMCsl 8 MOJIOKeHUU MUHUMaJlbHO20 ConpomuesieHusi
HayHuTe ¢ perynnpoBky COnpoTMBIEHUst crnbaHuio unu nogbema nsTku. 3aTeM OTperynupyiTe ConpoTuBreHne
pa3rnbaHmnio AN KOHTPOMSA OKOHYaTenbHOro adpdekTa.

YCIOBUSA OKPYXAIOLLEW CPEQbI e N\

Paboyast Temnepatypa: ot -7 o 55 °C (o1 20 go 130 °F) " A
MCNONb30BAHUE B BOAE 15010328 - P7 - 150 kg
* I'Ipe,qeanaﬂ Macca Tena He JOormKHa

KoneHHbit cyctas Capital paspelueH K NpUMeHeHVo B NpecHomn Boae.

6bITb NpeBbileHal
A ‘ OctopoxHo! CrubaHue n pasrnbaHue JoMmKHbI BbITb BOSMOXHbI NP BCEX HACTPOKaX. * [pu ncnone3osaHum B Bofie Unv BGNNU3M Hee HEOGXOANMO P
NepeksToYUTL KOMEHHbIN CyCTaB B PEXUM UKCaLmi. é KOHKDETHBIE YCrIOBISI 1 OrpaHNIeHIs
CONMPOTUBINEHUE CTMUBAHUIO (FIGURE. 94) = CobntoganTte 0CTOPOXHOCTb MpY XoAb6e Mo MOKPbIM MOBEPXHOCTAM. UCMOMnb30BaHUs CM. B pasdene
1Ka = » Tocre nonagaHnst Ha KoreHHbI CycTaB BRari MpOTpUTE ero Hacyxo «lpeanoriaraemoe 1Cronb3oBarie»
3aeodckas Hacmpouka = aUHmM Haxodumcs e NoJIoKeHuu MUHUMasibHo20 A, Yy poTp Y. MUCHMEHHBIX MHCTPYKLIAV NPOV3BOTTENS.

6€e3BOPCOBOV TKaHbHO.

conpomuseneHus (Figure. 8A) \_ )
KoHTponupyeT rugpaBnuyeckoe conpoTuBrieHne crubaHnto konieHa nocre pasrpysku npotesa. 3Ty perynmpoBKy MOXHO Aannyn PE)KHEHME
MCMonb3oBATL AN OTPAHNHEHNA NOALEME NATKA. CrubaHvie u pasrnbaHue JOMmKkHbI BbITb BO3MOXHbBI NPU BCEX HACTPOKAX.
HEOBXOOUMbIU = KpynHble Mnb3bl He A0MKHbI KOHTAKTMPOBATL C KOMEHHBLIM LMMMHAPOM BO BPeMs CrubaHus.
CUMMNTOM PEINYIIMPOBKA BUHTOM . )
PE3YNBLTAT = V3GerainTe onacHocTv 3alemrneHusi! He nomelyanTte nanbLbl BO3ne o6nactu crubaHus KoneHHoro cycrtasa.
CrVLLKOM GbICTDOE CrGanme vunm VBenmsTe = O npo6riemax nawu1eHTOB B CBA3W C aTON (DYHKLMEN, BKITIOYAs!, MOMUMO MPOYETO, LUYM, BHE3AMHbINA BLIXOA U3 CTPOSt
- p ﬂOBepHI/ITe F Mo YyacoBoun cTperke UWT O,cnenyetr HemegneHHo COO6LLlaTb npoTe3uncTy.
Ype3mMepHbIN NOAbEM MATKN CONpOTUBNEHMNE

= He pasbupainTe KoneHHbIn cycTas. CeaxuTech ¢ College Park, 4To6bI OpraHN3oBaTh PEMOHT WM 3aMeHy.

= He no,qsepral?lTe n3genue Bo3nencTBuo arpecCcmMBHbIX MaTepuarnos, COneHoun BoAbl Unu MaTtepuarnoB C O4€Hb BbICOKUM
NN HU3KNM 3HA4YeHnem pH.

Cruwkom meaneHHoe crmbaHne unu | YmeHnblumte [NosepHuTe F npoTune
HEOCTaTOUHbIV NOABEM NSATKM conpoTtueneHune YacoBou CTpernkun

CO“POTMB"EHME PA3rV|5AHM|'O (FIGURE 98) - SGFPHSHMTSJ'IVI, Takue Kak rpssb U UCMosib3yeMble CMa3Kn nin NopoLUKK, MOTyT BIINATb Ha beHKLI,I/IOHVIpOBaHVIe

o KONEeHHOro cyctaBsa v NpuBOAUTL K OTKa3y.
333060’(3” HacmPOUKa = euHm Haxoéumcn € noJioXenuu MuHumMarnbHozo = He I/ICFIOﬂb3yI7ITe cxaTbIn BO34yX AN YUCTKU KONEHHOro CycTtaBa, TaK Kak OH MOXET 3arHaTb rpAasb BHYTPb U3Aenuns.
conpomueneHusi (FIGURE. 8B)

KoHTponupyeT pasrnbaHue koneHHOro cyctasa npu noBopoTe. OTa perynupoBka Hambonee achdekT1BHa AN CokpalleHus
OKOHYaTenbHoro adpdekra.

M
+
M

HecobntogeHune aTux TeXHUYECKNX VIHCprKLlVII;I UInn NCnonb3oBaHMe 3TOro n3aenna BHe pamMok ero OFpaHVIL‘IeHHOVI rapaHTum
MOXET NPUBECTU K TpaBMe nauneHTa nnv noBpexaeHnto n3aenns.

WH®OPMALIUSA O TAPAHTUMAHBIX MPOBEPKAX U OBCNYXXUBAHUU
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HEOBXOOUMbIN
cMMnToOM PE3YNLTAT PEFYNUPOBKA BUHTOM College Park pekomeHayeT, 4ToBbl Bbl NAIAHMPOBANM [ CBOMX NaLMEHTOB NPOBEPKM B COOTBETCTBIM C rpachukom
rapaHTUAHBIX MPOBEPOK HIXKE.
Cnuwkom 6eicTpoe pasrnbaHve unu | Yeenuusre Mosenuue E Mo 4acosoi CThenke m BorbLUOil BEC NaLUUeHTa /UMK BbICOKMIA YPOBEHb aKTUBHOCTU MOTYT noTpeGosaTh 6osiee YacTbiX MPOBEPOK.
CITULLKOM pe3K0€ BO3,D,eﬁCTBMe COI'IpOTI/IBJ'IeHVIe p p + Mbl pekoMmeHayemM BaM BM3yaribHO NMPOBEPATh creaylolne npuMmeHnmMble aetann Ha npegmeT 4YpeamepHoro usHoca
CHMLUKOM Me,ﬂneHHOe unm YMeHbLIJVITe rIOBepHMTe E I'IpOTVIB h N yCTanoctu martepuana npu Kaxaou rapaHT?MHOM npoeepke. .
HegocTaToyHoe pa3r|/l68HI/Ie COﬂpOTI/IBHEHI/Ie HaCOBOﬁ CTpeJ'IKI/I - = Y3en KONMeHHoro CyCTaBa, ruapasriimyeCcknn UMnuHap, KONeHHbIN LWNTOK

pachnk rapaHTUiiHbIX NPoBEPOK Capital: Yepes LWEeCTb MecALEeB, 3aTeM eXerofHo.
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COIMACHE

3OT0 yCcTPOWCTBO BbINO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM CO cTaHAapToM ISO 10328 Ha Tpy MUNIMoHa LMKNoB Harpysku. B
3aBMCUMOCTH OT aKTUBHOCTM NaLMEHTa 3TO MOXET COOTBETCTBOBAThb 3-5 rogaM MCnonb30oBaHus.

CAPITAL KNEE
Cneumndukaumsa ypoBHs Harpy3sku: 1ISO10328 — P7 — 150 kr.

KPYITMOCYTOYHAA TEXHUYECKAA MOMOLLb N SKCTPEHHOE OBCITY>KUBAHUE

O6bl4Hoe Bpems paboTsl College Park — ¢ noHeaenbsHuka no nATHULY, ¢ 08:30 Ao 17:30 (cTaHAapTHOE BOCTOYHOE Bpems).
B Hepabouee Bpemsa MOXHO cBasaThbcs ¢ npeacTasutenem College Park, NO3BOHMB MO HOMEPY SKCTPEHHOTO BbI30Ba
TEXHWUYECKOW CryX6bl.

OTBETCTBEHHOCTb

MpounsBoauTerb He HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a yLep6, BbI3BaHHbIN UCMONb30BAHMEM COYETaHWI KOMMOHEHTOB,
KOTOpble He Obinu paspeLleHbl NPOM3BOAUTENEM.

/\ OCTOPOXHO!

B criy4ae BO3encTBIS Ha NPOAYKT YCMOBU, BbIXOASALUMX 3@ NPEAEnbl PEKOMEHAOBAHHBIX YCIOBUM OKPYXXatoLLEN Cpeabl, B npoLecce
aKCMIyaTauum NpoBepkTe NPOAYKT Ha Hanmyne Npu3HakoB U3MEHEHUI Unn NoTepy dyHKLUMOHANBLHOCTH, B TOM YKCTIE NIOXYI0 peakumio,
OTCYTCTBUE VHULMMPOBAHUSA CrubaHusi, HEHOpPMaribHbIE LWyMbl U T. 4. [py 0GHapYKEeHUN 3aMETHBIX U3MEHEHWI UNW NOTEPU (YHKLMOHANBHOCTU
npekpaTuTe UCMoNb30BaHNE NPOAYKTA.

/A OCTOPOXHO!

W3anenus n komnoHeHTbl College Park paspabaTbiBatoTcs 1 TECTUPYIOTCS B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMU OULIManbHBIMM CTaHaapTaMn Unu
BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMaHUM, €CIN He NPUMeHsieTCst ouLmManbHbIii ctaHaapT. CoBMECTUMOCTbL 1 COOTBETCTBME 3TUM CTaHJapTam
[0CTUrarTes TonbKo Toraa, koraa nsgenms College Park MCnonbaytoTes ¢ ApyrumMmu pekoMeHAoBaHHbIMY koMnoHeHTamm College Park. 3To
usaenvie paspaboTaHo M MPOTECTVPOBAHO Ha OCHOBE UCMOMb30BaHUS OOHUM MauMeHToM. 3To ycTpoicTtBo HE fomkHO ncnonb3oBatbes
HECKOIbKMMU MaLueHTamm.

/\ OCTOPOXHO!

Ecnv npy MCronb3oBaHWW 3TOTO M3AENNst BOHUKHYT Kakue-nmbo npobnemsl, HeMeaneHHo obpatutecs k Bpady. MpoTe3ncT n/unm naumeHt
[[OmKHbI coobiate komnaHum College Park Industries, Inc. M KOMMETEHTHBIM OpraHam rocyAapcTBa-y4acTHUKa, B KOTOPOM HaXOAWUTCS NPOTe3nCT u/
VI NaLMEHT, 0 MoBblX Cepbe3HbIX UHLMAEHTaX®, KOTOPbIE MPOU3OLLIN C YCTPONCTBOM.

*MNop, cepbesHbIMU UHLMAEHTaMM MOHUMAIOTCS NMioBble MHUWMAEHTbI, KOTOPbIe NPSIMO UMM KOCBEHHO NPUBENW U MOTYT NPUBECTU K NtoGoMy

13 crieflytloLmx ycnosuii: (a) CMepTb NaumeHTa, nonb3osatens unu Apyroro nuua, (b) BpeMeHHoe nnu HeobpaTUMoe CepbesHoe YXyALleHre
COCTOSIHUS 30,0POBbSA MaLMEHTa, Nomnb30BaTesNs UK Apyroro nnua, (c) cepbeaHast yrposa o6LIECTBEHHOMY 3[0POBbIO.
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OBSAH BALENIA ODPORUCANE NASTROJE
(1 Kolenny kib Capital 0) gest’hranny KIGE, 4 mm
m éest’hrann\;/ klte, 2,5 mm

Tento nakres vam poméze ziskat’prehlad o jedinecnych sicastiach kolenného klbu Capital. Uvedené sicasti si
spominané v pokynoch a budete na ne odkazovat’v rozhovore so zastupcom technickych podpornych sluzieb.

KLUCOVE SUCASTI (FIGURE 1)

Obidva modely Model 300
A. Ihlan (proximalny nadstavec) G. 34 mm prvok na zasunutie piliera (distalny nadstavec)
B. Horna zostava H. 4 mm upinacia skrutka (kritiaci moment 10 Nm)
C. Konstrukcia kolenného kibu Model 350
D. Prepinac nastavenia rezimu I Ihlan (distalny nadstavec)
E. Kryt hydraulického nastavenia
F. Podlozka kolenného kibu
OPIS VYROBKU
Kolenny kib Capital obsahuje integrovany ihlan (na proximalnom konci) a 34 mm prvok na zasunutie piliera alebo ihlan (na distalnom konci.
UCEL POUZITIA

Kolenny kib}Capitalje proteticka pomdcka pre osoby po transfemoralnej amputacii uréena na obnovenie niektorych funkcii anatomického
kolenného klbu.

/\ INDIKACIE: /\ KONTRAINDIKACIE:

Amputacie dolnej koncatiny nad kolenom Ziadne zname
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TECHNICKE SPECIFIKACIE

Material Hlinik Hmotnost’zostavy 980 g (34 mm prvok na zasunutie piliera) 990 g (ihlan)
Typ kibu Jednoosovy Hmotnostny limit pacienta 150 kg (330 Ib)
Ohnutie 130° Zaruka 3 roky

Vyska zabudovania 1,7 cm (0,67 palca) Kridtiaci moment (upinacia skrutka) 10 Nm (7,4 ft Ib)

VYSKA ZABUDOVANIA (FIGURE 2)

Vzdialenost’ od osi otacania k proximalnemu kyptl: 17mm (0,67 palca)

ZAROVNANIE (TKA) (FIGURE 3)
A.  Urcite vysku paty

C. Referencna linia zarovnania prechadza stredom kolenného klbu

B.  Urcite ohnutie jamky

REFERENCNA CIARA V STREDE KOLENNEHO KLBU (FIGURE 4)

Nitkové krize (©) oznacuji os otacania. Linia zatazenia moze byt'anteriorna alebo posteriorna v zavislosti od pozadovaného celkového zarovnania.

NASTAVENIE STATIKY

Ked'je referencna linia zarovnania v strede kolenného kibu, ohnite chodidlo smerom k podrazke (plantarflexne) alebo od podrazky (dorziflexne)
tak, aby sa linia zataZenia umiestnila v oblasti medzi 1/3 paky smerom k pate a 2/3 paky smerom ku $picke.

ZAROVNANIE KOLENNEHO KLBU

Stabilnejsie = nasunte kolenny kib posteriérne
Dynamickejsie = nasunte kolenny kib anteriorne

Poznamka: Ak je linia zatazenia prilis anteriorne voci stredu kolenného kibu, mdze byt prilis narocné zacat’ ohybat’kolenny Kib.
Ak je linia zatazenia prilis posteriorne voci stredu kolenného klbu, méZze to spésobit’predcasné ohnutie kolenného klbu.

Varovanie: Pouzitie adaptéra so 4 otvormi na dlhi zvySkova koncatinu méze obmedzit’ohnutie kolena, pretoze méze narazit'na
A konstrukeiu kolenného klbu skér, ako sa dosiahne Gplny rozsah ohnutia kolena. Pri vyrobe by sa mali brat’do Gvahy vhodné komponenty.
Po vyrobe a pred nasadenim sa uistite, ¢i nedochadza k vzajomnému ruseniu laminovacich komponentov a konstrukcie kolenného klbu.

PRE DLHE ZVYSKOVE KONCATINY SPOLOCNOST COLLEGE PARK ODPORUCA « 3-pdlovy objimkovy adaptér CPI,
3PA RR T alebo 4-polovy objimkovy adaptér CPI, 4PARR T
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NASTAVENIA
FUNGOVANIE V 3 REZIMOCH (FIGURE 5)

Kolenny kib Capital ma tri funkéné rezimy, ktoré méze koncovy pouzivatel’nastavit. Ak chcete zmenit'rezim, stlacte zamok prepinaca rezimu
a potom otocte prepinac do lavej, strednej alebo pravej polohy. Po nastaveni zamok zacvakne na miesto.

Rezim uzamknutia (Figure 6A)

Ked’sa prepinac presunie dolava, kolenny kib poskytuje vysokd odolnost’voci ohybu. Bude sa vystierat; az kym sa nedosiahne Gplné vystretie.

Rezim normalnej chédze (Figure 6B)

V strednej polohe funguje kolenny Kib podla hydraulického nastavenia odporu voci ohnutiu v Svihu, vystretiu v Svihu a ohnutiu v pozicii.

Rezim volhého svihu (Figure 6C)

Ked’sa prepinac posunie doprava, ohnutie v pozicii sa vynecha. To umoziiuje volny pohyb pri ohnuti aj vystierani.

A

PRISTUP K HYDRAULICKYM NASTAVENIAM (FIGURE 7)

Pred nastavenim odstrante kryt hydraulickych nastaveni a po dokonceni ho nasadte spat. (Figure 7A)

ol
ol

NASTAVENIA DYNAMIKY

Pri nastaveniach dynamiky poziadajte pacienta, aby zacal chodit'v pohodlnom rytme, aby sa jemne doladil odpor voéi ohybu a vystretiu.

Varovanie: Pri zatazeni kolenného klbu pocas rezimu volného Svihu by pouzivatelia mali postupovat’opatrne, aby sa zabranilo
nahlemu zlyhaniu funkénosti.

Poznamka: Nastavenia hydraulického ventilu mozno vykonat’pomocou 4 mm imbusového kltca.

Poznamka: Cely rozsah nastavenia ventilu je 180°
Efekt dynamického nastavenia je citelny uz pri 1/8 - 1/4 otacky.

Po vykonani pociatocnych nastavent je dolezité, aby pacient predviedol chddzu pri réznych rychlostiach a na nerovnom povrchu
(rampy, schody atd’) na kompletné nastavenie kolenného klbu. Poziadajte pacienta, aby si sadol a vstal a/alebo zostipil po schodoch/rampe,
a optimalizujte odpor voci ohnutiu v pozicii.
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FAZA POZICIE

ODPOR VOCI OHNUTIU

V POZICII (FIGURE 9C)

Vyrobné nastavenie = skrutka pri maximalnom odpore (najvécsi odpor voci poddajnosti v pozicii) (Figure 8C)

Reguluje ohnutie kolenného kibu pocas fazy chadze v pozicii. Toto nastavenie je najucinnejSie na regulaciu odporu pri pohybe zo stoja do sedu,
i ,navrate do bezného stavu po zakopnuti®.

pri zostupe po schodoch alebo z rampy a pri

SYMPTOM

POZADOVANY VYSLEDOK

NASTAVENIE SKRUTKY

Nedostatoény odpor voci ohnutiu

Zvyste odpor voéi ohnutiu v pozicii.

Otocte ovladaci prvok
s oznaenim S v smere
hodinovych ruciciek.

Nadmerny odpor voci ohnutiu

Znizte odpor voéi ohnutiu v porzicii.

Otocte ovladaci prvok
s oznadenim S proti smeru
hodinovych ruciciek.

M
4+
_f\

ODPOR VOCI SPUSTENIU V POZICII (FIGURE 9D)

Vyrobné nastavenie = skrutka pri minimalnom odpore (najlahsie spustenie ohnutia v pozicii) (Figure 10)

Touto moznostou sa nastavuje velkost'zatazenia Spicky potrebnd na spustenie uvolhenia do ohnutia. Ak kolenny kib pri vysSich rychlostiach
chédze prilis lahko prechadza do ohybu, pravdepodobne bude potrebné zvysit'toto nastavenie.

SYMPTOM

POZADOVANY
VYSLEDOK

NASTAVENIE
SKRUTKY

Predcasné spustenie ohnutia v Svihu

Zvyste odpor pri spusteni.

Otocte ovladaci prvok
s oznaenim T v smere
hodinovych ruciciek.

Narocné spustenie ohnutia v $vihu

Znizte odpor pri spusteni.

Otocte ovladaci prvok
s oznacenim T proti smeru
hodinovych ruciciek.

M
4+
_f\
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FAZA SVIHU

Vyrobné nastavenie = obe skrutky pri minimalnom odpore

Zacnite nastavenim odporu voci ohnutiu alebo vyvysenia paty. Potom nastavte odpor voci vystretiu na regulaciu koncového narazu.

A Varovanie: Ohnutie a vystretie musi byt'mozné pri vsetkych nastaveniach.

ODPOR VOCI OHNUTIU (FIGURE 9A)

Vyrobné nastavenie = skrutka pri minimalnom odpore (Figure 8A)

Reguluje hydraulicky odpor voci ohnutiu kolenného kibu pri odlahéeni protézy. Tymto nastavenim je mozné obmedzit'vyvysenie paty.

SYMPTOM

POZADOVANY VYSLEDOK

NASTAVENIE SKRUTKY

Ohnutie je prilis rychle alebo je pata

prilis vyvysena.

Zvyste odpor

Otocte ovladaci prvok s oznacenim

F v smere hodinovych ruciciek.

Obhnutie je prilis pomalé alebo je
vyvysenie paty nedostatocne.

Znizte odpor

Otocte ovladaci prvok s oznacenim

F proti smeru hodinovych ruciciek.

DI,

ODPOR VOCI VYSTRETIU (FIGURE 9B)

Vyrobné nastavenie = skrutka pri minimalnom odpore (Figure 8B)

Reguluje, ako sa kolenny kib pohybuje pri vystreti pocas Svihu. Toto nastavenie je najicinnejsie na znizenie koncového narazu.

SYMPTOM

POZADOVANY VYSLEDOK

NASTAVENIE SKRUTKY

Vystretie je prilis rychle alebo je
naraz prilis prudky.

Zvyste odpor

Otocte ovladaci prvok s oznacenim

E v smere hodinovych ruciciek.

Vystretie je prili§ pomalé
alebo nedostatocne.

Znizte odpor

Otocte ovladaci prvok s oznaenim

E proti smeru hodinovych ruciciek.
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PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkova teplota: -7 az 55 °C (20 - 130 °F) 1SO 10328 - P7 - 150 kg* A

POUZITIE VO VODE

Pouiitie kolenného kibu Capital bolo schvalené pre pouzitie v sladkej vode. vNePrEkmcuﬁe limit te/esnej hmotnosti!
Specifické podmienky a obmedzenia
pouzitia najdete v Casti zamyslaného
pouzitia v pisomnych pokynoch vyrobcu.

= Ked'sa kolenny kib pouziva vo vode alebo v jej blizkosti, je potrebné prepnat’ A

ho do rezimu uzamknutia.

= Prichddzi po mokrom povrchu budte opatrni.

= Aksa na kolenny kib dostane vihkost, utrite ho tkaninou, ktora nezanechava viakna.

AUPOZORNENIE

Ohnutie a vystretie musi byt’'mozné pri véetkych nastaveniach.
= Velké I6zka sa nesmi pocas ohnutia dotykat’ kolenného valca.
= Pozor na nebezpecenstvo pomliazdenia! Nekladte prsty do blizkosti ohybnej oblasti kolenného Kibu

= Je potrebné, aby pacient svojmu protetikovi bezprostredne nahlasil akékolvek pochybnosti tykajice sa funkénosti, okrem iného vratane:
hluénych zvukov, nahlej straty funkcnosti a pod.

- Ko‘eﬂﬂg/ k“—) ﬂ@rOZHddaJte SPO‘OEHOSECOH@%@ Ddrk sa POStaré OJGHO OPF&VU H‘Ebo ﬂéhl’adu
= Tento vyrobok nevystavujte korozivnym materialom, slanej vode alebo prostrediu s extrémnymi hodnotami pH.

= Znecistbjlce latky, ako napriklad Spina, ¢i pouzitie lubrikantov alebo prasku méze ovplyvnit’ funkénost’kolenného Kibu a sposobit’

Jeho Z‘\/hdn\@A
= Na ocistenie kolenného kibu nepouzivajte stlaceny vzduch, pretoze by mohol necistoty vtlacit'dovnGtra Kibu

Nedodrzanie tychto technickych pokynov alebo pouzitie produktu, ktoré nezodpoveda podmienkam jeho obmedzenej zaruky, méze spésobit’
poranenie pacienta alebo poskodenie produktu.

REVIZNE KONTROLY SUVISIACE SO ZARUKOU/INFORMACIE O UDRZBE

Spolocnost’College Park vam odporica, aby ste s pacientmi naplanovali prehliadky v silade s planom reviznych kontrol svisiacich so zarukou
uvedenym nizsie.

Vysoka hmotnost’ alebo aktivny Zivotny Styl pacienta méze vyzadovat'Castejsie revizne kontroly. Odporiéame, aby sa pri kazdej revizne]
kontrole sivisiacej so zarukou skontrolovali uvedené Casti, ¢i nedoslo k ich nadmernému opotrebeniu a Gnave materialu.

= Zostava kolenného kibu, hydraulicky valec, podlozka kolenného Kibu

Plan reviznych kontrol sGvisiacich so zarukou pre kolenny kib Capital: po 6 mesiacoch a potom raz rocne.
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SULAD

Toto zariadenie bolo testované podla normy ISO 10328 na tri miliony zatazovacich cyklov. V zavislosti od aktivity pacienta
to méze zodpovedat’3-5 rokom pouzivania.

CAPITAL KNEE
gpeciﬁkécia Grovne zatazenia je ISO10328 - P7 - 150 kg

TECHNICKA PODPORA/SLUZBA PRE NALIEHAVE PRIPADY 24-7-365

Bezné Gradné hodiny spolocnosti College Park si od pondelka do piatka, od 8:30 do 17:30 (vychodny $tandardny cas). Po pracovnom case je
k dispozicii Cislo technickej podpory, prostrednictvom ktorého sa mozete obratit'na zastupcu spoloénosti College Park.

ZODPOVEDNOST

Vyrobca nenesie zodpovednost’ za poskodenie spsobené kombinaciou sicasti, ktora nebola schvalena vyrobcom.

/A\ VAROVANIE

Ak je vyrobok vystaveny podmienkam mimo odporicanych podmienok prostredia, skontrolujte, &i pocas pouzivania nedochadza k zmenam
alebo strate funkénosti, ktoré mézu zahfRat'slabi odozvu, nedostatok iniciacie ohnutia v $vihu, neobvyklé zvuky atd. Ak dojde k znatelhym
zmenam alebo strate funkcie, prestante vyrobok pouzivat’

/A\ VAROVANIE

Vyrobky a sGcasti od spolocnosti College Park boli navrhované a testované v silade s platnymi oficialnymi normami alebo vnatropodnikovou
stanovenou normou v pripadoch, ked’sa nedala pouiit oficialna norma. Kompatibilita a salad s tymito normami sa dosiahne len v pripade,

ak budd vyrobky spolocnosti College Park pouzivané s dalsimi odporicanymi sacastami od spo|ocnost| College Park. Tento vyrobok bol
navrhnuty a testovany na poufitie u jediného pacienta. Tato pomécku NESMU pouZzivat'viaceri pacienti.

/A\ VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytni akékolvek problémy, okamzite sa obratte na svojho lekara. Protetik a/alebo pacient
maji ohlasit’akikolvek zavazni udalost™, ktora sa vyskytla v sGvislosti s pouzivanim tejto pomécky, spoloénosti College Park Industries,
Inc. a prislusnej institdcii clenského Statu, v ktorom ma protetik alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

*Ako ,,zavazn( udalost™ definujeme kazdi udalost) ktora priamo alebo nepriamo sp6sobi, mohla sposobit’alebo méze spésobit’ktorakolvek
z nasledovnych udalosti: (a) smrt’pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, (b) docasné alebo trvalé vazne poskodenie zdravia pacienta,
pouZzivatela alebo inej osoby, (c) vazne verejné ohrozenie zdravia.
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FORPACKNINGENS INNEHALL | REKOMMENDERADE VERKTYG

(1) Capital-kna (1) 4 mm insexnyckel

(1) 2,5 mm insexnyckel
Det hér diagrammet kan hjalpa dig att bli bekant med de enskilda delarna i Capital-kndt. De har delarna

anvands i instruktionerna och hanvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.

HUVUDKOMPONENTER (FIGURE 1)

Bada modellerna Modell 300
A. Pyramid (proximalt faste) G. 34 mm pylonfaste (distalt faste)
B. Overdel H. 4 mm klimskruv (3tdragningsmoment 10 Nm)
C. Knaram Modell 350
D. Lagesomkopplare l.  Pyramid (distalt faste)
E. Hydrauliskt justeringsskydd
F. Knadyna
PRODUKTBESKRIVNING
Capital-knat ar konstruerat med ett integrerat pyramidfaste (proximalt) och ett 34 mm pylonfaste eller pyramid (distalt).
AVSEDD ANVANDNING

Capital-knat ar avsett for personer med transfemorala amputationer och ar en protes som ar konstruerad for att aterskapa vissa funktioner
for en anatomisk knaled.

/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

Amputationer i nedre extremiteter ovanfor knat Inga kanda
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Material Aluminium Vikt 980 g (34 mm pylonfiste) 990 g (pyramid)
Ledtyp Enkelled Viktgrins for patient 150 kg (330 Ib)

Bbjningsvinkel 130° Garanti 35

Uppbyggnadshéjd 1,7 cm (0,67 tum) Atdragningsmoment (klamskruv) 10 Nm (7,4 ft-Ib)

UPPBYGGNADSHOJD (FIGURE 2)

Avstéand fran vridningsaxeln till den proximala kupolen: 17mm (0,67 tum)

BANKINRIKTNING (TKA) (FIGURE 3)

A.  Avgor halhgjden C. Inriktningens referenslinje gar rakt genom knats centrum

B. Avgor fastets bojning
KNATS REFERENSCENTRUM (FIGURE 4)

Harkors indikerar () vridningscentrum. Viktlinjen kan vara anterior eller posterior beroende pa den onskade totala inriktningen som kravs.

STATISK INRIKTNING

Med inriktningens referenslinje rakt genom knats centrum, plantarflexa eller dorsiflexa foten tills belastningslinjen &r balanserad mellan

1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

KNAINRIKTNING

Mer stabil = skjut knat posteriort
Mer dynamisk = skjut knat anteriort

Obs: Om belastningslinjen ar langt anteriort om knats centrum kan det bli svart att initiera knabojning.
Om belastningslinjen ar léngt posteriort om knats centrum kan det orsaka fortida knabojning.

Forsiktighet: Om en 4-hélsadapter anvands for en léng kvarvarande extremitet kan detta begransa knabojning eftersom adaptern
A kan sla i knaramen innan full knabojning har uppnatts. Lampliga komponenter ska Gvervagas fore tillverkning. Efter tillverkning och

fore applicering ska man se till att laminerande komponenter och knaramen inte stor varandra.

FOR LANGA KVARVARANDE EXTREMITETER REKOMMENDERAR COLLEGE PARK - CPI 3-delad fastesadapter,
3PARRT eller CPI 4-delad fastesadapter, APARR T
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JUSTERINGAR
3-LAGESFUNKTION (FIGURE 5)

Capital-knat har tre funktionslagen som kan justeras av slutanvandaren. Tryck ned lagesomkopplarlaset och vrid omkopplaren till det vanstra

laget, mittlaget eller det hogra laget for att dndra laget. Nar den ar i ett lage klickar laset i.

Last lage (Figure 6A)

Nar omkopplaren vrids till vanster ger knat starkt bojmotstand. Det fortsatter att strackas ut tills det ar helt utstrackt.

Normalt lage for gang (Figure 6B)

I mittlaget fungerar knat enligt de hydrauliska installningarna for svangbdjning, svangstrackning och motstand vid stallningsbdjning.

Fritt svanglage (Figure 6C)

Nar omkopplaren vrids till héger forbikopplas stllningsbdjning. Detta medger fri rérelse fér bade bojning och strackning.

A

ATKOMST TILL HYDRAULISKA JUSTERINGAR (FIGUR 7)

Ta bort det hydrauliska justeringsskyddet innan justering och satt tillbaka det nar det ar slutfort. (Figure 7A)

ol
ol

DYNAMISKA JUSTERINGAR

Vid dynamiska justeringar ska du lata patienten g& med bekvam rytm for att finjustera béj- och strackmotstandet.

Obs: Hydrauliska ventiljusteringar kan goras med en 4 mm insexnyckel.

Obs: Den totala ventiljusteringen ar 180°.
Verkan av dynamisk justering kan kannas med sé lite som 1/8 ~1/4 varv.

Nar de initiala installningarna gjorts ar det viktigt att patienten far visa gang vid olika hastigheter och pa ojamna underlag
(ramper, trappor osv.) for att justera knat slutgiltigt. Utfor en staende till sittande rérelse och/eller nedgang i trappa for att
optimera stallningsbojmotstandet.
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STALLNINGSFAS

STALLNINGSBOJMOTSTAND (FIGURE 9C)
Fabriksinstallning = skruv dr vid storsta motstand (storsta motstand vid staende eftergivlighet) (Figure 8C)

Styr bdjning av knét under stallningsfas vid gang. Denna justering ar mest effektiv for att styra motstdnd frén stdende till sittande, nedgang

i trappa och "aterhamtning vid snubbling”,

SYMTOM

ONSKAT RESULTAT

JUSTERING AV SKRUV

Inte tillrackligt bojmotstand

Oka stallningsbojmotstand

Vrid S medurs

For stort bojmotstand

Forsiktighet: For att forhindra plotsligt fallande bor anvandare vara forsiktiga vid viktbelastning pa knat under fritt svanglage.

Minska stallningsbojmotstand

Vrid S moturs

2
+
N

UTLOSNINGSMOTSTAND VID STAENDE (FIGURE 9D)
Fabriksinstallning = skruv ar vid minst kanslig (enklast att utlésa stallningsbojning) (Figure 10)

Detta staller in den tabelastning som kravs for att frigora till bojning. Om knat 6vergar till bojning alltfor snabbt vid hégre ganghastigheter,

maste denna installning okas.

SYMTOM ONSKAT RESULTAT JUSTERING AV SKRUV
Svangbojning utloses for tidigt Oka utlosningsmotstandet Vrid T medurs q
Svért att utlosa svangbojning Minska utlésningsmotstandet | Vrid T moturs h
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SVANGFAS

Fabriksinstallning = bada skruvarna pa minsta motstand

Bérja med att justera bojmotstandet eller halhgjningen. Justera sedan strackningsmotstandet for att kontrollera stGtnivan.

A Forsiktighet: Bojning och strackning maste vara mojliga vid alla installningar.

BOJMOTSTAND (FIGURE 9A)

Fabriksinstallning = skruv pa minsta motstand (Figure 8A)

Styr hydrauliskt motstand till knabojning efter avlastning av protesen. Denna justering kan anvandas for att begransa halhojning.

SYMTOM

ONSKAT RESULTAT

JUSTERING AV SKRUV

Bojning for snabb eller for stor halhojning

Oka motstandet

Vrid F medurs

Bajning for langsam eller inte

tillracklig halhojning

Minska motstdndet

Vrid F moturs

DI,

STRACKNINGSMOTSTAND (FIGURE 9B)

Fabriksinstallning = skruv pa minsta motstand (Figure 8B)

Styr hur knat ror sig genom strackning under svang. Denna justering ar mest effektiv for att minska stotnivan.

SYMTOM

ONSKAT RESULTAT

JUSTERING AV SKRUV

Strackning for snabb eller stot for abrupt

Oka motstandet

Vrid E medurs

Strackning for langsam eller inte tillracklig

Minska motstandet

Vrid E moturs

DI,
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MILJOFORHALLANDEN
Anvandningstemperatur: -7-55 °C

ANVANDNING | VATTEN

Capital-knat har godkants for anvandning i sGtvatten.

ISO 10328 - P7 - 150 kg* A\

. o o
Kroppsmassagrans far inte 6verskridas!

. Fér specifika villkor och begrdnsningar for
Knat ska kopp\as om till last \ago vid am/amdmmg\ eller nara vatten P 'ﬁ VI 9 ng f

Var forsiktig vid ging pa vata underlag. itillverkarens skriftliga instruktioner.
Efter att knat utsatts for fukt ska det torkas av med en luddfri duk.

anvdndning, se avsnittet om avsedd anvdndning

/\ VARNING

Bojmﬂg OCH %trackm‘ﬂg mé\t@ vara moﬂ\gd V\d dHa m%thmﬂgdr
Stora fasten far inte komma i kontakt med knacylindern vid bojning.

Undbvik risken for klamskador! Satt inte fingrarna nara knats bojomrade.

Om patienten har prob\em med funktionen ska detta omedelbart rapporteras till or‘ropedmgenjdren vid, inklusive men inte begransat till,

oljud, plotslig funktionsforlust o.s.v.

Montera inte isar knat. Kontakta College Park for att ordna en reparation eller ett byte

Utsatt inte den har produktem for fratande amnen, saltvatten eller extremt pH

Féroreningar som smuts eller anvandning av smorjmedel eller pulver kan paverka knats funktion och orsaka fel.

Anvand inte tryckluft for att rengora knat eftersom det kan pressa in smuts i knat

Om de tekniska anvisningarna inte f&ljs eller produkten anvands pa annat satt an det som omfattas av den begransade garantin kan det leda
till personskador eller skador pa produkten.

INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION OCH UNDERHALL

College Park rekommenderar att du bokar in dina patienter for kontroller enligt schemat for garantiinspektioner nedan.

Hog patientvikt eller aktivitetsniva kan krava tatare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar foljande tillampliga delar visuellt efter
stort slitage och forsvagning vid varje garantiinspektion.

Knaenhet, hydraulcylinder, knadyna

Schema for garantiinspektioner av Capital: Sex manader, sedan arligen.
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EFTERLEVNAD

Denna enhet har testats enligt ISO 10328-standarden till tre miljoner belastningscykler. Beroende pa patientaktivitet kan
detta motsvara 3-5 ars anvandning.

CAPITAL KNEE
Belastningsnivaspecifikationen ar 1ISO10328 - P7 - 150 kg

TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE ALLA DAGAR DYGNET RUNT

College Parks normala kontorstider ar mandag till fredag, 8.30-17.30 (EST). Utanfér arbetstid finns det ett nummer for akut teknisk service
som man kan kontakta en College Park-representant med.

ANSVAR

Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av komponentkombinationer som inte har godkants av tillverkaren

/A FORSIKTIGHET

Om produkten utsatts for forhallanden utanfor de rekommenderade miljoforhallandena, kontrollera om det finns tecken pé forandringar
eller forlust av funktionalitet under anvéandning. Detta kan omfatta dalig respons, brist pé inledande svingbdjning, onormala ljud etc.
Avbryt anvandning av produkten om det uppstar markbara forandringar eller nagon funktionsférlust.

/N FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar konstruerade och testade enligt gallande officiella standarder eller en internt definierad
standard nar ingen officiell standard ar tillamplig. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa standarder uppnas endast nar College Park-
produkterna anvands med andra rekommenderade College Park-komponenter. Denna produkt har utformats och testats baserat pa
enpatientsbruk. Enheten ska INTE anvandas av flera patienter.

/A FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart. Ortopedingenjéren och/eller patienten ska
rapportera alla allvarliga incidenter® som har intraffat i samband med enheten till College Park Industries, Inc. och den behériga myndigheten
i den medlemsstat dar ortopedingenjoren och/eller patienten ar baserad.

*’Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande; (a) en

patients, anvandares eller annan persons dad, (b) en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller annan
persons halsotillstdnd, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.
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PAKET iCERIGI ONERILEN ALETLER
m Capita| Diz M4 mm Alyan Anahtar
(1) 2,5 mm Alyan Anahtar

Bu sema, Capital Diziin benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar, talimatlarda geger
ve teknik servis temsilcisiyle konugurken kullanilir.

BASLICA BILESENLER (FIGURE 1)

Her iki Model 300 Modeli
A. Piramit (Proksimal Parga) G. 34 mm Pilon Alici (Distal Parca)
B. Ust Tertibat H. 4 mm Kelepge Vidasi (Tork 10 N-m)
C. Diz Gercevesi 350 Modeli
D. Mod Ayar Diigmesi I Piramit (Distal Parga)
E. Hidrolik Ayari Kapag:
F. Diz Pedi
URUN ACIKLAMASI
Capital Diz, entegre piramit (proksimal) ve 34 mm pilon alici veya piramitten (distal) olugmaktadir.
KULLANIM AMACI

Transfemoral ampiite kisilere yonelik olarak sunulan Capital Diz, anatomik diz ekleminin iglevini bir 6lclide geri kazandirmak igin tasarlanmig bir
protez cihazidir.

/\ ENDIKASYONLAR: /\ KONTRENDIKASYONLAR:

Diz tzeri alt uzuv amputasyonlari Bilinen yoktur
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TEKNiK OZELLIKLER

Malzeme Aliminyum Tertibat Agirlig: 980 g (34 mm Pilon Alic) 990 g (Piramit)
Eklem Tipi Tek Eksen Hasta Agirlik Sinin 150 kg (330 Ibs)
Fleksiyon 130° Garanti 3vYil

Yapi Yiiksekligi 1,7 cm (0,67 ing) Tork (Kelepge Vidasi) 10 N:m (7,4 ft-1b)

YAPI YUKSEKLIiGi (FIGURE 2)

Déniig ekseniyle proksimal tepe arasindaki mesafe: 17mm (0,67 ing)

TEZGAH HIiZALAMASI (TKA) (FIGURE 3)

A.  Topuk yiiksekligini belirleyin C. Hizalama referans cizgisi, diz merkezini ortadan ikiye ayirir

B. Soket fleksiyonunu belirleyin
DiZ MERKEZi REFERANSI (FIGURE 4)

Arti gésterge () doniis eksenini géstermektedir. istenilen genel hizalamaya bagli olarak agirlik cizgisi, n veya arka olabilir.

STATIK HIZALAMA

Hizalama referans cizgisi dizin ortasindan gegerken, ylk hatti 1/3 topuk ve 2/3 parmak ucu kolu arasinda dengelenecek Figurede ayaga

plantarfleks veya dorsifleks uygulayin.

DIZ HIZALAMASI
Daha Stabil = Dizi arkaya kaydirin
Daha Dinamik = Dizi 6ne kaydirin

ﬂ Not: Yiik hatti, diz merkezinin gok 6niindeyse diz fleksiyonunu baglatmak ok zor olabilir.

Yiik hatti, diz merkezinin ok arkasindaysa premature diz fleksiyonuna neden olabilir.

Dikkat: Uzun reziduel uzuv igin 4 delikli bir adaptor kullanilmas, diz fleksiyonunu sinirlayabilir, zira tam diz fleksiyonu menziline
A ulagilmadan diz gergevesine garpabilir. Uretim sirasinda uygun bilesenlerin olmasina dikkat edilmelidir. Uretimden sonra ve
takilmadan once, laminsyon bilesenleri ve diz gergevesinin etkilesiminin olmamasina dikkat edin.

COLLEGE PARK, UZUN REZIDUEL UZUVLAR iGIN SUNLARI TAVSIYE EDER: CPI 3-Prong Soket Adaptor, SPARR T
veya CPI 4-Prong Soket Adaptor, 4PARR T
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AYARLAR
3-MODLU iSLEV (FIGURE 5)

Capital Diz, son kullanici tarafindan ayarlanabilen Ug islevsel moda sahiptir. Modu degistirmek icin mod digmesi kilidine bastirin ve ardindan
diigmeyi sol, orta veya sag pozisyona dondiirtin. Kilit hizalandiginda, tiklayarak yerine oturacaktir.

Kilit Modu (Figure 6A)

Kilit sola getirildiginde diz, fleksiyona yiiksek direng gosterir. Tam uzatmaya ulagilana kadar uzamaya devam eder.

Normal Yiriime Modu (Figure 6B)

Diz, orta pozisyonda dondiirme fleksiyonu, dondiirme uzatmasi ve durus fleksiyonu direnci, hidrolik ayarlarina gore galigir.

Serbest Dontis Modu (Figure 6C)

Diigme saga getirildiginde durus fleksiyonu devre digi birakilir. Bu, serbestge hem fleksiyon hem de uzatma hareketi saglar.

A

HIDROLIK AYARLARA ERISME (FIGURE 7)

Ayarlamadan énce hidrolik ayar kapagini gikarin ve isiniz bittiginde yeniden takin. (Figure 7A)

ol
ol

DiINAMIK AYARLAR

Dinamik ayarlamalar igin fleksiyon ve uzatma direncinin ince ayarini yapmak lizere hastanizi rahat bir tempoda yiriitin.

Dikkat: Kullanicilar, ani dismeleri onlemek igin serbest dontis modunda dize agirlik uygularken dikkatli olmalidir.

Not: Hidrolik valf ayarlari 4 mm Alyan anahtar kullanilarak yapilabilir.

Not: Tam valf ayar araligi 180 dir.
1/8 — 1/4 tur kadar dusik dizeyle, dinamik ayar etkisi hissedilebilir.

ilk ayarlar yapildiktan sonra, dizi tam olarak ayarlamak igin hastanin degisken hizlarda ve diiz olmayan yiizeylerde (rampalar, merdivenler vb.)
nasil yiirldiglini gostermesi 6nemlidir. Durus fleksiyon direncini optimize etmek igin bir ayakta durma-oturma hareketi ve/veya merdiven/
rampa inisi gerceklestirin.
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DURUS ASAMASI DONDURME ASAMASI
DURUS FLEKSIYON DIRENCI (FIGURE 9C) Fabrika ayari = her iki vida en disiik direngte

Fleksiyon direncini veya topuk yiikselmesini ayarlayarak baglayin. Ardindan, terminal etkisini kontrol etmek igin uzatma direncini ayarlayin.

Fabrika ayari = vida, maksimum direngte (durus kazancina en fazla direng) (Figure 8C)

Yiirliylstin durug asamasinda diz fleksiyonunu kontrol eder Bu ayarlama, en ok ayakta durma-oturma direncinin, merdiven veya rampa

iniginin ve “tokezlemeden kurtulma” nin kontrol edilmesinde etkilidir. A [Dfidaiz T ayar\arda ﬂekslyon Ve ekstanslyon \//ap\|abi|me\idir.
SEMPTOM iSTENEN SONUG ViDA AYARI , , o
FLEKSIYON DIRENCI (FIGURE 9A)
Fleksiyon Direnci Yeterli Degil Durus Fleksiyonu Direncini Artirin | S'yi saat yoniinde dondiriin q Fabrika ayari = vida minimum direngte (Figure 8A)
Protez ylikinlin alinmasiyla diz fleksiyonuna kargi hidrolik direnci kontrol eder. Bu ayar, topuk yikselmesini sinirlamak igin kullanilabilir.
. . . . . . S'yi saat yonunun
Asiri Fleksiyon Direnci Durus Fleksiyonu Direncini Azaltin tersine dondiiriin _f\ SEMPTOM iISTENEN SONUQ ViDA AYARI
DURU i i iccj Fleksiyon Cok Hizli ya da Agiri . . - o N
$ TETIKLEME DIRENCI (FIGURE 9D) Toouk Yikselmesi Direnci Artirin F'yi saat yoniinde dondiiriin
opuk Yikselmesi

Fabrika ayari = vida minimum direngte (durus fleksiyonunu tetiklemede en kolay) (Figure 10)

Bu, ﬂeksiyona blrakmayl tetiklemek icin gereken parmak yijkij miktarini ayarlar. Diz, yﬂksek yurime hizlarinda ok kolay ﬂeksiyona girerse, F')’i saat yén[jnﬁn

2D
+
_f\

Fleksiyon Cok Yavas veya Topuk Direnci Azaltin

bu ayarin yiikseltiimesi gerekebilir. Yikselmesi Yetersiz tersine dondurin
SEMPTOM ISTENEN SONUC | VIDA AYARI EXTANSIYON DIRENCI (FIGURE 9B)
L ) . . . . - o o m Fabrika ayari = vida minimum direngte (FIGURE 8B)
Dénis FIekSIYonu Erken Tetiklendi Izl 2o DFEmei A5 Tyl saat yoniinde dondiiriin + Déniis sirasinda dizin uzatma boyunca nasil hareket ettigini kontrol eder. Bu ayar, en gok terminal etkisini azaltmada etkilidir.
Donus Fleksiyonu Zor Tetikleniyor Tetikleme Direncini Azaltin Tyi saat Xb'n:qn}]n YA SEMPTOM ISTENEN SONUG | VIDA AYARI
tersine dondurin -
Ekstansiyon Fazla Hizli veya Etki Fazla Ani Direnci Artirin E'yi saat yoniinde dondiiriin q_
Ekstansiyon Fazla Yavag veya Yeterli Degil Direnci Azaltin Eyi‘saat yonunun f\
tersine dondurin -
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CEVRESEL KOSULLAR

Galigma Sicakhg:: -7 ila 55°C (20 - 130°F) 1SO 10328 - P7 - 150 kg* A

SUDA KULLANIM

Capital Diz, tatl suda kullanim onaylidir.

*Vicut kitle siniri agilmamalidir!

Belirli kullanim kosullari ve sinirflamalari
igin, Greticinin yazili talimatlarinin
amaglanan kullanim bolimine bakin.

= Suyun iginde veya yakininda kullanilirken, dizin kilitli moda getirilmesi gerekir

= Islak yuZPy\erde \//[Jrurken dikkatli olun

= Diz neme maruz kalirsa, hav birakmayan bir bezle silerek kurulayin

/A\UYARI

= Tim ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon yapilabilmelidir

= Blyik soketler fleksiyon sirasinda diz silindirine temas etmemelidir.

= Sikisma tehlikelerine kargi dikkatli olun! Parmaklarinizi dizin esneyen bélgesinin yakinina koymayin.

= Guriltl, ani fonksiyon kaybi vb. dahil olmak Gzere bunlarla sinirli olmayan hasta endiseleri derhal protez uzmanina bildirilmelidir,
= Dizi pargalarina ayirmayin. Onarim ya da degisim planlamak Uzere College Park ile iletisime gegin.

= Bu rlind agindirici maddeler, tuzlu su veya agir pH degerlerine maruz birakmayin.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullanilmasi, dizin galismasini etkileyebilir ve arizaya neden olabilir.

= Kirin dizin igine itilebilecegi i¢in dizi temizlemek amaciyla basingli hava kullanmayin.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu triintin Sinirl Garanti kapsaminin diginda kullaniimasi halinde hastada yaralanma veya iriinde hasar
meydana gelebilir.

GARANTI DENETIMI VE BAKIM BILGILERI
College Park, asagidaki garanti denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi onerir.

Kilolu hastalarda veya yliksek aktivite seviyesinde, daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir parcalar her garanti
denetiminde agiri yipranma ve aginma bakimindan gorsel olarak incelemenizi neririz.

= Diz Tertibati, Hidrolik Silindir, Diz Pedi

Capital igin garanti incelemesi programi: Alti ay, ardindan yilda bir.
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UYMA

Bu cihaz, ISO 10328 standardina gore tig milyon ylk donglstine kadar test edilmistir. Hasta aktivitesine bagli olarak bu 3-5
yillik kullanima kargilik gelebilir.

CAPITAL KNEE
Yik seviyesi spesifikasyonu 1ISO10328 - P7 - 150 kg

TEKNiK YARDIM / ACIiL SERVIS 24-7-365

College Parkin normal caligma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30'dur (EST). Caligma saatleri diginda, acil durum Teknik Servis
numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmarmis bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz

/\ DIKKAT

Uriin tavsiye edilen ortam kosullari digindaki kosullara maruz kalirsa, kullanim sirasinda degisiklikler veya islevsellik kaybi belirtilerini kontrol
edin. Bu belirtiler arasinda yetersiz yanit, donis fleksiyonunun baslatilamamasi, anormal sesler vs. bulunabilir. Dikkat gekici degisiklikler veya
islev kaybi varsa, iriind kullanmayi birakin.

/\ DIKKAT

College Park irtinleri ve bilesenleri, gecerli resmi standartlara veya gecerli bir resmi standart olmadiginda firma icinde tanimlanmig bir
standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. College Park irinleri, yalnizca onerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu
standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Uriin, tek bir hastanin kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta

tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
/\ DIKKAT

Bu trun kullanilirken bir sorun olusursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/veya hasta, cihazla iliskili olarak
meydana gelen ciddi olaylar* College Park Industries, Inc. firmasina ve protez uzmani ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin yetkili
makamina bildirmelidir.

*“Ciddi olay”, sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agms, yol agmis olan veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir:
(a) Bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin 6limd, (b) Bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin saglk durumunda gegici ya da kalici

ciddi bozulma, (c) Ciddi halk saglig tehdidi.
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BMICT YITAKOBKHN

(1) Mportes koniHHoro cyrnoba Capital

PEKOMEHLOOBAHI IHCTPYMEHTHU
(1) WecTurpanHuii kntoy, 4 Mm
(1) WecTurpaHHuit ko, 2,5 MM

3a doromoezoro yiei cxemu 8u Moxeme 03HaloMumucs 3 yHikanbHUMu 0emarnsimu rnpomesa KorliHHO20
cyanoba Capital. [locunaHHs Ha ui demari HagedeHi 6 IHCMPYKUIsIX [ 8UKOPUCMOBYMbCA Nid Yac
Cririky8aHHs1 3 MpedcmasHUKOM Crly>bu mexHi4YHOI midOmpumMKu.

KITIO4YO0BI KOMIMOHEHTU (FIGURE 1)
O6udei modeni Modesnb 300

A. TMipamiga (NpokcumarbHe NPUKPINIeHHs) G. MMpuiimanbHa YyacTuHa Ans CTifiku, 34 Mm
(ancTtanbHe KpinneHHs)

B. BepxHiii By3on H. 3atuckHuit rBuHT, 4 MM (MOMeHT 3aTsraHHs 10 H-m)
C. KoniHHuit kapkac Modenb 350

D. PerynioBanbHuii nepemvkay pexvmis I. Mipamiga (aucTansHe NpUKpINIeHHs)

E. Kpwweka rigpaeniyHoro perynoBaHHs

F. HakoniHHuk

onuc BUPOBY

KoHcTpykuis npotesa koniHHoro cyrno6ba Capital cknagaeTbes 3 iHTErpoBaHoi nipamiam (MpokcumarbHa YacTiHa) i npuiiMarbHoT
YacTuHW Ana cTinku, 34 mm, abo nipamiam (aucranbHa YacTuHa).

NMPU3HAYEHHA

Mpotes koniHHoro cyrnoba Capital NpusHaueHuii ANs nioaew, ski nepeHecny TpaHcemoparnbHy amnyTauiio; Le NpoTes
po3pobrneHnin Ans BiAHOBNEHHS NEBHMX (OYHKLI aHaTOMIYHOrO KOMiHHOrO cyrnoba.

/A MPOTUMNOKA3AHHS:

Hemae naHux

/\ MOKA3AHHS:

AmMnyTauii HWKHIX KiIHLiBOK BULLE KONiHa
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TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

Marepian AntomiHin Maca By3na 980 r (NnpuimanbHa YacTuHa Ans CTinku, 34 mm)
990 r (nipamiga)
Tun 3’egHaHHA OpHoocboBUi O6MexeHHs BaroBoro 150 kr (330 dpyHTIB)
HaBaHTaXeHHSA nauieHTa
3ruHaHHA 130° FapaHTin 3 poku
Bucora 1,7 cm (0,67 agronma) MomeHT 3aTsiraHHA 10 H-m (7,4 cpyTo-cbyHTa)
BCTaHOBMNEHHSA (3aTMCKHWUI TBUHT)

BUCOTA BCTAHOBIEHHSA (FIGURE 2)

BiactaHb Bif oci obepTaHHs 40 NPOKCMManbHOro cknenivHs: 17 mm (0,67 gronma)

CTEHOOBE PEIYJTIOBAHHA (TKA) (FIGURE 3)

A. BwusHayte BuCOTY M'ATU C. ETanoHHa niHis BUPIBHIOBAHHSA NPOXOAUTL NO CepeaHii
) NiHiT Kpi3b LeHTp KoniHa
B. BwusHauyTe 3ruHaHHsA rHisga PI3b UEHTP

ETANTOHHWUW LEEHTP KOJMIHA (FIGURE 4)

MepexpecTs () No3HavatoTb Bick 06epTaHHs. JiHis Barv Moxe 6yTu nepeaHbo abo 3aAHLOK 3anexHo Big GaxaHoro
3aranbHOro BUPIBHIOBAHHS.

CTATUYHE PEIYNIOBAHHA

Mg yac NpoxomKeHHs eTanoHHOT NiHii BUPIBHIOBAHHA Yepes LieHTp KoniHa onyckante abo nigHiMaTe HOCOK CTONW A0TW, AOKW NiHis
HaBaHTaxeHHsA He Byae 3b6anaHcoBaHa MiX M'ATOK Ta HOCKOM Y CRiBBIAHOLLEHHI 1/3 fo 2/3.

PEIrYNniOBAHHA KONIHHOIO CYIMOBA

BinbL cTillke NONOXEHHS = 3pyLUNTN KOMIHO Ha3aa
Binbw AMHaMiYHe NONOXEHHSA = 3pyLUMUTUN KONIHO Brnepea

MpumMiTka. AKLO NiHis HaBaHTaXXeHHs po3TalloBaHa HaATo monepeay BiA LeHTpa KoniHa, Moxe ByTu Ayxe BaXKo po3novnHaTv
3rMHaHHSA KoniHa.
AKLLO NiHis HABaHTaXXeHHs po3TalloBaHa HaAToO No3azy BiA LieHTpa KomiHa, Lie MOXe CMPUNUHWUTYI NepeaYacHe 3rvHaHHS KomiHa.

YBara! BukopucTaHHsa agantepa i3 4 oTBopaMu Ansi AOBrOi 3anMLLKOBOI KIHLIBKU MOXe 0BMEXUTUN 3rHaHHS KosiHa, OCKiNbKW BiH
A MOXe 3iTKHYTUCS 3 KOMIHHUM KapKacoMm [0 AOCSATHEHHS NMOBHOIO AianasoHy 3rMHaHHs KomiHa. [1ig Yac BUroToBNEHHS Crif 3BepHYTU
yBary Ha BignoBiaHi KOMMNOHEHTW. [1icNs BUrOTOBNEHHS Ta Nepeq yCTaHOBMEHHAM NepeKoHanTecs, Lo namiHyBarnbHi KOMIOHEHTN
1 KOMiHHWIA KapKac He 3aBaXaloTb OfIHe OAHOMY.

ANA AOBINX 3ANULLKOBUX KIHLIIBOK KOMMAHIA COLLEGE PARK PEKOMEH/YE - 3-KOHTaKTHWI rHi3noBuii agantep
CPI 3PA RR T a60 4-koHTaKTHWIA rHiagosuin agantep CPI 4PARR T




PETYITIOBAHHA
DYHKLIOHYBAHHA 3 PEXXUMAMMW (FIGURE 5)

Mpotes koniHHoro cyrnoba Capital Mae Tpy dyHKLIOHAMbHI PEXUMM, SIKi MOXe peryrnoBaTi KiHLuesuii kopucTysad. o6 amiHnTu
PEeXuUM, HaTUCHITb hikcaTop NepeMukada pexumis, a NoTiM NOBEPHITL NepemMukady NiBopyy, ycepeanHy abo npasopyy.
MicnaxgocArHeHHs BUPIBHIOBAHHSA (DikCaTOp CTaHe Ha MicLie 3i 3ByKOM KnauaHHS.

Pexum dvikcauii (Figure 6A)

Konu nepemukay nepecyBaeTbcst NiBOPYY, KOMiHHMIA Cyrno6 3abeaneyye BUCOKMIA OMip 3ruHaHHI0. loro nofoBxeHHs TpusaTme A0

MOBHOIO PO3rMHaHHA.

Pexxum 3BuyanHoro xopiHHA (Figure 6B)

Y ueHTpanbHOMY NOMOXEHHi KOMiHHUIA Cyrnob yHKLiOHYE BiANOBIAHO 4O rigpaBnivyHMX HanalTyBaHb MAax0BOro 3rMHaHHS,
MaxoBOrOPO3rMHaHHSI Ta OMopY 3rMHAHHIO CTOMM.

Pexwum BinbHoro pyxy (Figure 6C)

Konun nepemukay nepecyBaeTbCsi NpaBopy, 3rvHaHHsA cTonu He BiabyBaeTbes. Lie 4o3BONSE BinNbHO pyXxaTucs sk 3i 3ruHaHHsM,
TakK i 3 PO3rMHaHHSAM.

A

AOOCTYN A0 rAaPABNIYHOIO PErYNOBAHHA (FIGURE 7)

3HIMITb KpULLIKY FiApaBniyHOro perynioBaHHs nepea HanawTyBaHHAM i 3aMiHiTb i nicns 3aBepLueHHs MaHinynauii. (Figure 7A)

YBara! LL|o6 3anobirt1 pantoBoMy nagiHHi0, KopucTyBadi MaloTb 6yTn 0bepexHUMK, Npyknagakoymn Bary Ao KOniHHOro
cyrno6a B pexuMi BinbHOro pyxy.

ﬂ ‘ MpumiTtka. PerynioBaHHs rigpaBnivyHoro knanaHa MoxHa BUKOHATV 3a AONOMOrOH0 LUECTUrPaHHOTO KItoya, 4 MM.

MpumiTtka. [oBHWI Aiana3oH perynoBaHHA KnanaHa ctaHoBuTb 180°
EdbexT Big AMHaMiYHOro perynioBaHHA MOXHa Big4yTy nig 4ac noBopoTy nuue Ha 1/8 abo 1/4 obeprty.

ANHAMIYHE PETYNIOBAHHA

[na aMHamivHOro peryntoBaHHA NOMNpOoCiTk NalieHTa novat nepecyBaHHsA 3 KOMGOPTHUM A5t HBOFO PUTMOM AfSA TOYHOTO
HanawTyBaHHS ONopyY Mif Yac 3rMHaHHA Ta PO3rMHaHHS.

[Micns BCTaHOBMNEHHS NOYaTKOBKX HanaLLTyBaHb BaXIMBO, W06 naLieHT NPOAEeMOHCTPYBaB XOAiIHHS 3i 3MIHHOK LLIBMAKICTIO Ta Mo
HepiBHMX NOBePXHsiX (MaHaycu, CXOAM TOLLO), o6 NOBHICTIO BigperynioBatk NpoTte3 KoniHHoro cyrno6a. Monpocite 1oro npucictu
1 BCTATV Ta CNyCTUTUCS CXO4amy UM NaHaycoM, o6 onTumMidyBaTy onip ni Yac 3ruHaHHs CTonu.
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PA3A ONOPH
onip nig YAC 3rMtHAHHA CTOMMMWU (FIGURE 9C)

3aeodckkKi HanawmyeaHHsI — 28UHM Mae MakcumasibHull onip (Hal6inbwul onip

3a2uHaHH cmonu) (Figure 8C)

KoHTpontoe 3armHaHHs koniHa y gasi onopw nig Yac xofliHHs. Lle perynioBaHHa € HanedekTUBHILLMM ANs KOHTPOIo onopy nig vYac
ciflaHHS 3 MONOXEHHS CTOSIYM, CNYCKaHHS CXOAaMM YK MaHAYCOM Ta «BUPIBHIOBAHHS MiCMNsi CMOTUKAHHS».

HEOONIK BAXAHWUW PE3YNbLTAT PETYINIOBAHHA FBUHTA

HepoctatHin onip nig 36inbLUeHHs ornopy
yac 3rMHaHHs 3MMHAHHIO CTOMM

MoBepHiTL S 3a

3aHaaTo cunbHWM onip | 3MEHLLEHHS onopy
nifg Yac 3ruHaHHA 3rMHaHHIO CTOMU

MoBepHiTb S NpoTK
rOOWUHHUKOBOI CTPINKK

rOAVHHUKOBOK CTPINKOH +

OnIP TPUTEPA CTIVKW (FIGURE 9D)

3aBoAchKi HanawTyBaHHA — FBUHT Ma€e MiHiManbHUKM onip (Hannerwe akTUByBaTH
3ruHaHHAa ctonu) (Figure 10)

Lle HanawTyBaHHs BCTAHOBMIOE BEMNIMYMHY HABaHTaXXEHHS Ha nanelpb CTonu, HeobxiaHy Ans akTuBaLii 3rMHaHHSA. AKLO KOmMiHO
3aHafTo Nerko 3rMHaeTbCs Nif Yac xoabby 3 BUCOKOIO LLIBMAKICTIO, MOXIMBO, NOTPIOHO 36iNbLWMTY Lie HanawTyBaHHS.

HEOOJNIK

BAXAHWUW PE3YNbLTAT

PEryntoBAHHA rBUHTA

MaxoBe 3ruHaHHS
aKTUBYETbCA NepeayacHo

36inbLUeHHsA onopy Tpurepa

MosepHiTb T 32
rOAVHHUKOBOKCTPISNKOO

MaxoBe 3ruHaHHs
CKINagHo akTMByBaTK

3MEHLLEHHS ornopy Tpurepa

MoeepHiTb T npoTn
FOAVHHWUKOBOI CTPINKK

M
+
_{'\

7



®A3A NEPEHECEHHA

3aeodcbke HanawmyeaHHs1 — o6udea 28UHMU 8 NOJIOXKeHHI MiHIManbHO20 onopy

MoyYHiTk i3 perynioBaHHsA onopy Nif Yac 3rmHaHHs kosiHa abo nigiimanHs n’aTy. MoTim BigperynioiiTe onip Mia Yac po3ruHaHHS,
o6 KOHTpOMoBaTH KiHLEBUIA BNUB.

A ‘ YBara! 3rHaHHs Ta po3rMHaHHS NOBWHHI 3AiCHIOBaTUCS 3a ByAb-SKUX HanalUTyBaHb.

onip nig YAC 3rMHAHHA (FIGURE 9A)

3aeodcbke HanawmyeaHHs — 28UHM Y MOJI0XKEeHHI MiHiManbHo20 onopy (Figure 8A)

KoHTpontoe rigpaBnivuHuil onip 3rHaHHIO KOMiHHOTO cyrnoba nif vYac po3BaHTaxeHHs npotesa. Lle perynioBaHHs MOXHa
BMKOPWCTOBYBATU AN151 0BMEXeHHS NigiiMaHHa m'saTu.

HEOONIK BAXAHWUW PE3YNLTAT | PEIYNIOBAHHSA NTBUHTA

3aHaaTo WBKAKE 3rMHaHHS
koniHa abo HagMipHe
niginMaHHsa N'atu

) MoeepHiTb F 3a
36inbLUEHHS CUMW OMNopy

3aHaaTo nosinbHe
3rMHaHHS KoniHa
abo HegocTaTHe
niginmaHHa N’aTn

MosepHiTb F npoTtn
rOOVUHHUKOBOT CTPISKK

FOOVUHHUKOBOIO CTPINKO0 +

3MEeHLLEHHS cunm onopy

onip nig YAC PO3rMHAHHA (FIGURE 9B)

3aeodcbke HanawmyeaHHs1 — 28UHM Y MOJI0KEHHI MiHiManbHo20 onopy (Figure 8B)

KoHTpontoe pyx KomniHHOro cyrnoba LUnsixoM po3rMHaHHs nif vac BinlbHOro pyxy. Lle peryntoBaHHs € HaledekTUBHILLMM Ans
3MEHLLEHHS KiHLIeBOro Bnnuey.

HELOOJIK BAXAHWUW PE3YNLTAT | PEFYNIOBAHHSA NBUHTA

3aHagTo wBunake
po3rMHaHHsA abo HaaTo | 36inbLUEHHS cunu onopy
pi3ke HaBaHTaXeHHS

MosepHiTs E 3a

3aHaaTo nosinbHe abo
HEeOoCTaTHE PO3rMHAHHS

MosepHiTb E npoTu

3MEHLLEHHS cunu ornopy L
rOAVMHHUKOBOI CTPIKM

rOAVHHVKOBOIO CTPINKO +
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YMOBUW OOBKIUIA

Po6oua Temnepartypa: Bif -7 Ao 55 °C (20—130 °F)

ﬁso 10328 — P7 — 150 kr* /A \

BUKOPUCTAHHA Y BOL“ * BabopoHsiembcs nepesuulysamu
) ) o donycmumy macy mina!

Mpotes koniHHoro cyrno6a Capital 6ys 3aTBEPMKEHMIA 4N BUKOPUCTAHHS

y npicHiit BoAi. Bidomocmi npo ocobnusi ymosu U

0BMeXeHHs1 8UKOpUCMaHHs HageleHi
8 po30ini «[pu3Ha4yeHHs» 8 MUCLMOBUX
iHCMpYyKUisx 8UPOBHUKa.

= [lig yac BukopucTaHHs y Boai abo nobnuay Hel npoTes koniHHoro cyrnoba
mae ByTn nepeBeneHnin y pexum dikcauii

= ByabTe 06epexHUMM Mia Yac Xo4iHHS BONOrMMY MOBEPXHAMM.
= [licnst KOHTaKTy 3 BOMOroto Aocyxa NpoTpPiTb NPOTE3 KOMIHHOIO cyrnoba 6e3BopCOBO TKAHWHHOK CEPBETKOM0.

/\ NONEPEOXEHHSA

= 3rvHaHHA Ta PO3rvHaHHA NOBUHHI 3AiNCHIOBATUCS 3a OyAb-AKUX HAaNaLITyBaHb.

= Benuki rHisga He NOBMHHI TOpKaTUCS KOMIHHOMO UMMiHAPa Nig Yac 3rmHaHHS.

= YHukalTe 3arpo3u 3allemMneHHs! He poaTtaluoByiiTe nanbLi nobnuady obnacTi 3aruHaHHs KoniHa.

= [lauieHT NoB1HEH HeranHo NOBIAOMUTM NPOTE3NCTY NPO CBOI 3aHEMOKOEHHS LLOA0 pobOoTM NpoTesa, 30Kpema, Npo LWyMm,
panToBUnBKXiA i3 nagy ToLo

= He posbupaiiTe NpoTes KOMiHHOMO Ccyrnoba camocTiliHO. 3B’sXkiTbcs 3 komnaHieto College Park, 106 AOMOBUTUCS NPO PEMOHT abo
Oro 3amiHy

= He gonyckaiiTe BnnmBy Ha Lieit BUPIG KOPO3iliHMX MaTepianis, CONoHoi Boau abo matepianis 3 eKCTpeManbHUMK PIBHAMM pH.

= 3abpyaHioBadi, AK-0T NUI i 3anuULLKN MacTuna abo NOPOLLKY, MOXYTb BIANHYTY Ha (PYHKLIOHYBaHHS NpoTesa KoMniHHOro cyrnoba
Ta NpVU3BECTU [0 10T NOMNOMKMN

= He BMKOPUCTOBYINTE CTUCHEHE NOBITPS AN OYULLIEHHSA NPOTE3a KOMIHHOro cyrnoba, ockinbky 6pya Moxe NoTpanuTy BcepeanHy Bupoby.
HepoTpyMaHHs NonoxeHb Liei TEXHIYHOT IHCTPYKLiT @G0 BUKOPUCTaHHS LibOro BUPOBY He 3a NPU3HAYEHHSIM, ONUCaHUM Y Liiit
oBMexXeHiii rapaHTii, MoXe cTaTi NPUYNHOID TPaBMYyBaHHS NaujieHTa abo NoLUKOAKEHHS BUPOOy.

IHOOPMALIA WOOO rAPAHTIMHOI NEPEBIPKU TA TEXHIYHOIO
OBCITYIrOBYBAHHA

KomnaHis College Park pekomeHaye NPOBOAMTY OIS NaLieHTIB 3riAHO 3 rpadiikoM rapaHTiHIX OrMIALIB, IKUA HABEAEHO HUKYe.

3a yMoBW Benwvkoi Bary naiieHTa abo BUCOKOro piBHS akTUBHOCTI MOXe noTpebyBaTuncs GinbLu YacTe NpoBeaeHHs ornagis. Mig vac
KOXHOrO BidyanibHOro OrnsiAy Ta 3amiHu (3a noTpe6u) pekoMeHAYETLCA NPOBOANTU OFMSAN HABEAEHNX HUXYe 3aCTOCOBHUX AeTanei
Ha NpeAMET HaAMIPHOTO 3HOLLYBaHHS Ta BTOMU.

= By3on koniHHoro cyrno6a, rigpaBnivHni LMNiHAP, HAKOMIHHUK

'padbik iHcnekui npotesa Capital 32 rapaHTieto: NICNA LWECTU MICALIB BUKOPUCTaHHS, @ NOTIM LLIOPOKY.
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BIANOBIAHICTb BUMOIrAM

Llert npucTpin npornwos BuNpobyBaHHS 3rigHo 3i ctaHgapToM ISO 10328 Ha Tpy MiMbAOHW LWKMIB HABaHTaXXEHHS.
BignosigHa TpmBanicTb BUKOPUCTAHHS MOXE CTaHOBUTU 3—5 POKIB 3aNeXHO Bif, aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

MPOTE3 KONMIHHOIO CYINMOBA CAPITAL
Creuundikauisi piBHA HaBaHTaxeHHs: 1SO10328 — P7 — 150 kr

CNY>XXBA TEXHIYHOI NIATPUMKW / ABAPINHUX NMOCHYT 24/7/365

Odpic komnaHii College Park cTaHAAPTHO Npaukoe 3 NoHeainka Ao M'ATHMUI 3 08:30 Ao 17:30 (CTaHAapTHWIA CXigHWIA Yac).
Y Hepoboumit Yac AOCTYMHMIA HOMEP aBapifHOI Cy6u TEXHIYHOT NIATPUMKM ANS 38’A3KY 3 NpeACcTaBHNKOM KoMnaHii College Park.

BIAMOBIOANIBHICTb

Bnpo6HuK He Hece BiAMNoBifanbHOCTI 3a 36MUTKW, LLO BUHWKNM BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS KOMBIHaLii
KOMMOHEHTIB, HEX03BONEHNXBUPOGHUKOM.

/\ YBATA!

Akulo BMpi6 3a3Hae BNAMBY YMOB HaBKOMMLLHLOTO CEPeAoBULLA, LLIO BUXOAATL 3a MeXi peKOMEH0BaHWX, NepesipTe oro

Ha HasiBHICTb 03HaK 3MiH abo BTpaTu yHKUioHanbHOCTI Nia Yac BUKopucTaHHsi. Lie moxe ByTn He3aaoBinbHe pearyBaHHs,
BifiCyTHICTbaKTMBALlii MaxX0BOro 3rMHaHHsI, HEeHOPMarbHi LLYMU TOLLO. 3@ HAsiBHOCTI MOMITHUX 3MiH @60 BTpaTV (OYHKLIOHYyBaHHs
cnig NPUNUHUTY KOPUCTYBATUCS BUPOGOM.

/\ YBATA!

Bupo6u Ta KOMNOHEHTH, Wwo Bunyckae komnaHis College Park, po3pobrieHi it BUnpoGyBaHi 3riaHO i3 3aCTOCOBHUMM OdiLINHUMMI
cTaHAapTamu Ta BfacHUMK cTaHaapTaMu KoMnaHii y Bunagkax, konu ogiliiHuin ctaHaapT He 3acTocoByeThCs. CyMiCHICTb i
BiAANOBIAHICTb MM CTaHAapTaM 3a6e3neqytoThCsl TiNbKM 32 YMOBM BUKOPUCTaHHS BUPOGiB komnaHii College Park 3 iHWwmmm
komnoHeHTamu komnanii College Park. Lieit BUpi6 cnpoekToBaHmii i BUNpo6yBaHuii 38 yMOBM BUKOPUCTAHHA OAHUM NaLieHTOM.
3ABOPOHEHO BukopucToByBaTy Lei BUpIO Aekinbkoma navjieHTamu.

/\ YBATA!

Y pasi BUHUKHEHHsi Npobnem nif Yac BUKOPUCTaHHS LibOro BUPOBY HeramHo 3BEpHITLCA A0 CBOro MeauyHoro daxisus. MpoTtesnct Ta
(ab0) nauieHT MaroTb NOBIAOMISTM NPO ByAb-AKNIA CEPUO3HNIA IHUMAEHT®, L0 TPAnMBCS Y 3B’A3KY 3 BUKOPUCTaHHAM BUPOGY,
komnaHito College Park Industries, Inc. i KOMNETEHTHWIA OpraH Biaan KpaiHu-yneHa, y Ak nepebysae NpoTesncT Ta (abo) nauieHT.

* «CeprosHUit iIHUMAEHT» BU3HAYaETbCs Sk Byab-siKnii iHLMAEHT, Lo npsiMo abo onocepeakoBaHO NPU3BIB, Mir Npu3BecTy abo Moxe
npu3eecTu Ao 6yab-sikoi 3 Takmx nogdint: (a) cMepTh nauieHTa, kopucTysada abo iHLwoi ocobu, (6) TMyacose abo nocTilHe cepirosHe
noripLeHHs CTaHy 340pOB’s navieHTa, kopucTyeada abo iHLWoi ocobu, (B) cepiio3Ha 3arpo3a rpoMafcbkoMy 340POB'Ho.
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BREAT HETR
(0 Capital Knee M8 4 mm AAIRE
M8 2.5 mm NAERF
T E Bz Cczta Knee BOMHT M, IXLETMFETEUEEB AT 751 F1siA,

BFEIKREARRSHSE,
XEEEBE (FIGURE1)
ZEARTES 300 B
A, H#ERZL GRimE) G. 34 mm HFLIRE  (GRimHIHF)
B. LERAH H. 4 mm FEZE1222 (4% 10 N-m)
C. BREIES 350 &
D. #EXFEFX I #RZL Chimbas)
E. WEAEE
F. iz
= R
Capital Knee FYEERUEERZSL (FHE) A 34 mm BOSERS SLOHEERRZ L (T08) 49RL.
FRHAR &

Capital Knee B—RIBRAIRE, FIAABREKEERERX TR DINEE

A\ ERER: A\ BRIE:
B DA b o T AR LA A0
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RAMIE

M 8 BREE 980 g (34 mm HRZLITIREE) 990 g (HEfiZzSk)
KRR B BEFERE 150 kg (330 Ibs)

=i 130° FfR 3

HHEE 1.7 cm (0.67 in) HE (SCEIBET) 10 Nem (7.4 fi-lbs)

E¥BE (FIGURE2)

HEEEHE IR EITNAEE R : 17mm (0.67 in)

THEESRE (TKA) (FIGURE3)
A FREMRSE C. WEEEZTIRERLIZED
B. MEEEOSHIIRS

BEHOEE (FIGURE4)

+fE (0) IETHERE, IRIERAREER, ARSTTLSEENS, BISEEES,

ARSI
MFEELFURETO, IWED RO LTH, ENRELE 13 WIRA 2/3 WA 2 AZFE.
BRERE

BRE - AEEMERE
BERE - AREEE

ﬂ E MRNBLERSPORAANE, FJRESERENEE.
MRREBELAREZPOEAKNE, PIRESEURRIME.

RS ETNZEERESMEM . ERIEEMETZER, BREESEMBRRPIER ZERZH T,

X FERA<HIFR AL, COLLEGE PARK %= CPI3-Prong Socket Adapter, 3PARRT gf CPI 4-Prong Socket
Adapter, 4PARRT

A AR NFRKAGRER, (R 4 FLEREFIRERRAEE, RAREASIZRE 2 H], SrIRESMEIREELS,
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AR
3EKXIPEE (FIGURES)

Capital Knee =PI, ZEMPAEZMEX(ETIR, MFDIRERX, B TR, REEOE. P, GAEHRE
BRI R, FAXREIE, BU8E MK —EHE,

BIEER (Figure6A)

BAXEIALNE, BENNESHERS. BaPEME, EETEMHY,
EETEERX (Figure6B)

BHXRERRAE, BRESGIRIEIE. 86, ZMSEMENREIRERIE,

BEEIRR (Figure 6C)
BFXEEIANIE, BEagdSSEMmh, XA RThiRE,

A

HITRIEEE (FIGURE 7)
WENCSREREENT, SREMEE. (Figure7A)

ol
ol

ST
MBIHEET, ILBEFAN— N FBNTEGE, BT THAGRENETHIE.

WENDRER, DIFLBEURERETE, MRENTFEME (MK, #8F) TE WERBNBREHRITEEET.
G2 A ZRTHE RN/ T AR TIRRIENIE, MR HIERERRFE S .

AR NERRERATH, BrERELTBREDERNER TRESmMNEIRE LR BIERIVD.

E: BJLAMER 4mm A7SARFSREMATIEE .,

A ZERETEER 180° (H4K)
RE1/8 - 1/4 F R Z RS EEIBR.
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UL 2 =4 1ZnhtE

I REBIES (FIGURE 9C) HIIRE - FESTE L F S AN (i B
4 TIRE = WU FRAMEAUE (IihZZHAIEIRA)  (Figure 8C) ESCAERRIE SRR, AEBEMRES, BHREE.
ESSHNEESMERTIEFIRENER, XMEEN FRHILRELE TS TR HINEZ R R E .
A\ | EE: EFRERE THL BB TR,
me FRHEARI R 1BETIREE
EREHRE A TR AR 5 S IRETSHHESE M BHERRES] (FIGURE 9A)
HITIRE - 1B F R/ VESLE (Figure 8A)
BEA A NS ERE 15 S WRTEHEES M HIBRRAERCK I B RORAEIE S . X —B%Ee] IR ARH MR RS,
e M FIEARI SR 12ETIEER
UhZfAZRRA (FIGURE 9D)
HIRE - BT ENMGE (SESMEAISETH) (Figure0) AR AT KRR 15 F IFRS S HEss q
AT REMASHMBRENAAENMAGNE, NRTERRNBERAEZEH, JEEEHZIAS.
- e — R AISSHRE R AN 15 F i0ASEHHEss '
ERERMT S AR 15 T IRAS s M fRREFES (FIGURE 9B)
B . o + IR - B FRIENIE (Figure 8B)
IR R I N FE & T et ise f\ RHBREERESNNES AR, XD RGP ERERERESE.
m=x FIEARI R 1RETIEER
(R AR Pt A SRR HE N8R 15 E IRzt D
HEABHRTE IR 15 E S0y M
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MMREM
TERE: -7-55°C(0-130°F)
ISO 10328 - P7 - 150 2 fr* A

KTER
Capital Knee EZTIATER AT iBIEK KRS, * ST R
. s S, sEs ESEE
TR, RANEDEERS. Fissnonn, wemes
ERERE LTENESIEE,
ERESNE, BERTABET.
25
EFTEIRE T TR S H AR,
ERBIRT, BAMEEOT RS REAE.
BHIESE(D! )20 FARMAERS S T AR LM .
BENNAAEEDE, MIESRRET, SEERRT: BENAEANS.
EIIREBEE, 85 College Park BEARHHHEN B,
B EARRIERERYR . KSR pH TS,
AL 55 R RS P B RIS R AT A AR S INEE, SEUEME,
DDEREESSEERE, BNERBRLENBENS,
ERETZRAR NP EERERCE 2 IMERAR, THANEAMRGEIRI .
FRREIEFNEIPER
College Park B2 IIRIB I FRRIGII T IR AR AT RERE,

NTREWENRSNEE, ATRFTEEMENNSE., TR TRIRICIEN,
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CAPITAL KNEE
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RAMDBERIRS (24-7-365 TKIR)
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college park

800.728.7950 | 586.294.7950 | college-park.com

Capital:

PROTESE EXTERNA / EXTERNAL PROSTHETIC KNEE
CNPJ: 07.450.060/0002-36 - BLUMENTHAL
D[STRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E‘DIST DE MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA

Enderego: AVENIDA PROTASIO ALVES, 3540- BAIRRO
PETROPOLIS-PORTO ALEGRE. CEP 90410-007

FONE: 08009000518

E-MAIL: SAC-BR@OSSUR.COM
AUTORIZAGAO ANVISA: 8.16.900-1
NOTIFICAGAO ANVISA N° 81690010039

MEDENVOY SWITZERLAND E
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

MADE IN THE USA
©2025 College Park Industries, Inc. All rights reserved.
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COLLEGE PARK INDUSTRIES, INC
27955 College Park Dr. Warren, MI 48088 USA

 =c [rer]
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands

Australian Sponsor

EMERGO AUSTRALIA

Level 20, Tower Il Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Australia
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