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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 Alyminum 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 Nem (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 q
Too Much Flexion Resistance Decrease Stance Flexion Resistance| Turn S Counterclockwise h

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
+
M




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

Flexion Too Slow or Heel Rise Not Sufficient

Decrease Resistance

Turn F Counterclockwise

DI,

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

Extension Too Fast or Impact Too Abrupt

Increase Resistance

Turn E Clockwise

Extension Too Slow or Not Sufficient

Decrease Resistance

Turn E Counterclockwise

DI,




ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating Temperature: -7 to 55° C (20 - 130° F)

USE IN WATER

The Capital Knee has been approved for use in fresh water.

The knee should be switched into lock mode when using it in or near water.
Uge Caut‘\Om WHPM Wa‘k\ng on wet §UFF{‘]C€§

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

AWARNING

Flexion and extension must be poxs\b\e at all settmg%
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\xt \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 materials, saltwater, 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.



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.

/\ 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
A . B - ) )
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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PAKKENS INDHOLD
(1) Capital Knee

Begge modeller
A.

Keglestub (proksimal fastgorelse)
Overdel

. Kneestel

. Justeringskontakt

Daeksel til hydraulisk justering
Knaepude

PRODUKTBESKRIVELSE

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

PATANKT ANVENDELSE

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

/A INDIKATIONER:

Amputation af underekstremitet over knaet Ingen kendte

ANBEFALET VERKTQOJ
(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)

Model 300
G. 34 mm pylonmodtager (distal fastgorelse)

H. 4 mm klemskrue (drejningsmoment 10 Nm)
Model 350

l.  Keglestub (distal fastgerelse)

/\ KONTRAINDIKATIONER:




TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Materiale Aluminium Enhedsvaegt 980 g (34 mm polymodtager) 990 g (keglestub)
Ledtype Enakslet Patientvaegtgranse 150 kg (330 pund)

Fleksion 130° Garanti 35

Hojde 1,7 cm (0,67") Drejningsmoment (klemskrue) 10 Nm (7,4 ft-Ibs)

FODHQJDE (FIGURE 2)

Afstand fra rotationsakse til proksimalkuppel: 17 mm (0,67

BZANKUDLIGNING (TKA) (FIGURE 3)
A. Bestem halhojden C. Udligningsreferencelinjen ferer 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 knaeet, kan det medfere for tidlig bejning af knaeet.

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 opnaet. 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, APARRT




JUSTERINGER
3 FUNKTIONSINDSTILLINGER (FIGURE 5)

Capital Knee har tre funktionsindstillinger, der kan justeres af slutbrugeren. Hvis du vil eendre 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 hoj modstand mod fleksion. Det fortseatter 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 heojre, 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, nér 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.

Nar den indledende indstilling er pé 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.



STAENDE FASE

FLEKSIONSMODSTAND | 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

Foreg fleksionsmodstand i

Utilstraekkelig fleksionsmodstand R -
staende stilling

Drej MED URET

M
+
_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 Foreg udlesermodstand Drej MED uret q
Svingfleksion er sveer at udlese Formindsk udlesermodstand | Drej MOD uret f\




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 r\
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:rrlafE:ug:!SQ for hurtig eller fodslag Foreg modstand Drej MED uret

Forlaengelse for langsom eller

ikke tilstraekkelig

M
+
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Formindsk modstand Drej MOD uret




MILJOFORHOLD
Driftstemperatur: -7 til 55 °C (20 - 130 °F)

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

= Kneeet skal indstilles til at veere Ist, nér det bruges i eller i naerheden af vand.
= Ver forsigtig, nér du gér pa vade underlag.

= Efter kneeprotesen har vaeret i kontakt med fugt, skal den terres af med en fnugfri klud

AADVARSEL

F‘eks\oﬂ Og Ud\/\de‘se Skd‘ veere mu‘\g@ Ved dHe \ﬂdit\nger
= Store sokler mé ikke komme i berering med knaeets cylinder under fleksion.
= Undgsé klemfare! Placér ikke fingrene i naerheden af knaeets bevagelige del.

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

= Knaprotesen ma ikke skilles ad. Kontakt College Park for at aftale reparation eller udskiftning.

= Produktet mé ikke udsaettes for atsende 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 trykluft til rengering af protesen, da dette kan skubbe snavs ind i knaeet.

Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for deekningsomradet for den begraensede 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 gere det nedvendigt at gennemfare eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du kontrollerer falgende relevante
dele for synlige slidmarker og materialetrathed ved hvert garantieftersyn.

= Knaeenhed, hydraulisk cylinder, knaepude

Garantieftersynsplan for Capital: seks méneder, derefter arligt.



TEKNISK SERVICE/N@DOPKALD 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

/A\ FORSIGTIG

Hvis produktet udsaettes for betingelser udenfor de anbefalede omgivende forhold, skal du kontrollere for tegn pa pa forandringer eller tab af
funktionalitet under brug sdsom 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 opnas 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 haendelse” 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.



PACKUNGSINHALT EMPFOHLENES WERKZEUG
(1) Capital Knie (1) 4 mm Innensechskantschlissel
(1 2,5 mm Innensechskantschlissel

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

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.

/\ INDIKATIONEN: /A\ GEGENANZEIGEN:

Amputationen der unteren Extremitaten oberhalb des Knies Keine bekannt



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) m

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




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 EXter\SiOnSbeWegUng.

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 Oberflachen 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.



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 iibergeht, muss diese Einstellung méglicherweise 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

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.

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

SYMPTOM GEWUNSCHTES ERGEBNIS | SCHRAUBENEINSTELLUNG
Flexion zu schnell oder Widerstand erhohen Drehen Sie F im Uhrzeigersinn

ubermaliger Fersenanstieg

Flexion zu langsam oder

M
+
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Widerstand verringern Drehen Sie F gegen den Uhrzeigersinn

Fersenanstieg nicht ausreichend

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 Widerstand erhohen Drehen Sie E im Uhrzeigersinn

Aufprall zu plétzlich

Extension zu langsam oder

4
+
N

Widerstand verringern Drehen Sie E gegen den Uhrzeigersinn

nicht ausreichend




UMWELTBEDINGUNGEN
Betriebstemperatur: -7 bis 55° C (20 - 130° F)

VERWENDUNG IM WASSER

Das Capital Knee wurde fiir die Verwendung in frischem Wasser zugelassen.

Das Knie sollte in den Verriegelungsmodus geschaltet werden, wenn es im Wasser oder in der Nahe von Wasser verwendet wird. m

Bewahren Sie beim Gehen Uber nasse Oberflachen Vorsicht.

Nachdem das Knie mit Feuchtigkeit in Kontakt gekommen ist, trocknen Sie es mit einem fusselfreien Tuch.

AWARNUNG

Flexion und Extension mussen bei allen Einstellungen moglich sein
Grof3e Buchsen dirfen keinen Kontakt mit dem Kniezylinder wahrend der Flexion haben.
Vermeiden Sie Quetschgefahren! Stecken Sie die Finger nicht in die Nahe des Beugebereichs des Knies.

Bedenken des Patienten beziiglich der Funktion sollten dem Orthopadietechniker sofort gemeldet werden, einschlief3lich, aber nicht
beschrankt auf: Gerausche, plétzliche Funktionsfehler usw.

Zerlegen Sie das Knie nicht. Kontaktieren Sie College Park, um eine Reparatur oder einen Ersatz zu vereinbaren.
Setzen Sie dieses Produkt keinen atzenden Stoffen, Salzwasser oder extrem pH-haltigen Substanzen aus

Fremdstoffe wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder konnen sich auf die Funktionsweise des Knies auswirken
und zu Fehlfunktionen fihren.

Verwenden Sie keine Druckluft, um das Knie zu reinigen, da so Schmutz in das Knie gepresst kann.

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

GARANTIEABNAHME UND INSTANDHALTUNGSINFORMATIONEN

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

Bei Ubergewicht des Patienten oder einem hohen Aktivitatsgrad konnen haufigere Untersuchungen erforderlich werden. Wir empfehlen
Ihnen die folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme einer visuellen Untersuchung auf iibermafige Abnutzung
und Materialermidung zu unterziehen.

KmefBaugruppe, Hydrau“kzy\mder, Knie-Pad

Garantieabnahmezeitplan fir Capital: Sechs Monate, dann jahrlich.



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

steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfligung, sollten Sie sich mit einem Vertreter der College Park in
Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fir Schaden, die durch Bauteilkombinationen verursacht werden, die vom Hersteller nicht
zugelassen wurden.

/\ VORSICHT

Wenn dieses Produkt Einflissen ausgesetzt wird, die ber die empfohlenen Umgebungsbedingungen hinausgehen, sollten Sie dieses auf
Anzeichen oder Anderungen oder Funktionsverlust bei der Verwendung tiberprifen, einschlieBBlich schwacher Reaktion, fehlender Initiation
der Schwungflexion, abnormale Gerausche etc. Wenn Veranderungen oder Funktionsverlust bemerkt werden, sollte der Produktgebrauch
unterlassen werden.

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemal3 den offiziell giltigen Normen oder einer von der Firma festgelegten Norm entworfen
und getestet, wenn keine offiziell gliltigen Normen verfligbar 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
ausschlieBlich fir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von mehreren
Patienten verwendet werden.

/\ VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihre medizinische Fachkraft.

Der Orthopédietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle* die in Bezug auf das Gerat auftreten an College
Park Industries, Inc. und die entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen
sind, berichten.

*“Ernsthafter Zwischenfall” wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der Folgenden gefihrt 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.



TMEPIEXOMENA XYZKEYAZIAZ TTPOTEINOMENA EPrAAEIA
(1) Capital Knee (1) E§aywvIko KAEIDi 4 mm
(1) E§aywvikoé KA€Idi 2,5 mm

AuTé 10 Sidypauua éxer okoTTo va aag Bonbnoel va eEoikelwbeiTe e Ta povadika e€apriuara tou Capital
Knee. Ta g€apriuara autd avaépovrail aTi§ 00nyies Kai Xpnoiuorroiouvial o€ Tuxov oulnTioeis Tou
TPAYUATOTTOIOUVTAI [IE TOUS QVTITTPOOWITOUS TNG TEXVIKNAS UTTNPETIAG.

BAZIKA EZAPTHMATA (FIGURE 1)

Kai yia ra dUo povréda MovréAo 300
A. Mupapida (eyyug e€apTnUa) G. Aéktng TUAWVA 34 mm (Mepipepikd e€dpTnUa)
B. Avw diaragn H. KoxAiag auo@iygng 4 mm (Potr 10 N-m)
C. MMhdioio yévarog MovréAo 350
D. AiakéTTng Tpocappoyng Aemoupyiag I. Mupapida (Mepipepikd eEGPTUA)
E. Kd&Ahuppa udpaulikig TTpocapuoyig
F. ETmiBepa yévarog
MEPIFPA®H NPOIONTOZ
To Capital Knee KATAOKEUAZETAI PE EVOWHATWUEVN TTUPAMIBA (EYYUG) Kal BEKTN TTUAWVA 34 mm A TTUPAWiIBa (TTEQIPEPIKT).
MPOBAEIMOMENH XPHZH

To Capital Knee, To 0TT0i0 TIPOOPICETN YIa XPriON O€ Slapnpiaioug akpwTnpiacuoug, eival pia didragn TpoéBeang Tou £xel
OoxedIOOTEN WOTE VO ATTOKABIGTA HEPIKWG TN AEITOUPYia TNG avaATOMIKAG dpBpwang Tou yovaTog.

/A\ ENAEIZEIL: /A\ ANTENAEIZEIZ:

AKPWTNPIOCHOI KATW AKPWYV TTAVW aTTO TO YOVATO Kapia yvwoTA




EL

TEXNIKEZ MPOAIAIrPA®EX

YAIk6 Ahoupivio Bdpog ouvappoAoynuévou 980 g (AékTng TTUAWVE 34 mm) 990 g (Mupauida)
POoidVTOg
Totrog Movou d&ova ‘Oplio 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)
YWOZ AOMHZ (FIGURE 2)

AmooTaon peTagu Tou agova TTEPICTPOPAS KAl TOU eyyUg BOAou: 17 mm (0,67 in)

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

ANA®OPA KENTPOY ONATOXZ (FIGURE 4)

Ta oTaupovruarta (€) uTrodeIkVUOoUV Tov GEova TrePIoTPOPNG. H ypapur BAPOUg PTropei va gival uTrpoaTd i TTiow amméd autov,
avaAoya Pe TNV €MOUPNTH YEVIKA EUBUYPAPMIOT TTOU OTTAITEITAL.

ZTATIKH EYOYITPAMMIZH
Me Tn ypappn avagopdg uBuypdupiong va TTepva aTrd 1o KEVTPO TOU yOvVaToG, KAUWTE TrEApaTIaia ) payiaia 1o TTod1 éwg 6Tou n
YPOMMN QOPTIOU VO I00ppOTTEl avdpeaa oTo 1/3 TNG TITépvag Kal Ta 2/3 Tou poxAou daxTUAou.

EYOYITPAMMIZH FTONATOZ
MepioodTEPN OTABEPOTNTA = GUPETE TO YOVATO TIPOG TA TTIOW
MepioodTepn SUVAPIKNA = CUPETE TO YOVOTO TTPOG Ta EUTTPOG

Inueiwaon: Edv n ypapun @oprtiou ival TTOAU TTI0 UTTPOOTA aTTd TO KEVIPO TOU YOVOTOG, EVOEXETAI VA Eival TTOAU SUCKOAO
Va TTPayUaToTroinBei N KaUYn Tou yovaTog.
Edv n ypaupr goprtiou gival TTOAU TTI0 TToWw aTT6 TO KEVTPO TOU YOVOTOG, EVOEXETAI VO GUHBET TTIPOWPA N KAPWN TOU YOVaTOG.

A Mpoooxn: H xprion Trpocappoy£a 4 oTTwV Y JaKpU UTTOAEIMPATIKO GKPO PTTOPE VA TTEPIOPICE! TNV KAUWN TOU YOVaTOG, KOBWS
EVOEXETOI VA XTUTTAOEI TO TTAQIOIO TOU YOVATOG TTPIV ETTITEUXOET TO TTANPEG EUPOG KAUWYNG TOU YOVaTOG. KaTd TNV KATAOKEUR,

TrPETTEl va AauBavovTal utréwn Ta KatdAAnAa egaptipaTta. METd TNV KATAOKEUN Kal TTPIV aTTO TN ouvapuoAdynon, BeRaiwbeite

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

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

) TETPaTTOAIKS TTpocappoyéa uttodoxng CPI, 4PARR T




NMPOZAPMOIEZ
3 TPOIMOI AEITOYPIIAZ (FIGURE 5)

To Capital Knee 8100£Tel TPEIG TPOTTIOUG AEITOUPYIAG, OI OTTOIOI HTTOPOUV Va TTPOCAPHOCTOUV atrd Tov TEANIKG XpAoTn. MNa va aAAageTe
TNV KardoTaon AEIToupyiag, TECTE TTPOG TA KATW TNV aoPAAICH ToU SIAKOTITN AEITOUPYIiag Kal, 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.

Asitoupyia ao@daAiong (Figure 6A)

‘Otav o dIaKATITNG Yupioel apioTepd, To yovaTo Ba Trapéxel £vTovn avTioTaon oTny KAUWn. ©a ouvexioel va eTTEKTEIVETAI, £WG OTOU
eTITEUXOEl TTAAPNG EKTaOT.

Kavovikn Aeitoupyia Badiong (Figure 6B)
TNV KEVTPIK B€an, TO yévaTo AeIToupyei CUPQWVA PE TIG UBPAUAIKEG PUBUIOEIG TG avTioTaoNng aTnV TaAdvTEUaN KAPWnG,
TOAAVTEUOT) £€KTAONG KAl KAUWN OTAONG.

AeiToupyia eAeuBepng TaAdvreuong (Figure 6C)

‘Otav o dIaKkdTITNG yupioel SegId, N Kapwn oTEoNG TTAPOKAUTITETAL. AUTO ETNITPETTEI TNV EAUBEPN Kivnon KaTd TNV KApwn Kai TNV
£KTOON.

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

MPOZBAZH ZTIZ YAPAYAIKEZ NPOZAPMOIEZ (FIGURE 7)

A@aip£oTe T0 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 eival 180°
H emidpacn piag SUVAMIKAG TTPOCAPHOYAG UTTOPET va Yivel aioBnTh akOpa Kal ue OTPOPEG TNG TAENG Tou 1/8 — 1/4.

AYNAMIKEZ NPOZAPMOI'EZ

Mo duvapikég TTPOoapUOYEG, TTEITE GTOV 00OV 00G va Badioel o€ AVETO PUBNO YIa Va ETTEEEPYOOTEITE AETITOMEPWS TNV AvTIOTAON
aTNV KAUWnN Kai TNV €KTaon.

MeTd TOoV KOBOPIoHS TWV apPXIKWY PUBNIcEWY, Eival aNUAvTIKG 0 aoBevig va dokipdael T BAEdIon o€ didpopeg TaxUTNTES Kal €
AVWHAAEG ETTIQAVEIEG (PAUTTEG, OKAAEG K.ATT), LDOTE va TTpooapuéoeTe TARPWG TO yovato. MeTaBeite atrd 6pBia oe kabIoTr B€on
f/kal KOTEREITE aTTO OKAAQ/PAPTTA, TIPOKEIMEVOU VO BEATIOTOTTOINCETE TNV AVTIOTAON OTNV KAPWN OTAONG.



DAZH ZTAZHZ

ANTIZTAZH XTHN KAMWH (FIGURE 9C)
Epyoaraoiakn pubuian = o koxAiag éxer pubuiIoTei oTn uéyioTn avrioraon
(Tep1o0006TEPN AvVTioTAOoN OTNV UTTOXWPNON OTdoNS) (Figure 8C)

EA€yxel TNV KGpwn Tou yévaTog Katd Tnv @dan otdong Tng Badiong. AuTr n TTPOCAPUOYA Eival TTIO ATTOTEAEGUATIKA Yia TOV
€AEyX0 TNG avTioTaong Katd Tn YeTaRaacn améd 6pbia ae kaBioTh B€on, TNV kKAB0do aTrd OKAAA i} PAUTIA Kal TRV avAKTNON

£TmeITa amd TapaTTaTnya.

ZYMMNTQMA EMIGYMHTO AMOTEAEZMA| MPOZAPMOI'H KOXAIA
AVEﬂGF')Kﬁg avTiotaon Apinon ™ms avTiotaong oTnv STpéyTe BEEIGOTPOPA T S
aTnVv Kapyn Kauyn oTdong

YTrepBoAikr avTtioTaon oTnv
Kapyn

Meiwon Tng avriotacng otnv
KAUWn oTdong

STPEWTE QPIOTEPOOTPOPA TO S

"
+
_f\

ANTIZTAZH XTO ENAYZMA ZTAXZHZX (FIGURE 9D)
EpyooTtaciakr) puBuion = 0 KoxAiag €xel puBMIOTEI OTNV EAAXIOTN AVTIOTAON
(Trdpa oAU e0koAo va evepyotroinBei n Kauwn oTtdong) (Figure 10)

PuBpicel To péyebog popTiou 010 BAKTUAO TTOU ATTAITEITAI YIO VO EVEPYOTTOINBET TO Evauopa TTPOG KAPWN.
Edv 10 yévaTo TotroBeteital og Kapwn oAU €0koAa o€ PEYOAUTEPEG TaXUTNTEG BAdIONG, EVOEXETAI Va XPEIGZETal augnan TNG

puBuIoNG.

ZYMINTQMA

EMNIGYMHTO
ANOTEAEZMA

MPOZAPMOI'H KOXAIA

H TaAdvTeuon kApwng
EVEPYOTTOIEITAI TIPOWPX

AuUgnon Tng avTtioTaong
OTO éVauoua

S1péwte de€loaTpopa 1o T

AUOKOAN gvepyoTroinon Tng
TAAAQVTEUONG KAPYNG

Meiwon Tng avrioTtacng
oTo évauoua

StpéyTe aplotepooTpopa 1o T

4"
+
_f\




®AZH TAAANTEYZHZ

Epyooraoiakn pubuion = kai o1 5Uo KoxAisg éxouv pubuioTei otnv eAdyxioTn avrioraon
ZEKIVAOTE TTPOCOPPOLOVTAG TNV AvTIOTAon OTnV KAPWn 1 TNV aviwwon Trépvag. ETeita, TpoocapudoTe TNV avTiotacn oTnv
€KTaOn yia va eAéyEeTe TNV TEAIKA KpoUan.

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

ANTIZTAZH ZTHN KAMWH (FIGURE 9A)
Epyoortaociakn pubuion = o koxAiag éxer 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 PTTOPET va XPNoIJOTIoINBEi yia va TTEPIOPIOTEI N aviywaon TNG TITEPVAG.

ZYMIMTQMA

EMNIGYMHTO AMNOTEAEZMA

MPOZAPMOI'H KOXAIA

Y1epPBOAIKA Taxeia KAUWN A
uTrEPBOAIKA aviywon TTITEpvag

Aul¢non avriotaong

StpéyTe de€idéoTpopa 1o F

2D

Y1epBOAIKG apyn KApwn N
QVETTOPKNG aviywaon TITEPVag

Meiwon avriotaong

2TPEYTE APIOTEPOOTPOPQ
ToF

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

EAéyxel Tov TpOTTO Kivnong Tou yovaTog HEow TNG EKTAONG KATA TNV TaAdvTeuon. AUTA n TTIPOCAPHOYN €ival TTIo
QATTOTEAETPATIKA YIQ TNV PEIWOT TNG TEAIKAG KPOUONG.

ZYMIMTQMA

EMNIOYMHTO AMNOTEAEZMA

MPOZAPMOI'H KOXAIA

YmrepBoAikd Tayeia EkTaon n
uTTEPRBOAIKG aTTOTOUN KPpOoUon

Augnon avriotaong

TTpéyTe de€idéoTpopa 1o E

YmepBoAika apyn i
QVETTOPKNG €KTOON

Meiwon avriotaong

STPEYPTE APICTEPOOTPOPA
ToE

"
+
o




NEPIBAAAONTIKEZ ZYNOHKEZ

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

XPHZH ZTO NEPO

To Capital Knee €xel eyKpIBei yia Xprion o€ YAUKS vEPO.

= To ybvaro Ba TTpéTTel va TOTTOBETEITal 0€ AsIToupyia ao@AAIong 6Tav TO XPNOIUOTIOIEITE HECA i} KOVTG O€ VEPO.
= Na gioTe TpooekTIKOi TAV BadIETE OE UYPEG ETTIPAVEIES.

= MeTtd TNV £TTAQPr) TOU YOVATOG PE UYPACTia, OKOUTTIOTE TO PE £va Travi TTou OV a@hvel Xvoudl yia VO OTEYVWOEI.

A MPOEIAOMOIHEH
Mpétrel va utropei va TrpaypaTtoTroinBei KAuWn Kal €KTacn o€ OAEG TIG puBioEIg.

= O1 pey@Aeg UTTOBOXEG DEV TTPETTEI VA EPXOVTAI O€ ETTAPK PE TOV KUAIVOPO YyOVATOG KATA TNV KAUWN.

= AmrogeUyeTte TOUug KIVOUVOoUg aUvBAIwng! Mnv TotroBeTeite Ta OGXTUAG 0OG KOVTG OTNV TTEPIOXH KAPWNG TOu yovaTog.

= O1 avnouyieg Tou aoBevoUg OXETIKG PE TN AciToupyia Ba TTPETTEN va avapépovTal apéowg OToV OpBOTTPOBETIKG,
oupTrepIAapBavopévwy, evaEIKTIKA: BopURou, EaQVIKAG aTTWAEIag AeIToupyiag K.ATT.

= Mnv amoouvappoAoyeite 1o yovaro. ETikoivwvAaTe pe n College Park, (WOTE va KAVOVIOETE TUXOV ETTIOKEUEG
Il QVTIKATAOTACEIG.

= Mnv ekBETETE TO TTPOIGV O€ BIAPBPWTIKA UAIKG, aApUPS VEPO 1 akpaieg TIWEG pH.

= Putroydva, 6TTwg ol akabapaieg, kai n xprion AITTavTIKWVY A KOVEWG evOEXETAI va ETTNPEACOUV TN AEITOUPYIa TOU yOvaTOG
Kal va 0dnyrnoouv o€ aoToxia.

= Mn XPNOIPOTIOIEITE TTETTIECUEVO OEPQ VIO VO KOBAPIOETE TO yOVATO, KOBWG EVOEXETAI VA wBOATEI akabapaieg oTo
E0WTEPIKO TOU YOVATOG.

H pn TAPNON QuTwyV TWV TEXVIKWY 08NYIWV A N XPrion Tou TTPoIdVTOg £KTOG TOU TTEdiou e@apuoyns TnG MNeplopiopévng

€yyUnong Tou evOEXETAI va 0dNYNOEl O€ TPAUPATIOPO ToU aoBevoUg 1 va TIPOKOAETEI {nuIG OTO TTPOIOV.

NMAHPO®OPIEZ ENIOGEQPHZHZ KAI ZYNTHPHZHZ BAZEI ETTYHZHZ

H College Park ouvIOTA va TTpOYpaPUaTIOETE paVTEBOU TOKTIKWY EAEYXWV WE TOUG a0BEVEIG 0aG, CUMQWVA UE TO TIPOYPAUHA

£mMBeWPNONG BAoel eyyUNong TTOU TTOPATIOETAI TTAPAKATW.

& uPnAd BApog owupaTog aoBevoUg i ETTITTEDO OPACTNPIOTNTAG, EVOEXETAI VO ATTAITOUVTAI TTIO GUXVEG ETTIOEWPNAOEIG.
ZUVIOTOUE VO ETTIBEWPEITE OTITIKA TA TTAPAKATW EQAPUOCIUA EEAPTANATA YIa UTTEPBOAIKA @OOPA Kal KOTTWOT O€ KABE
emBewpnon Baoel eyyunong.

= Aldtagn yovarog, YOpauAikdg kUAIVOpog, ETTiBepa yovaTog

Mpoypappa £mBewPNong eyyunong yia 1o Capital: EEI urveg Kail, 0Tn OUVEXEIQ, £TNCTWG.



YMHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ/EKTAKTHZ ANAIKHZ 24-7-365

To wpapio Aeitoupyiag Tng College Park gival Aeutépa éwg Mapaokeur] 8:30 .. - 5:30 p.y. (EST). EKTOG wpapiou, pTropeite
va ETTIKOIVWVAOETE PE Evav avTITIPOowTTo TG Texvikng utnpeaiag TG College Park oTov apiBué KAAONG £KTAKTNG AVAYKNG.

EYOYNH

O KaTaoKeUOOTAG BV gival UTTEUBUVOG YIa TUXOV {NUIEG TTOU TTPOKaAOUVTAl aTTO GUVOUACHOUG EaPTNUATWY OI OTToi0l dEV
€XOUV €yKpIBEi aTTd TOV KATAOKEUAGTH

/A\ MPOZOXH

Edv 1o TTpoidv eival ekTEBEINEVO OE OUVONKEG EKTOG TWV CUVIGTWHEVWY TTEPIBAANOVTIKWV CUVONKWY, ETTIBEWPNATTE YIa
onuadia aAAaywyv i atrwAEIa AEITOUPYIKOTNTAG KATA TN XPHON, TTOU PTTOPET va TTEPIAQPBAVOUV KaKA avTatrokpion, EAAEIWN
évapgng TaAdvTeuong KAUYnG, U @ualoAoyikoUg BopuBoug K.ATT. EGv TTapatnproeTe agloonueiwTeg aAAayEG 1 aTTwAEI
AeiToupyiag, BIOKOYTE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG.

/A\ NMPOZOXH

Ta mpoidvTa kai Ta e§aptripaTa NG College Park oxediagovral Kal SOKIHAJOVTaI CUHPWVA WE Ta IOXUOVTA ETTIONUA TTPOTUTIA 1)
ME KATTOI0 ECWTEPIKG TTPOTUTTO TTou KabopideTal atrd Tnv eTaipeia, étav dev 10X UEl KATTOI0 £TTioNUo TTpoTUTTo. H supBarotnta
KQl N OUMPOP®WON He auTd Ta TIPOTUTTA ETITUYXAVETAI JGVO 6Tav Ta TTpoidvTa TG College Park xpnaoipotrolouval padi pe ta
GAAa ouvioTwpeva egaptipara TG College Park. AuTo To TTp0idV €xel OXeBIOOTE Kal BOKINaOTEl BAoel xpriong o€ évav pévo
aoBevny. Auth n didragn AEN TTpéTrel va xpnoIPOoTIoIEITal aTTO TTEPIOCCOTEPOUG OTTO £vav a0BEVEIG.

/A\ NMPOZOXH

Edv mpokUyel k1010 TTPORANPA KT TN XPAON QUTOU TOU TTPOIOGVTOG, ETTIKOIVWVAOTE AUECWG HE TOV ETTAYYEAUATIO UYEIOG
TToU 0ag TTapakoAouBei. O opBoTTPOBETIKOG fi/Kal 0 a0BeVAG Ba TTPETTEN VO ava@EPOUV TUXOV COPRAPG TTEPIOTATIKAE® TTOU
£xouv oupBei kal oxetidovTal pe T diatagn otnv College Park Industries, Inc. Kol 0Tnv appédia apxr Tou KPAToug HEAOUG GTTOU
€ival eyKaTEOTNUEVOG 0 0PBOTTPOBETIKAG /KAl 0 AOBEVAG.

*Qg «ooBapd TTEPICTATIKO» OPICETaI KABE TTEPIOTATIKG TTOU TIPOKAAECE AUECT 1 EUUETA, UTTOPET VO TIPOKAAEDE 1 EVOEXETAI
VO TTPOKAAETEI KATTOIO aTTd Ta TTAPaKATW: (a) Tov BAGvaTo Tou aoBevolg, Tou XpriaTn i dAAou atépou, (B) Tnv TTpoowpIvh
i pOvIuUN emMOEIiVWON TNG KATAOTAONG TNG UYEIOG £vOg aoBevoug, xproTn A dAAou atépou, (y) coBapr atreiAr katd TNG
dnuoéoIag uyeiag.



CONTENIDO DEL PAQUETE
(1 Rodilla Capital

Ambos modelos

A. Piramide (Punto de

conexién proximal)
Ensamblaje superior
Estructura de la rodilla

. Interruptor de ajuste de modo

Cubierta de ajuste hidraulico

m moOow®

Almohadilla de la rodilla

HERRAMIENTAS RECOMENDADAS

(1) 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)

Modelo 300
G. Receptor de pilon de 34 mm

(Punto de conexion distal)
H. Tornillo de sujecion de 4 mm (par de torque de 10 N-m)
Modelo 350

l.  Piramide (Punto de conexion distal)

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.

/\ INDICACIONES:

/A\ CONTRAINDICACIONES:

Amputaciones del miembro inferior por encima de la rodilla Ninguna conocida



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.
Sila linea 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




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.



FASE DE APOYO
RESISTENCIA A LA FLEXION DE POSTURA (FIGURE 9C)

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”.

SINTOMA RESULTADO DESEADO AJUSTE DE TORNILLO

Resistencia a la Aumentar la resistencia a la flexion . .
Gire S hacia la derecha

flexion insuficiente de postura +

. . . .. | Disminuir la resistencia a la flexion . o
Demasiada resistencia a la flexion Gire S hacia la izquierda
de postura

RESISTENCIA A LA ACTIVACION DE POSTURA (FIGURE 9D)

Configuracion de fabrica = el tornillo esta en la resistencia minima (es mas facil activar la flexion de
la postura) (Figure 10)

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
demasiada facilidad a altas velocidades de marcha, es posible que se necesite aumentar este ajuste.

SINTOMA RESULTADO DESEADO | AJUSTE DE TORNILLO

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

activada prematuramente la activacion +

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




FASE DE OSCILACION

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.

A

RESISTENCIA A LA FLEXION (FIGURE 9A)

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

Precaucion: La flexion y la extension deben ser posibles en todos los entornos.

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.

SINTOMA

RESULTADO DESEADO

AJUSTE DE TORNILLO

excesiva del talon

Flexion demasiado rapida o elevacion

Aumentar la resistencia

Gire F hacia la derecha

Flexion demasiado lenta o elevacion
del talon insuficiente

Disminuir la resistencia

Gire F hacia la izquierda

M
+
o

RESISTENCIA A LA EXTENSION (FIGURE 9B)

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

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

demasiado abrupto

Extension demasiado rapida o impacto

Aumentar la resistencia

Gire E hacia la derecha

Extension demasiado lenta
o insuficiente

Disminuir la resistencia

Gire E hacia la izquierda

)
+
_f\




CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura en funcionamiento: -7 a 55 °C (20 - 130 °F)

USO EN EL AGUA

Se ha aprobado la rodilla Capital para usarla en agua dulce.
= Se deberia cambiar la rodilla al modo de bloqueo cuando se la use en el agua o cerca de ella.
= Tenga cuidado cuando camine sobre superficies mojadas

= Luego de que la rodilla entre en contacto con humedad, limpiela con un pafio sin pelusa.

AATENCION

La flexion 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.
= Evite 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

= Contaminantes como la suciedad y el uso de lubricantes o polvos pueden afectar la funcion de la rodilla y provocar fallas.
= 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 segin 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 rodill, cilindro hidraulico y almohadilla de la rodilla

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



ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO DE EMERGENCIA LAS 24 HORAS LOS 365 DIiAS
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.

/A PRECAUCION

Siel producto se expone a condiciones fuera de las condiciones ambientales recomendadas, inspeccione las sefiales 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 algin 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 piblica.



PAKKAUKSEN SISALTO SUOSITELLUT TYOKALUT
m Capita| Knee ‘POIVi (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 litos) G. 34 mm:n pylonivastake (distaalinen liitos)
B. Ylakokoonpano H. 4 mm:n kiristinruuvi (vaantmomentti 10 Nm)
C. Polvikehys Malli 350
D. Tilanvaihtokytkin I Pyramidi (distaalinen liitos)
E. Hydraulisten sistsjen 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




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)

Etaisyys pydrimisakselista proksimaaliseen kupuun: 17 mm

ALUSTAN LINJAUS (TKA) (FIGURE 3)

A.  Maarita 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 eteenpiin

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 kaytto pitkdssa tyngassa voi rajoittaa polven taivutusta, silla se voi osua polven kehykseen ennen

uin polven koko taivutus saavutetaan. Komponenttien sopivuus on huomioitava valmistuksen yhteydessa. Varmista valmistuksen
Akp\ koko taivut tetaan. Komp: tti p h t Imistuksen yhteyd Ve ta valmistuk:
Jjalkeen ja ennen sovitusta, etteivat laminointikomponentit ja polven kehys hairitse toisiaan.

COLLEGE PARK SUOSITTELEE PITKILLE TYNGILLE: « CPI 3-napainen kantasovitin, 3PA RR T, tai CPI 4-napainen
kantasovitin, 4APARR T




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 liikkeen taivutuksessa ja ojennuksessa.

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

HYDRAULISAATOJEN KAYTTO (FIGURE 7)

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

ﬂ Huomautus: Hydrauliventtiilisaadot tehdaan 4’ mm:n kuusiokoloavaimella.

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

DYNAAMISET SAADOT

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



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 saadssa ja kompuroinnin estossa.

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO
Taivutusvastus ei ole riittava Kasvata asentotaivutuksen vastusta | Kierrd S myotapaivaan q
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 Kierra T myotapaivaan q
Heilautustaivutus on vaikea aloittaa Vahenna aloitusvastusta Kierra T vastapaivaan { \




HEILUNTAVAIHE

Tehdasasetus = molemmat ruuvit minimivastuksessa

Aloita saatamalla taivutuksen vastusta tai kannan korkeutta. Saada sitten ojennuksen vastus paateiskun hallitsemiseksi.

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

TAIVUTUSVASTUS (FIGURE 9A)

Tehdasasetus = ruuvi on vahimmaisvastuksessa (Figure 8A)

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

korkeuden rajoittamiseen.

OIRE

HALUTTU TULOS

RUUVIN SAATO

Taivutus liian nopea tai kanta liian korkea

Kasvata vastusta

Kierra F myotapaivaan

Taivutus liian hidas tai kannan korkeus
el riittava

Vahenna vastusta

DI,

OJENNUSVASTUS (FIGURE 9B)

Tehdasasetus = ruuvi on vahimmaisvastuksessa (Figure 8B)

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

OIRE

HALUTTU TULOS

RUUVIN SAATO

Ojennus liian nopea tai isku liian kova

Kasvata vastusta

Kierra E myotapaivaan

Ojennus liian hidas tai ei riittava

Vahenna vastusta

DI,




YMPARISTOOLOSUHTEET
Kayttolampatila: -7-55 °C

KAYTTO VEDESSA

Capital Knee -polvea saa kayttaa makeassa vedessa.

Polvi tulee asettaa lukitustilaan, kun sitd kdytetdan vedessa tai veden lahettyvilla.
Marilld pinnoilla kaveltaessa on noudatettava varovaisuutta

Jos polvi altistuu kosteudelle, se tulee pyyhkia kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.

AVAROITUS

= Taivutuksen ja ojennuksen tulee olla mahdollista kaikilla saadailla
Suuret kannat eivat saa koskettaa polven sylinteria taivutuksen yhteydessa.
Valta puristusvaaraa! Ala laita sormia polven taittokohdan lahelle.

Potilaan tulee ilmoittaa proteesin toimintoihin liittyvista huolenaiheista proteesiasiantuntijalleen valittomasti. Tahan kuuluvat mm.
seuraavat: omituiset aanet ja yhtakkinen toimimattomuus.

Ald pura polvea. Ota yhteytta College Parkiin korjausta tai korvaavaa tuotetta varten.
Tuotetta ei saa altistaa sySvyttaville aineille, suolavedelle tai darimmaisille pH-arvoille
Epapuhtaudet, kuten lika, ja voiteluaineiden tai jauheiden kaytto voivat vaikuttaa polven toimivuuteen ja johtaa sen hajoamiseen.

Ala kayta paineilmaa polven puhdistamiseen, silla se saattaa tyontaa likaa polven sisalle.

Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kayttd rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti voi johtaa loukkaantumiseen
tai tuotevaurioihin.

TAKUUTARKASTUS- JA HUOLTOTIEDOT

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

Potilaan korkea paino tai aktiivisuustaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehdaan useammin. Suosittelemme seuraavien sovellettavien osien
tarkastamista silmamaaraisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnilla.

Polvikokoonpano, hydraulisylinteri, polvityyny

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



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 aania tms. Lopeta tuotteen kaytto,

Jjos muutoksia tai toimintakyvyn menetysta havaitaan. _
Fl

/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.

/\ 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.



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 piéces 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



SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Matériau Aluminium Poids du dispositif 980 g (récepteur de section de 34 mm) 990 g (pyramide)
Type darticulation A axe simple Limite de poids du patient 150 kg (330 Ibs)

Flexion 130° Garantie 3ans

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

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

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 d'interférence entre les composants de laminage et le cadre du genou.

POUR LES MEMBRES RESIDUELS LONGS, COLLEGE PARK RECOMMANDE : « ’adaptateur d’emboiture a 3 broches
CPI, 3PA RR T ou 'adaptateur d’emboiture a 4 broches CPI, 4APARR T




REGLAGES
3 MODES DE FONCTIONNEMENT (FIGURE 5)

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 lorsquiils 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.



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 l'appui) (Figure 8C)

Contréle 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 apreés

un trébuchement ».

SYMPTOME RESULTAT DESIRE REGLAGE DE LA VIS
Résistance 3 Ia flexion insuffisante Aug'men:cer la.re5|stance ala Tf)ur'nez S’dans le sens des m
flexion d’appui aiguilles d’'une montre +
.. . . ... | Diminuer la résistance a la Tournez S dans le sens inverse f-\
Résistance a la flexion trop élevée . h . o )
flexion d’appui des aiguilles d’une montre -

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 Augmenter la résistance Tournez T dans le sens des I
déclenchée prématurément au déclenchement aiguilles d’'une montre +
La flexion de balancement est difficile Diminuer la résistance Tournez T dans le sens inverse f\
a déclencher au déclenchement des aiguilles d’une montre -




PHASE DE BALANCEMENT

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

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

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

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 UEXTENSION (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\




CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
Température de fonctionnement : -7 a 55 °C (20 a 130 °F)

UTILISATION DANS L'EAU

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

Il doit étre placé en mode Verrouillage lorsqu’il est utilisé dans ou a proximité de I'eau.

Faites preuve de prudence lorsque vous marchez sur des surfaces mouillées

= Aprés que le genou est entré en contact avec de 'humidité, essuyez-le avec un chiffon non pelucheux.

AAVERTISSEMENT

La flexion et 'extension doivent étre poss\b\ex dans tous les reg\dgex

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.

Ne désassemblez pas le genou. Contactez College Park pour organiser une réparation ou un remplacement.
N’expoxez pas ce produ\t a des matieéres corrosives, de I'eau salée ou a 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.

N'utilisez pas d’air compr\mé pour nettoyer le genou, car cela peut repousser la saleté a I'intérieur du genou.

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

INFORMATIONS RELATIVES A L'INSPECTION ET ENTRETIEN 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.



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 a 17 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
I'oscillation, des bruits anormaux, etc. En cas de changements notables ou de perte de fonction, cessez d'utiliser le produit.

/\ 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 s’applique. 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 I'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
P ) P ) grave, P

permanente de '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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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



SPECIFICHE TECNICHE

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

Flessione 130° Garanzia 3anni

Altezza strutturale 1,7 em (0,67 in) Coppia (vite di serraggio) 10 N-m (7,4 ft-1b)

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)




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 e/o una discesa delle scale/della rampa
per ottimizzare la resistenza di flessione di posizione.



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”.

SINTOMO

RISULTATO DESIDERATO

REGOLAZIONE
DELLAVITE

Resistenza alla
flessione insufficiente

Aumentare la resistenza alla
flessione della posizione

Ruotare S in senso orario

Resistenza alla flessione eccessiva

Diminuire la resistenza alla flessione
della posizione

Ruotare S in senso antiorario

:

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.

SINTOMO

RISULTATO
DESIDERATO

REGOLAZIONE
DELLA VITE

Flessione di rotazione
attivata prematuramente

Aumentare la
resistenza all’attivazione

Ruotare T in senso orario

Flessione di rotazione difficile da attivare

Diminuire la
resistenza all’attivazione

Ruotare T in senso antiorario

M
4+
_f\




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.

SINTOMO

RISULTATO
DESIDERATO

REGOLAZIONE
DELLAVITE

Flessione troppo rapida o eccessivo
sollevamento del tacco

Aumentare la resistenza

Ruotare F in senso orario

Flessione troppo lenta o sollevamento

del tacco insufficiente

Diminuire la resistenza

Ruotare F in senso antiorario

)
+
_f\

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.

SINTOMO

RISULTATO
DESIDERATO

REGOLAZIONE
DELLAVITE

Estensione troppo veloce o impatto
troppo brusco

Aumentare la resistenza

Ruotare E in senso orario

Estensione troppo lenta o insufficiente

Diminuire la resistenza

Ruotare E in senso antiorario

)
+
o




CONDIZIONI AMBIENTALI
Temperatura operativa: da -7 a 55 °C (20 - 130 °F)

Capital Knee é stato approvato per l'uso in acque dolci.
= Il ginocchio deve essere posizionato in modalita di blocco durante l'utilizzo in acqua o in prossimita di acqua.
= Fare attenzione camminando su superfici bagnate.

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

AAWERTENZA

In tutte le impostazioni devono essere possibili la flessione e I'estensione
= Le tasche di grandi dimensioni non devono entrare in contatto con il cilindro del ginocchio durante la flessione.

= Evitare il rischio di schiacciamento. Non mettere le dita vicino all’area di flessione del ginocchio.

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

Segna\at\ \mmedlatamente a\ proteswsta

= Non smontare il ginocchio. Contattare College Park per programmare la riparazione o la sostituzione.

= Non esporre il prodotto a materiali corroswvi, 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 puo 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.



ASSISTENZA TECNICA / 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

/A\ 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.

/A\ 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 piu 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.



INHOUD VAN HET PAKKET AANBEVOLEN GEREEDSCHAP
(1) Capital-knie (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)
B. Bovenste constructie H. Klemschroef van 4 mm (koppel 10 N-m)
C. Knieframe 350 Model
D. Schakelaar voor instelling modus | | Piramide (distaal hulpstuk)
E. Hoes voor hydraulische instelling
F. 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



TECHNISCHE SPECIFICATIES

Materiaal Aluminium Gewicht van de constructie 980 g (34 mm pyloonontvanger) 990 g (piramide)
Gewrichtstype Enkele as Gewichtslimiet patiént 150 kg (330 Ibs)

Flexie 130° Garantie 3 jaar

Constructiehoogte 1,7 cm (0,67 in) Koppel (klemschroef) 10 N-m (7,4 ft-Ibs)

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.

N[l 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.

A Let op: Het gebruik van een 4-gaatsadapter voor een lang restledemaat kan de flexie van de knie beperken, omdat deze

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




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.



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
L\t“aentd\;]oeljic;e\»/nedeerstand Verhoog de standflexieweerstand Draai S rechtsom q
Te veel standflexieweerstand Verlaag de standflexieweerstand Draai S linksom f-\

STANDTRIGGERWEERSTAND (FIGURE 9D)

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

INIBll 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 q
Zwaaiflexie is moeilijk te triggeren Verlaag de triggerweerstand Draai T linksom [-\




ZWAAIFASE

Fabrieksinstelling = beide schroeven op minimum weerstand

Begin door de flexieweerstand of de hielverhoging aan te passen. Pas daarna de extensieweerstand aan om de eindimpact te beheersen.

A Let op: Flexie en extensie moeten bij alle instellingen mogelijk zijn.

FLEXIEWEERSTAND (FIGURE 9A)

Fabrieksinstelling = schroef op minimale weerstand (Figure 8A)

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.

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT |[SCHROEFAANPASSING

Flexie te snel of overmatige hielverhoging | Verhoog de weerstand Draai F rechtsom q
FA|e><|e te langzaam of hielverhoging Verlaag de weerstand Draai F linksom f\
niet voldoende -

EXTENSIEWEERSTAND (FIGURE 9B)

Fabrieksinstelling = schroef op minimale weerstand (Figure 8B)
Dit controleert de strekkende beweging van de knie tijdens de zwaai. Deze aanpassing is de meest effectieve voor het verminderen
van de eindimpact.

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT |[SCHROEFAANPASSING

Extensie te snel of impact te abrupt Verhoog de weerstand Draai E rechtsom r\_'_

Extensie te langzaam of niet voldoende Verlaag de weerstand Draai E linksom




OMGEVINGSVOORWAARDEN
Bedrijfstemperatuur: -7 tot 55 °C (20 - 130 °F)

GEBRUIK IN WATER

De Capital-knie is goedgekeurd voor gebruik in zoet water.

= De knie moet in vergrendelmodus worden gezet als deze gebruikt wordt in of bij water.
= Wees voorzichtig bij het lopen over natte oppervlakken.

= Als de knie in aanraking komt met vocht, veeg deze dan droog met een pluisvrije doek.

AWAARSCHUWING

F‘@X\P en extensie moeten bJ dH@ m%teng@ﬂ mOge‘Jk Z\ n.
= Grote kokers mogen geen contact maken met de kniecilinder tijdens de flexie.
= Vermijd 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,
plotseling functieverlies, enz.

= 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

= Verontreinigende stoffen, zoals vuil en het gebruik van smeermiddelen of poeder, kunnen de functie van de knie beinvloeden en leiden
tot storingen.

= Gebruik geen perx\ucﬁt om de knie schoon te maken, aangezien dit ervoor kan zorgen dat vuil de knie bmnendrmgt

Het niet opvolgen van deze technische instructies of gebruik van dit product buiten het toepassingsgebied van de beperkte garantie kan
resulteren in letsel voor de patiént of schade aan het product.

INSPECTIE INZAKE GARANTIE EN ONDERHOUDSINFORMATIE

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
visueel inspecteert op overmatige slijtage en achteruitgang bij elke garantie-inspectie.

= Knieconstructie, hydraulische cilinder, kniebeschermer

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



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.



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 a gjenopprette
funksjon av et anatomisk kneledd.

/A INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

Amputasjoner av underekstremiteter over kneet Ingen kjente



TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Materiale Alyminium Monteringsvekt 980 g (34 mm Pylon-mottaker) 990 g (pyramide)
Leddtype Enkeltakse Pasientens vektgrense 150 kg (330 Ibs)

Fleksjon 130° Garanti 3

Bygghoyde 1,7 cm (0,67 in) Moment (klemskrue) 10 N-m (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 vare 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




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.



STILLINGSFASE

HOLDNINGSFLEKSJONSMOTSTAND (FIGURE 9C)
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.”

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING
Ikke nok fleksjonsmotstand @k holdningsfleksjonsmotstand Drei S med klokken q
For mye fleksjonsmotstand Reduser holdningsfleksjonsmotstand| Drei S mot klokken m

HOLDNINGSUTLISNINGSMOTSTAND (FIGURE 9D)
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

ganghastigheter, kan det hende at denne justeringen ma okes.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING
Svingfleksjon utleses for tidlig Ok utlesermotstand Drei T med klokken q
Svingfleksjon er vanskelig a utlese Reduser utlesermotstand Drei T mot klokken { \




SVINGFASE

Fabrikkinnstilling = begge skruer ved minimum motstand

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

A Forsiktig: Fleksjon og utvidelse mé vaere mulig ved alle innstillinger.

FLEKSJONSMOTSTAND (FIGURE 9A)

Fabrikkinnstilling = skrue er ved minimum motstand (Figure 8A)

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

SYMPTOM

ONSKET RESULTAT

SKRUJUSTERING

Fleksjon for rask eller overdreven haelheving

@k motstanden

Drei F med urviseren

Fleksjon for treg eller halheving
ikke tilstrekkelig

Reduser motstanden

Drei F mot klokken

)
+
N

MOTSTAND MOT UTVIDELSE (FIGURE 9B)

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.

SYMPTOM

ONSKET RESULTAT

SKRUJUSTERING

Ekstensjon for rask eller virkning for bra

@k motstanden

Drei E med klokken

Ekstensjon for treg eller ikke tilstrekkelig

Reduser motstanden

Drei E mot klokken

M
+
_f'\




MILJOFORHOLD
Driftstemperatur: -7 til 55 °C (20 - 130 °F)

BRUK | VANN

Capital-kneprotesen er godkjent for bruk i ferskvann.

= 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.

AADVARSEL

F‘@ksjoﬂ Og Ut\/\de‘ie md veere mu‘\g \/@d dH@ \ﬂnﬁt\”\mger
= Store kontakter mé ikke komme i kontakt med knesylinderen under fleksjon.
= Unnga klemfarer! lkke plasser fingrene i naerheten av kneprotesens beyelige 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 4 tilrettelegge en reparasjon eller erstatning.
= lkke utsett dette produktet for etsende stoffer, saltvann eller ekstreme pH-verdier.

= Forurensende stoffer som smuss, og bruk av smeremidler eller pu\\/er, kan pévu’ke Funkﬂonen til kneet og fore til Fumkxjor‘v%vwkt.

= 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.



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.

/A\ 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.

/\ 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.



ZAWARTOSC OPAKOWANIA ZALECANE NARZEDZIA
(1) Proteza stawu kolanowego Capital (M Klucz imbusowy 4 mm
(1 Klucz imbusowy 2,5 mm

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)

Ostona regulacji hydraulicznej

am

Podktadka protezy stawu kolanowego

OPIS PRODUKTU

Proteza stawu kolanowego Capital sktada si¢ 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: /\ PRZECIWWSKAZANIA:
Amputacje konczyny dolnej powyzej kolana Brak



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)

Zgigcie 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)
Odlegtosé 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

B.  Ustal zgigcie gniazda

stawu kolanowego

PUNKT ODNIESIENIA SRODKA STAWU KOLANOWEGO (FIGURE 4)

Kursor krzyzykowy (©) wskazuje o$ obrotu. Linia masy moze by¢ przednia lub tylna, zaleznie od wymagalnej regulacji ogolnej.

REGULACJA STATYCZNA

Przy linii
obcigzen

odniesienia regulacji przechodzacej przez srodek protezy stawu kolanowego zginaj podeszwowo lub grzbietowo stope do momentu, az linia

ia znajdzie si¢ w rownowadze miedzy 1/3 piety a 2/3 dzwigni palcow.

REGULACJA PROTEZY STAWU KOLANOWEGO

Bardziej
Bardziej

ol

A

stabilne = przesun proteze stawu kolanowego do tytu
dynamiczne = przesun protezg stawu kolanowego do przodu

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.

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 DLUGICH POZOSTALOSCI KONCZYN COLLEGE PARK ZALECA - tacznik z gniazdem 3-wypustowym CPI,
3PA RRT lub tacznik z gniazdem 4-wypustowym CPI, 4PARR T



REGULACIJE
DZIALANIE W 3 TRYBACH (FIGURE 5)

Proteza stawu kolanowego Capital ma trzy tryby dziafania, ktore moga byc regulowane przez uzytkownika koncowego. W celu zmiany trybu
weisnij blokade przetacznika trybu, a nastepnie obroc przetacznik do potozenia lewego, srodkowego 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 osiagniecia 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 dziafanie przejscia od stania do
siedzenia i/lub schodzenia po schodach/rampie w celu zoptymalizowania oporu w trakcie zginania przy wyproscie.



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
Niewystarczajacy opor Zwigksz opor w trakcie zginania Obroc S zgodnie z ruchem f\
w trakcie zginania podczas wyprostu wskazowek zegara +
Zbyt dusy opér w trakcie zginania Zmniejsz opor w trakcie zginania Obréé‘ S przeciwnie do ruchu f'\
podczas wyprostu wskazowek zegara -

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 POiADANY REZULTAT | REGULACJA SRUBY
Obré¢ T zgodnie z ruchem

Zginanie uruchomione przedwczesnie | Zwieksz opor wyzwalacza

Obré¢ T przeciwnie do ruchu

; )
wskazowek zegara +
VA

Utrudnione uruchomienie zginania Zmniejsz opor wyzwalacza ,
wskazowek zegara




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

Obra¢ 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

gwaftowne uderzenie

Zwigksz opor

Obraé E zgodnie z ruchem
wskazowek zegara

Zbyt wolne lub

niewystarczajgce prostowanie

Zmniejsz opor

Obréé¢ E przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara

M
+
_f\




WYMAGANIA SRODOWISKOWE
Temperatura pracy: od -7°C do 55°C (20°F - 130°F)

UZYCIE W WODZIE

Proteza stawu kolanowego Capital posiada dopuszczenie do uzycia w stodkiej wodzie.

= W przypadku uzywania w wodzie lub w poblizu wody proteza stawu kolanowego powinna zostac przefaczona do trybu blokady.
= Zachowaj ostroznos¢ podczas chodzenia po mokrych powierzchniach

= Jesli proteza stawu kolanowego zetknie sie wilgocia, wytrzyj ja do sucha niestrzepiaca sie szmatka.

A OSTRZEZENIE

ngdme I proﬁtowdme muszq b\/c mOZ‘\V\/e PrZ\/ Wizystk\ch UStdW\enldCh
= Dtugie skarpety nie moga stykac sie z sifownikiem protezy stawu kolanowego w czasie zginania.
= Unikaj zagrozenia zakleszczeniem! Nie umieszczaj palcow w poblizu zgiecia protezy stawu kolanowego.

- Obawy dotyczqce Funkcjonowama na\eiy niezwtocznie zg{as’zaé protet\/kow\? wtym mfgdzy Innymi te zwigzane z: hatasem, nagfa\ utratg

funkgji itp.
= Nie demontuj protezy stawu kolanowego. Skontaktuj sie z firma College Park, aby umowic sie na naprawe lub wymiane
= Nie narazaj niniejszego produktu na dziafanie materiafow 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 awaril.
= Nie uzywaj sprezonego powietrza do czyszczenia protezy stawu kolanowego, poniewaz moze ono wepchnaé brud do jej srodka.

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem Ograniczonej Gwarancji moze spowodowac
obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie produktu.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU GWARANCYJNEGO | KONSERWACJI

Firma College Park zaleca, aby zaplanowac wizyty kontrolne pacjentow zgodnie z ponizszym harmonogramem przegladow gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wieksze] masie ciata lub aktywnosci moga by¢ wymagane czestsze przeglady. Zalecamy kontrole wzrokowa
nastepujacych czesci pod katem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu podczas kazdego przegladu gwarancyjnego.

= Zespot kolana, sitownik hydrauliczny, podktadka protezy stawu kolanowego

Harmonogram przegladow gwarancyjnych dla Capital: w ciagu szesciu miesiecy, a nastepnie co roku.



CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY

Biura firmy College Park sg czynne od poniedziatku do pigtku 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 sladow zmian lub utraty funkcjonalnosci podczas uzytkowania, co moze obejmowac staba reakcje, brak inicjacji uruchamiania zginania,
nienormalne hatasy itp. Jesli s3 widoczne zmiany lub utrata funkcji, zaprzestan uzytkowania produktu.

/A\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park s projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowiazujacymi normami lub wewnetrznie
zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja 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 pojawia sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Protetyk i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty*, do ktorych doszto w zwigzku z zastosowaniem urzadzenia, firmie College
Park Industries, Inc. i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma swojg siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powainy 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.



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 instruges, 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).

UTILIZAGAO 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



ESPECIFICACOES TECNICAS

Material Aluminio Peso do conjunto 980 g (Recetor de Pylon de 34 mm) 990 g (Piramide)
Tipo de articulagdo  Eixo Gnico Limite de peso do doente 150 kg (330 Ibs)

Flexao 130° Garantia 3anos

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 pé.
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 laminag3o 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




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 