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PACKAGE CONTENTS |TOOLS RECOMMENDED

(M Victor Knee (M 4 mm Hex Key EN

This diagram (Figure 1) is to he/p fam/‘//’arize you with the unique parts ofthe Victor Knee.
These parts are referenced in the instructions and used when speaking with a technical service
representative.

Key Components, KNEE (Figure 1)
A. Pyramid B. Upper Assembly

C.Lower Assembly D. 30mm Pylon Receiver
E. 4mm Clamp Screw (Torque 10 N-m)

PRODUCT DESCRIPTION

The Victor Knee is constructed with an integrated pyramid (proximal) and 30 mm pylon receiver (distal).

INTENDED USE

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

A\ INDICATIONS: /A\ CONTRAINDICATIONS:
= Lower limb amputations = None known

Material Aluminum

Joint Type Single-Axis

Flexion 145°

Build Height 29 cm (1.1in)

Assembly Weight 710g

Patient Weight Limit 125 kg (275 Ibs)

Torque (Clamp Screw) 10 N-m (7.4 ft-Ibs)

CLEARANCE (Figure 2)

A Overall height 8.0in(20.4cm)

B Dome to knee center 1.1in(29cm)

C | Dome to tube end contact| 6.3 in (16.0 cm)

BENCH ALIGNMENT (Figure 3)

A.Determine the heel height
B. Determine the socket flexion

C.The load line bisects through the pylon

KNEE ALIGNMENT

More Stable = slide the knee posterior

More Dynamic = slide the knee anterior




ADJUSTMENTS (Figure 4)
All adjustments can be made using a 4mm Allen wrench.
STANCE PHASE

Load Dependence (Figure 4A)

Controls the brake sensitivity. When load is applied, the knee will not bend until the
load is displaced. Turning the load adjustment clockwise will increase the amount of
load required to initiate braking.

Factory setting = Screw is at minimum (most brake sensitivity).

Note: The factory setting for load dependence should generally not require adjustment.
However, it may be necessary in cases such as patients with higher body weights, more
aggressive gait, or alignment differences.

Stance Adjustment (Figure 4B)
Controls the amount of stance flexion. Adjustments can be made to alter the amount
of stance flexion during loading response.

Factory setting = Turn screw clockwise to the point where resistance is felt, then back
out about 1/8 turn (counterclockwise).

Readjustment after continued use — The screw should generally not require adjustment;
however, play may develop over time. Turn screw 1/8 clockwise to reduce play.

Note: Stance adjustment works together with load dependence to control the brake
function. If decreasing the stance adjustment, it may be necessary to also increase the
load dependence adjustment.

A\ Caution: Do not over tighten. May lead to brake sticking which can cause unstable gait.

SWING PHASE

Flexion Resistance (Figure 4C)

Controls the rate of flexion.

Extension Resistance (Figure 4D)

Controls the rate of extension.
Factory setting = both screws at minimum (counterclockwise).

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

Note: After adjusting the swing phase resistance, it may be necessary to readjust the brake.

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

DYNAMIC ADJUSTMENTS

Note: The effect of a dynamic adjustment can be felt with as little as 1/8 - 1/4 turn.

STANCE PHASE
Load Dependence

SCREW

SYMPTOM

DESIRED RESULT

ADJUSTMENT

Brake function too
strong; Swing too
difficult to initiate

Increase Load
Dependence (brake

less sensitive)

Turn L clockwise

Brake function not
sufficient; Knee too
unstable during stance

Decrease Load
Dependence (brake

more sensitive)

Turn L

counterclockwise




Stance Adjustment

SCREW
ADJUSTMENT
Turn' S

counterclockwise

SYMPTOM DESIRED RESULT

Not enough flexion | Increase Stance Flexion

Too much flexion Decrease Stance Flexion | Turn S clockwise

SWING PHASE

Flexion Resistance

SCREW
SYMPTOM DESIRED RESULT ADJUSTMENT
Flexion too fast or Increase Resistance . +
Excessive heel rise (close valve) Turn F clockwise *~ F
Flexion too slow or Decrease Resistance Turn F el -
Heel rise not sufficient | (open valve) counterclockwise F

Extension Resistance

SCREW
SYMPTOM DESIRED RESULT ADJUSTMENT
Extension too fast or Increase Resistance . +
Impact too abrupt (close valve) Turn E clockwise \E
Extension too slow or | Decrease Resistance Turn E x -
Not sufficient (open valve) counterclockwise E

/A WARNING

= Flexion and extension must be possible at all settings.
» Avoid pinching hazards! Do not place fingers near the flexing area of the knee.

= Patient concerns about the function should be reported to the prosthetist
immediately, including but not limited to: noise, sudden loss of function, brake
release sticking, etc.

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

= Do not expose this product to moisture, i.e. fresh water, corrosive materials, salt water
or pH extremes. If the knee encounters moisture, wipe it dry using a lint-free cloth.

= Contaminants such as dirt and the use of lubricants or powder may affect the
function of the knee brake 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, Extension Stop Bumpers

Warranty inspection schedule for College Park Victor: 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

College Park products and components are designed and tested according to the
applicable official standards or an in-house defined standard when no official standard
applies. Compatibility and compliance with these standards are achieved only when
College Park products are used with other recommended College Park components.
This product has been designed and tested based on single patient usage. This device
should NOT be used by multiple patients.

/A CAUTION

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

*Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may have led,
or might lead to any of the following; (a) the death 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.

COMPLIANCE

This device has been tested according to ISO 10328 standard to three million load
cycles. Depending on patient activity this may correspond to 3-5 years of use.
1SO 10328 - LABEL
WEIGHT LIMIT (KG)
125

LABEL TEXT
ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) Body mass limit not to be exceeded!
For specific conditions and limitations of use, see intended
use section of manufacturer’s written instructions.

.
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PAKKENS INDHOLD ANBEFALET VERKTOJ
(1) Victor Knee m Unbrakoneg|e 4 mm

Denne skitse (Figure 1) skal hjae/pe dig med at gere dig fortro/l’g med de unikke dele af
Victor Knee. | brugsanvisningen henvises der til disse benavnelser, og de skal ogsa bruges i
samtaler med teknisk service.

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Keglestub B. Overdel

C.Underdel D. 30 mm pylonmodtager
E. 4 mm klemskrue (drejningsmoment 10 Nm)

PRODUKTBESKRIVELSE

Victor Knee er konstrueret med en integreret keglestub (proksimal) og en 30 mm pylonmodtager (distal).

PATANKT ANVENDELSE

Victor Knee er en protese beregnet til personer med transfemoral amputation, som skal gendanne en
vis funktionalitet af et anatomisk knaeled.

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte
Materiale Aluminium
Ledtype Enakslet
Fleksion 145°
Hojde 29 cm
Enhedsvaegt 710g
Patientvaegtgranse 125 kg
Drejningsmoment (klemskrue) 10 Nm

DIMENSIONER (Figure 2)

A | Samlet hojde 20,4 cm

B | Kuppel til kneemidte 29 cm

C | Kuppel til rerendekontakt 16,0 cm

BANKUDLIGNING (Figure 3)
A.Bestem halhejden
B. Bestem sokkelfleksion

C.Tyngdelinjen forer midt imellem pylonen



KNAUDLIGNING

Mere stabilt = skub knaet bagud
Mere dynamisk = skub knaset fremad

JUSTERINGER (Figure 4)

Alle justeringer kan foretages med en 4 mm-unbrakonegle.
STAENDE FASE

Belastningsafhangighed (Figure 4A)

Styrer bremsefolsomheden. Nar knaet belastes, bojer det ikke, for vaegten forskydes.
Drejning af lastregulering med uret eger den last, der kraves for at starte bremsning.

Fabriksindstilling = minimum (sterste bremsefelsomhed).

Bemeerk: Fabriksindstillingen for belastningsafhaengighed kreever normalt ikke justering. Det
kan dog f.eks. blive nedvendigt for patienter med hejere kropsvaegt, friskere gangart

og udligningsvariationer.

Stillingsjustering (Figure 48

Styrer omfanget af fleksion. Justeringer kan foretages for at sendre fleksionsgraden

i stéende stilling under belastningsreaktion.

Fabriksindstilling = drej skruen med uret, indtil modstand feles, og drej derefter
ca. 1/8 omdrejning tilbage (mod uret).

Genjustering efter fortsat brug - skruen kraever normalt ikke justering, dog kan der opsta
slor med tiden. Drej skruen 1/8 med uret for at reducere sloret.

Bemeerk: Stillingsjustering styrer sammen med belastningsafhangighed bremsens funktion.

Huvis stillingsjustering nedsaettes, kan det veere nedvendigt samtidigt at ege indstillingen for

belastningsafhangighed.

A Forsigtig: Spaend ikke for stramt. Ellers kan bremsen binde, og det kan forérsage
ustabil gang.

SVINGFASE

Fleksionsmodstand (Figure 4C)

Styrer fleksionens grad.

Forlzngelsens modstand (Figure 4D)
Styrer forleengelsens grad.

Fabriksindstilling = begge skruer pa minimum (mod uret).

Begynd med at justere fleksionsmodstand eller halstigning og derefter
udvidelsesmodstand for at styre den endelige pavirkning.

Bemeerk: Efter justering af svingmodstand kan det veere nedvendigt at efterjustere bremsen.

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

DYNAMISKE JUSTERINGER

Bemeerk: Virkningen af dynamisk justering kan meerkes allerede fra en 1/8 = 1/4 omdrejning.

STAENDE FASE
Belastningsafhazngighed

ONSKET

SYMPTOM SKRUEINDSTILLING
RESULTAT
Bremse for stram, Forog +
svingning svaert at belastningsafhangighed Drej L med uret \
indlede (bremse mindre felsom) L
Bremsefunktion . -
utilstraekkelig, knaset Formmldsk . .
or for ustabilt under belastningsathangighed | Drej L mod uret Lj
(bremse mere felsom)

staende stilling




Stillingsjustering

ONSKET
SYMPTOM RESULTAT SKRUEINDSTILLING
Ikke nok Foreg fleksion i .
fleksion staende stilling Drej S mod uret
For meget Formindsk fleksion i .
fleksion staende stilling Drej S med uret

SVINGFASE

Fleksionsmodstand
ONSKET RE-
SYMPTOM ' SULTAT SKRUEINDSTILLING
Fleksion for hurtig n g } +
eller overdreven oreg modstan :
heelstigning (luk ventil) Drej F med uret A\ F
Fleksion for
langsom eller R ) -
halstigning ikke (sobr:\izni”)mo e Drej F mod uret F A
tilstreekkelig

Forlengelsens modstand

ONSKET RESUL-

SYMPTOM TAT SKRUEINDSTILLING

Forlaengelse for Foros modstand +

hurtig eller (uk vgentil) Drej E med uret \ E
fodslag for abrupt

Forlangelse for
langsom eller

ikke tilstraekkelig

Formindsk modstand
(&bn ventil)

Drej E mod uret

/A ADVARSEL

Fleksion og udvidelse skal vaere mulige ved alle indstillinger.

Undga at blive klemt! Placér ikke fingrene i naerheden af knaeets bevaegelige del.

Patienten skal altid straks henvende sig til protetikeren, hvis der er problemer med

protesen, herunder (listen er ikke udtemmende): stej, pludseligt funktionstab,
blokering af bremsen osv.

Knasprotesen ma ikke skilles ad. Kontakt College Park for at aftale reparation eller

udskiftning.

Produktet ma ikke udsaettes for fugt, dvs. ferskvand, etsende materialer, saltvand eller
ekstreme pH-veerdier.
Hvis knaeprotesen kommer i berering med fugt, skal den terres af med en fnugfri klud.

Forureninger sasom snavs og brug af smeremidler eller pulver kan pavirke
knasbremsens funktion og fere til svigt.

Brug ikke trykluft til rengering af protesen, da dette kan skubbe snavs ind i kneeet.

Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden
for daskningsomrédet for den begraensede garanti kan resultere i personskade eller

beskadigelse af produktet.



GARANTIEFTERSYN OG VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planleegger kontrolbeseg for dine klienter i henhold til
nedenstaende garantieftersynsplan.

Hej vaegt og stor aktivitet kan gere det nedvendigt, at gennemfere eftersynet lidt

oftere. Vi anbefaler, at du kontrollerer felgende relevante dele for synlige slidmaerker og
materialetreethed ved hvert garantieftersyn.

= Knaproteseenhed, forlengelsesstop

Garantieftersynsplan for College Park Victor: Seks maneder, derefter arligt.

TEKNISK SERVICE/NQDOPKALD 24-7-365

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

ANSVAR

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

A\ FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de
galdende 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.

/A FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk
hjeelp. Protetikeren og/eller patienten skal indberette enhver alvorlig handelse®, 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 handelse” er defineret som enhver haendelse, der direkte eller indirekte har
fort til, kan have fort til eller kan fere til et af folgende: (a) ded af en patient, bruger eller
anden person, (b) midlertidig eller varig alvorlig helbredsforveerring af en patient, bruger
eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.

OVERENSSTEMMELSE

Dette medicinske udstyr er blevet testet i henhold til ISO 10328-standarden til to
millioner belastningscyklusser.
Afhaengigt af patientens- aktiviteten svarer dette til cirka 2-3 &rs brug.

1ISO 10328 - MARKAT
VAGTGRANSE (KG) | MARKATTEKST
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

* BMI-grensen ma ikke overskrides!

Se afsnittet om tilsigtet brug i producentens skriftlige instruktioner
for specifikke betingelser og begraensninger af brug.

\_




PACKUNGSINHALT EMPFOHLENES WERKZEUG
) Victor Knie (1) 4 mm Innensechskantschlussel

Dieses Diagramm (Figure 1) dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Victor
Knee vertraut zu machen. Diese Teile werden in der Anleitung erlautert und werden bei
Gesprdchen mit einem Vertreter des technischen Kundendienstes benatigt.

Schliisselkomponenten (Figure 1)

A.Pyramid B. Obere Montagegruppe
C.30 mm Pylon Aufnehmer D.30 mm Pylon Aufnehmer
E. 4 mm Spannschraube (Drehmoment 10 Nm)

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Victor Knee wurde mit einer integrierten (proximalen) Pyramide und einem 30 mm
Schaftempfanger (distal) konstruiert.

VERWENDUNGSZWECK

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

A\ INDIKATIONEN: /A GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt
Material Aluminium
Gelenktyp Eine Achse
Flexion 145°
Bauhdhe 29 cm (1,1in)
Montagegewicht 710 g

Gewichtsbegrenzung des Patienten 125 kg (275 Ibs)

Drehmoment (Spannschraube) 10 N-m (7,4 ft-Ibs)

FREIRAUM (Figure 2)

A | Gesamthohe 8.0in (20.4 cm)

B | Kuppe zur Knie Mitte 11in (29 cm)

C | Kuppe nach Kontakt Schlauchende 6.3in (16.0 cm)

GRUNDAUFBAU (Figure 3)

A. Bestimmen Sie die Fersenhdhe
B. Bestimmen Sie die Beugung der Fassung
C.Die Belastungslinie halbiert sich durch den Pylon

KNIEAUSRICHTUNG

Stabiler = Schieben Sie das Knie nach hinten

Dynamischer = Schieben Sie das Knie nach vorne




EINSTELLUNG (Figure 4)

Alle Einstellungen konnen mit einem 4 mm Inbusschlissel vorgenommen werden.

STANDPHASE

Lastabhdngigkeit (Figure 4A)
Einstellung der Bremsempfindlichkeit. Wenn eine Belastung aufliegt, beugt sich das Knie

nicht, bis die Belastung weggenommen wird. Wenn Sie die Einstellung der Belastung im
Uhrzeigersinn drehen, erhcht sich die Belastung, die zum Starten der Bremsung benctigt wird.
Werkseinstellung = Einstellschraube steht auf Minimum (hochste Bremsempfindlichkeit).
Anmerkung: Die Werkseinstellung fir die Lastabhdngigkeit erfordert im Allgemeinen

keine Einstellung. Bei Patienten mit héherem Kérpergewicht, aggressiverer Gangart oder
Anpassungsdifferenzen kann dies jedoch erforderlich sein.

Standeinstellung (Figure 4B)
Stellt die Hohe der Standflexion ein. Es konnen Einstellungen vorgenommen werden,
um die Hohe der Standflexion wahrend der Belastungsreaktion zu andern.

Werkseinstellung = Drehen Sie die Schraube im Uhrzeigersinn bis Sie einen Widerstand
spuren, dann etwa 1/8 Drehung zurickdrehen (gegen den Uhrzeigersinn).

Nachstellungen nach dem fortgesetzten Gebrauch - Die Schraube sollte generell keine
Nachstellungen erfordern; mit der Zeit kann sich jedoch ein Spiel entwickeln. Drehen
Sie die Schraube um 1/8 im Uhrzeigersinn, um das Spiel zu reduzieren.

Anmerkung: Die Standeinstellung funktioniert mit der Lastabhangigkeit zusammen, um die
Bremsfunktion einzustellen. Wenn Sie die Standeinstellung verringern, kann es notwendig sein,
die Einstellung der Lastabhdngigkeit zu erhohen.

A\ Vorsicht: Nicht iberdrehen. Das kann zum Feststecken der Bremse fihren, was zu
instabilem Gang fiihren kann.

SCHWINGPHASE

Flexionswiderstand (Figure 4C)

Stellt die Flexionsrate ein.

Extensionswiderstand (Figure 4D)

Stellt die Extensionsrate ein.
Werkseinstellung = beide Schrauben auf Minimum (gegen den Uhrzeigersinn).

Beginnen Sie mit der Einstellung des Flexionswiderstands oder des Fersenanstiegs zuerst,
danach mit dem Extensionswiderstand, um die endgultige Belastung zu kontrollieren.

Anmerkung: Nach der Einstellung des Schwingphasenwiderstands kann eine Nachstellung der
Bremse erforderlich sein.

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

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

Anmerkung: Die Wirkung einer dynamischen Einstellung kann mit nur einer 1/8 - 1/4 Drehung
gefuhlt werden.

STANDPHASE

Lastabhdngigkeit

GEWUNSCHTES | SCHRAUBEN-
SYMPTOM ERGEBNIS EINSTELLUNG
Bremsfunktion zu stark; Erhohen Sie die Drehen Sie Lim +

Swing zu schwer um zu
initiieren

Lastabhangigkeit (Bremse
weniger empfindlich)

Uhrzeigersinn

Bremsfunktion nicht
ausreichend; das Knie ist
beim Stand zu instabil

Verringern Sie die
Lastempfindlichkeit
(Bremse empfindlicher)

Drehen Sie L gegen

den Uhrzeigersinn




Standeinstellung

Flexion

Standflexion

Uhrzeigersinn

GEWUNSCHTES | SCHRAUBENEIN-
SYMPTOM ERGEBNIS STELLUNG
Keine ausreichende Erhohen Sie die Drehen Sie S gegen den Vs s

Zu viel Flexion

Verringern Sie die
Standflexion

Drehen Sie S im

Uhrzeigersinn

SCHWINGPHASE

Flexionswiderstand
GEWUNSCHTES | SCHRAUBEN-
SYMPTOM ERGEBNIS EINSTELLUNG
Flexion zu schnell oder Widerstand erhchen Drehen Sie Fim +

ibermafiger Fersenanstieg

(Ventil schlieen)

Uhrzeigersinn

Flexion zu Tangsam oder
Fersenanstieg nicht
ausreichend

Widerstand verringern

(Ventil offnen)

Drehen Sie F gegen
den Uhrzeigersinn

Extensionswiderstand

SYMPTOM

GEWUNSCHTES
ERGEBNIS

SCHRAUBENEIN-
STELLUNG

Extension zu schnell
oder Belastung zu

abrupt

Widerstand erhchen
(Ventil schlieBen)

Drehen Sie E im

Uhrzeigersinn

Extension zu langsam
oder Nicht ausreichend

Widerstand verringern

(Ventil 6ffnen)

Drehen Sie E gegen den

Uhrzeigersinn

/A WARNUNG

= Flexion und Extension missen bei allen Einstellungen méglich sein.

= Vermeiden Sie Quetschgefahren! Stecken Sie die Finger nicht in die Nahe des

Beugebereichs des Knies.

= Bedenken des Patienten bezliglich der Funktion sollten dem Orthopadietechniker

sofort gemeldet werden, einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf: Gerausche,

plétzliche Funktionsfehler, Feststecken der Bremse usw.

= Zerlegen Sie das Knie nicht. Kontaktieren Sie College Park, um eine Reparatur oder

einen Ersatz zu vereinbaren.

= Setzen Sie dieses Produkt keiner Feuchtigkeit, d. h. frisches Wasser und keinen

atzenden Substanzen oder solchen mit hohen Ph-Werten aus. Wenn das Knie mit

Feuchtigkeit in Kontakt kommt, trocknen Sie es mit einem fusselfreien Tuch.

= Fremdstoffe wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder

konnen sich auf die Funktionsweise der Kniebremse 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 aul3erhalb des Leistungsumfangs seiner begrenzten Garantie kdnnen zu

Verletzungen des Patienten oder zur Beschadigung des Produkts fihren.



GARANTIEABNAHME UND
INSTANDHALTUNGSINFORMATIONEN

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

Bei Ubergewicht des Patienten oder einem hohen Aktivitdtsgrad kénnen hdufigere
Untersuchungen erforderlich werden. Wir empfehlen lhnen die folgenden abnehmbaren Teile
bei jeder Garantieabnahme einer visuellen Untersuchung auf ibermafSige Abnutzung und

Materialermidung zu unterziehen.

= Knie-Baugruppe, Extensions-Stopp-Puffer
Garantie-Inspektionszeitplan fiir College Park Victor: 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). AufRerhalb 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 fiir Schaden, die durch Bauteilkombinationen
verursacht werden, die vom Hersteller nicht zugelassen wurden

/A VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemal? den offiziell giiltigen Normen
oder einer von der Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine
offiziell giiltigen Normen verfligbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser
Normen werden nur dann gewahrt, wenn die College Park Produkte mit anderen, von
College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet werden. Dieses Produkt wurde
ausschlie3lich 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 |hre medizinische Fachkraft. Der Orthopadietechniker und/oder Patient sollte
Jjegliche ernsthaften Zwischenfalle” die in Bezug auf das Gerat auftreten an College
Park Industries, Inc. und die entsprechende Behdrde 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 gefiihrt hat, gefiihrt haben kdnnte oder fiihren kénnte:
(a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (b) voriibergehende oder
dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers oder
einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.

EINHALTUNG

Dieses Gerat wurde gemal} dem ISO 10328 Standard auf zwei Millionen Lastzyklen getestet.
In Abhéngigkeit von der Patientenaktivitat, kann dies 2-3 Jahren der Nutzung entsprechen.

1ISO 10328 - ETIKETT
GEWICHTSBEGRENZUNG (KG)
125

ETIKETTENTEXT
ISO 10328-P6-125 kg

(
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Die Karpergewichtsgrenze darf nicht iberschritten werden!
A Speztljsche Nutzungsbedingungen und -einschrankungen sind im
Abschnitt der schriftlichen Anweisungen des Herstellers enthalten.




CONTENIDO DEL PAQUETE | HERRAMIENTAS RECOMENDADAS
(1) Rodilla Victor M) Llave hexagona| de 4 mm

Este diagrama (Figure 1) se inc/uye para ayudcr/o a fam/’/iar/'zcrse con las piezas exclusivas de
la rodilla Victor. Estas piezas se mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un
representante de servicio técnico.

Componentes principales (F/gure D
A.Piramide B. Ensamblaje superior

C. Ensamblaje inferior D.Receptor de pilon de 30 mm
E. Tornillo de sujecion de 4 mm (par de torque de 10 N-m)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La rodilla Victor esta elaborada con una piramide (proximal) integrada y un receptor de pilon de 30 mm

(distal).

USO PREVISTO

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

/A\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

« Amputaciones del miembro inferior + Ninguna conocida
Material Aluminio
Tipo de articulacion Eje dinico
Flexion 145°
Altura 2,9 cm (1,1in)
Peso del montaje 710¢g
Limite de peso del paciente 125 kg (275 Ib)

Par de torsion (tornillo de sujecién) 10 N-m (7,4 Ib-ft)

DIMENSIONES (Figure 2)

A | Altura total 8,0in (20,4 cm)
B | Cdpulaal centro de la rodilla 1,1in (2,9 cm)
C | Cipula al contacto del extremo del tubo 6,3 in (16,0 cm)

ALINEACION DE BANCO (Figure 3)

A. Determine la altura del talon
B. Determine la flexion del zécalo

C.lalineade carga se biseca a través del pilon

ALINEACION DE RODILLA

Mas estable = deslice la rodilla hacia atras

Mas dinamica = deslice la rodilla hacia adelante



AJUSTES (Figure 4)

Todos los ajustes se pueden hacer con una llave Allen de 4 mm.

FASE DE APOYO

Dependencia de la carga (Figure 4A)

Controla la sensibilidad del freno. Una vez aplicada la carga, la rodilla no se doblara hasta
que la carga se desplace. Gire el ajuste de la carga hacia la derecha aumentara la cantidad
de carga requerida para iniciar el frenado.

Configuracion de fabrica = El tornillo esta al minimo (la mayoria de la sensibilidad del freno).
Nota: La configuracién de fabrica para la dependencia de la carga generalmente no requiere
ajuste. Sin embargo, puede ser necesario en casos como pacientes con pesos corporales mas
altos, una marcha mds enérgica o diferencias de alienacion.

Ajuste de postura (Figure 4B)

Controla la cantidad de flexion de postura. Se pueden hacer ajustes para alterar la

cantidad de flexion de postura durante la respuesta de carga.

Configuracion de fabrica = Gire el tornillo hacia la derecha hasta el punto donde se sienta

la resistencia, luego retroceda aproximadamente 1/8 de vuelta (en sentido antihorario).

Reajuste después del uso continuo: en general, el tornillo no requerira un ajuste; sin

embargo, es probable que se afloje con el tiempo. Ajuste el tornillo 1/8 hacia la derecha

para reducir la holgura.

Nota: El ajuste de posicion funciona junto con la dependencia de carga para controlar la funcion

de freno. Si disminuye el ajuste de posicion, puede ser necesario aumentar también el ajuste de

dependencia de carga.

A\ Precaucién: No apriete demasiado. El hacerlo puede ocasionar la adherencia de los
frenos y causar un modo de andar inestable.

FASE DE OSCILACION

Resistencia a la flexion (Figure 4C)

Controla la tasa de flexion.

Resistencia a la extension (Figure 4D)
Controla la tasa de extension.
Configuracion de fabrica = ambos tornillos al minimo (hacia la izquierda).

Comience por ajustar la resistencia a la flexion o la elevacion del talon primero, luego la
resistencia a la extension para controlar el impacto terminal.

Nota: después de ajustar la resistencia en la fase de oscilacién, podria ser necesario reajustar
el freno.

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

AJUSTES DINAMICOS

Nota: El efecto de un ajuste dinamico se puede sentir con tan poco como 1/8 ~ 1/4 de vuelta.

FASE DE APOYO

Dependencia de la carga

i RESULTADO AJUSTE DE
SINTOMA DESEADO TORNILLO
Funcion de freno demasiado | Aumentar la Girar L hacia | +
fuerte; oscilacion demasiado | dependencia de la carga q |rarh aciala \
dificil para iniciar (freno menos sensible) erecha L

La funcion de freno no es Disminuir la Girar L hacia la -
suficiente; rodilla demasiado | dependencia de la carga L/

. . . izquierda
inestable durante la postura | (freno mas sensible) 9




Ajuste de postura

A RESULTADO
SINTOMA DESEADO AJUSTE DE TORNILLO
No hay .
suficiente j\u;'nentar oy Girar S hacia la izquierda KS
flexion e la postura =+
Demasiada Disminuir la flexion . . S
flexion 2o b pesE Girar S hacia la derecha ~\ _

FASE DE OSCILACION

Resistencia a la flexion

A RESULTADO AJUSTE DE
SINTOMA DESEADO TORNILLO
F,le?((;on delma5|'a’do Resistencia al aumento | Girar F hacia la +
rapida o elevacion (cierre la valvula) derecha. *~ F

excesiva del talon

Flexion demasiado
lenta o Elevacion

Resistencia al descenso

Girar F hacia la

demasiado abrupto

insuficiente del talén (abra la valvula) izquierda.
Resistencia a la extension
< RESULTADO AJUSTE DE
SINTOMA DESEADO TORNILLO
E’xt'znméln demtasmdo Resistencia al aumento | Girar E hacia la +
rapida o impacto (cierre la valvula) derecha ®~ E

Extension demasiado
lenta o insuficiente

Resistencia al descenso
(abra la valvula)

Girar E hacia la

izquierda

A\ ATENCION

» Laflexion y la extension deben ser posibles en todos los entornos.

iEvite el riesgo de pellizcos! No coloque los dedos cerca del area de flexion de la

rodilla.

Las inquietudes del paciente acerca de la funcion deben ser informadas al protesista

de inmediato, las cuales incluyen, pero no se limitan a: ruido, pérdida repentina de la

funcion, adherencia de la liberacion del freno, etc.

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

reemplazo.

No exponga este producto a la humedad, es decir, agua dulce, materiales corrosivos,
agua salada o pH extremos. Sila rodilla entra en contacto con humedad, limpiela con

un pano sin pelusa.

Contaminantes como la suciedad y el uso de lubricantes o polvos pueden afectar la
funcion de frenado 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 dafos en el

producto.




INFORMASZI()N SOBRE MANTENIMIENTO E
INSPECCION DE GARANTIA

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

Es posible que los pacientes de mayor peso o con mayor nivel de actividad requieran
inspecciones mads 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.

= Montaje de la rodilla, amortiguadores de tope de la extension

Programa de inspeccion de garantia para College Park Victor:
Seis meses, luego anualmente.

ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO DE )
EMERGENCIA LAS 24 HORAS LOS 365 DIAS

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a. m. a
5:30 p. m. (EST). Fuera de este horario, hay disponible un nimero 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

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 miltiples pacientes.

/A PRECAUCION

Si surge algan 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.

CUMPLIMIENTO

Este dispositivo ha sido probado conforme a la norma ISO 10328 a dos millones de ciclos de carga.
Segin la actividad del paciente, esto puede corresponder a 2-3 afios de uso.

1ISO 10328 - ETIQUETA
LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DE LA ETIQUETA
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") /A

*) iNo se debe exceder el limite de masa corporal!

Para conocer las condiciones especificas y las limitaciones de uso, consulte
\ la seccion de uso previsto de las instrucciones escritas del fabricante.




PAKKAUKSEN SISALTO SUOSITELLUT TYOKALUT

m Victor—Po|vi (1) 4 mm:n kuusiokoloavain

Tama kuva (Figure 1) auttaa sinua tutustumaan Victor-polven ainutlaatuisiin osiin. Naihin osiin
viitataan ohjeissa, ja kyseisid termejd kdytetddn teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

Tarkeimmat osat (Figure D
A. Pyramidi B.Ylékokoonpano
C.Alakokoonpano D.30 mm:n pylonivastaanotin

E. 4 mm:n kiristinruuvi (vaantémomentti 10 Nm)

TUOTEKUVAUS

Victor-polvi sisaltad integroidun pyramidin (proksimaalinen) ja 30 mm:n pylonivastaanottimen
(distaalinen)

KAYTTOTARKOITUS

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

A\ INDIKAATIOT: /A KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta
Materiaali Alumiini
Nivelen tyyppi Yksiakselinen
Fleksio 145°
Rakenteen korkeus 29 cm
Kokoonpanon paino 710¢g
Potilaan painoraja 125kg
Vaantomomentti (kiristinruuvi) 10 Nm

LIIKKUMISVARA (Figure 2)

A | Kokonaiskorkeus 20,4 cm

B | Kuvusta polven keskelle 29cm

C | Kuvusta putken paahan 16,0 cm

ALUSTAN LINJAUS (Figure 3)

A. M3irits kannan korkeus
B. M3iriti kannan fleksio

C. Kuormituslinja kulkee pylonin keskelta

POLVEN LINJAUS

Vakaampi = veda polvea taaksepain

Dynaamisempi = veda polvea eteenpain



SAADOT (Figure 4)

Kaikki saagdot onnistuvat 4 mm:n kuusiokoloavaimella.
ASENTOVAIHE

Kuorman riippuvuus (Figure 4A)

Obhjaa jarrun herkkyytta. Kun polvi altistuu kuormalle, se ei taivu, kunnes kuorma
poistuu sen paalta. Kuormasaadon kiertaminen myotapaivaan kasvattaa jarrutuksen
kaynnistamiseen tarvittavaa kuormituksen maaraa.

Tehdasasetus = Ruuvi on minimissa (suurin jarrutusherkkyys).

Huomautus: Kuorman riippuvuuden tehdasasetusta ef yleensd tarvitse sadtdd. Se saattaa
kuitenkin olla tarpeen esimerkiksi, kun potilas on painavampi, hdnen kavelytyylinsd on
aggressiivisempi tai linjauksissa on eroja.

Asennon saato (Figure 4B)

Obhjaa asennon fleksion maaraa. Saadot mahdollistavat asennon fleksion maaran
muuttamisen kuormitusvasteen aikana.

Tehdasasetus = Kierra ruuvia myotapaivaan kohtaan, jossa tuntuu vastusta, ja sitten noin
1/8 kierrosta takaisinpain.

Uudelleensaato jatkuvan kayton jalkeen — Ruuvi ei yleensa vaadi saatoa; valysta saattaa
kuitenkin ilmeta ajan saatossa. Kierra ruuvia 1/8 kierrosta myotapaivaan valyksen
vahentamiseksi.

Huomautus: Asennon sddté ohjaa yhdessd kuormituksen rijppuvuuden kanssa jarrutoimintoa.
Jos asennon sadtéd pienennetddn, kuormituksen riippuvuUssaatoad voi olla tarpeen kasvattaa.

A\ Huomio: Al kirists likaa. Tamé saattaa johtaa jarrun jumittumiseen, mika voi tehda
askelluksesta epavakaan.

HEILUNTAVAIHE

Fleksiovastus (Figure 4C)
Obhjaa fleksion nopeutta.

Ojennuksen vastus (Figure 4D)

Obhjaa ojennuksen nopeutta.

Aloita saatamalla ensin fleksiovastus tai kannan korkeus ja sen jalkeen ojennuksen vastus
liitantakohdan impaktin ohjaamiseksi.

Huomautus: Kun heiluntavaiheen vastusta on sdadetty, jarru saatetaan joutua
saatamaan uudelleen.

A\ Huomio: Fleksion ja ojennuksen tulee olla mahdollista kaikilla saadailla.

oo o .o

DYNAAMISET SAADO

Huomautus: Dynaamisen saadon vaikutus tuntuu jo 1/8~1/4 kierroksen saadolla.

ASENTOVAIHE

Kuorman riippuvuus

OIRE

HALUTTU TULOS

RUUVIN SAATO

Jarrutoiminto lilan
voimakas; heilautus
liian vaikea aloittaa

Kasvata kuorman
riippuvuutta (jarru
vahemman herkka)

Kierra L myotapaivaan

Jarrutoiminto ei ole
riittava; polvi on liian
epavakaa seistessa

Vahenna kuorman
riippuvuutta (jarru
herkempi)




Asennon saato

OIRE

HALUTTU TULOS

RUUVIN SAATO

Ei tarpeeksi fleksiota

Kasvata asentofleksiota

Kierra S vastapaivaan

Liikaa fleksiota

Vahenna asentofleksiota

Kierra S myotapaivaan

HEILUNTAVAIHE

Fleksiovastus

OIRE

HALUTTU TULOS

RUUVIN SAATO

Fleksio liian nopea tai
kanta lilan korkea

Kasvata vastusta
(sulje venttiili)

Kierra F mydtapaivaan

Fleksio liian hidas tai

kannan korkeus ei riittava

Vahenna vastusta
(avaa venttiili)

Kierrd F vastapaivaan

Ojennuksen vastus

OIRE

HALUTTU TULOS

RUUVIN SAATO

Ojennus liian nopea tai
impakti liian akkinginen

Kasvata vastusta
(sulje venttiil)

Kierra E myotapaivaan

Ojennus liian hidas tai
ei riittava

Vahenna vastusta
(avaa venttiili)

Kierra E vastapaivaan

/A VAROITUS

= Fleksion ja ojennuksen tulee olla mahdollista kaikilla saadilla.

= Valta puristusvaaraa! Al3 laita sormia polven taittokohdan lahelle.

= Potilaan tulee aina ilmoittaa huolenaiheista proteesin toimintoihin liittyen

proteesiasiantuntijalleen valittomasti, mukaan lukien naihin rajoittumatta: omituiset

aanet, yhtakkinen toimimattomuus, lukonavauksen jumittuminen jne.

= Al pura polvea. Ota yhteytta College Parkiin korjausta tai korvaavaa tuotetta varten.

« Als koskaan altista tuotetta kosteudelle, kuten vedelle, syovyttaville aineille,

suolavedelle tai aarimmaisille pH-arvoille. Jos polvi altistuu kosteudelle, pyyhi se

kuivaksi nukkaamatt

omalla liinalla.

= Epapuhtaudet, kuten lika, ja voiteluaineiden tai jauheiden kaytto voivat vaikuttaa

polven jarrun toimivuuteen ja johtaa sen hajoamiseen.

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

= Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kaytto 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 tehddan useammin,
Suosittelemme seuraavien sovellettavien osien tarkastamista silmamadaradisesti liiallisen

kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnilla

= Polven kokoaminen, ojennuksen pysaytyspehmikkeet

College Park Victorin 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

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

A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytossa ilmenee ongelmia, ota heti yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen. Proteesiasiantuntijan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa kaikista vakavista
tasta tuotteesta aiheutuneista vaaratilanteista® College Park Industries, Inc.:lle seka 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)

heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Tama valine on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kahdella miljoonalla kuormitussyklilla.
Tama vastaa potilaan aktiivisuudesta riippuen 2-3 vuoden kayttoaikaa.

1SO 10328 - MERKINTA
PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI

125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg") A

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!

|/

Tarkat kdyttéo/osuhteetkjc -rajoitukset [6ytyvat valmistajan
kirjallisen kayttGohjeen kayttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.




CONTENU DE LEMBALLAGE | OUTILS RECOMMANDES
(1) Genou Victor M Cle hexagona|e de 4 mm

Ce diagramme (Figure 1) vise a vous permettre de vous fami/iur/’ser avec les pieces
originales du genou Victor. Ces pieces sont référencées dans les instructions.
Ces references sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique.

Composants clés (Figure 1)

A.Pyramide B. Assemblage supérieur

C. Assemblage inférieur D.Récepteur de section de 30 mm
E. Vis de serrage de 4 mm (couple 10 N-m)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le genou Victor est constitué d'une pyramide intégrée (proximale) et d'un récepteur de section de

30 mm (distal).

UTILISATION PREVUE

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

/\ INDICATIONS : /A\CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membre inférieur = Aucune connue
Mateériaux Aluminium
Type d'articulation Aaxe simple
Flexion 145°
Grandeur 2,9 em (1,1 po)
Poids du dispositif 710 ¢
Limite de poids du patient 125 kg (275 Ibs)
Couple (vis de serrage) 10 N'm (7,4 pi-lbs)

DEGAGEMENT (Figure 2)

A | Hauteur totale 20,4 c¢m (8,0 po)

B | Dudome au centre du genou 2,9 ecm (1,1 po)

C | Du dome au contact dextrémité du tube | 16,0 cm (6,3 po)

ALIGNEMENT DU BANC (Figure 3)

A. Détermine la hauteur du talon
B. Détermine la flexion de la rotule

C.lLa ligne de charge traverse la section

ALIGNEMENT DU GENOU

Plus stable = la partie postérieure du genou peut glisser

Plus dynamique = la partie antérieure du genou peut glisser



AJUSTEMENTS (Figure 4)

Tous les ajustements peuvent étre effectués a laide d'une clé Allen de 4 mm.

PHASE D’APPUI

Dépendance a la charge (Figure 4A)

Contréle de la sensibilité du frein. Lorsque la charge est appliquée, le genou ne plie pas
jusqu’a ce que la charge soit déplacée. Tourner le réglage de la charge dans le sens des
aiguilles d’'une montre augmentera la charge nécessaire pour déclencher le freinage.

Réglage d’usine = la vis est au minimum (la sensibilité de freinage la plus élevée).

Note : le réglage d’usine de la dépendance a la charge ne doit normalement pas nécessiter

d’ajustement. Cependant, celui-ci peut s'avérer nécessaire dans des cas tels que les patients

présentant un poids corporel plus élevé, une démarche plus agressive ou des différences

d’alignement.

Phase d’ajustement (Figure 48)

Contréle 'amplitude de la phase de flexion. Des ajustements peuvent étre faits pour
modifier 'amplitude de la flexion d’appui pendant la réaction a la charge.

Réglage d’usine = tournez la vis dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’au point
ou la résistance est ressentie, puis reculez d’environ un huitiéme de tour (dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre).

Réajustement aprés utilisation continue : la vis n’a généralement pas besoin d’étre
ajustée, mais un jeu peut se créer au fil du temps. Tournez la vis d’un huitieme de tour
dans le sens des aiguilles d’'une montre pour réduire le jeu.

Note : des ajustements peuvent étre faits pour modifier 'amplitude de la flexion d’appui avant
que le frein ne soit activé. Si vous diminuez I'ajustement de position, il peut étre nécessaire
d’augmenter également le réglage de la dépendance de la charge.

A\ Attention : ne serrez pas a I'excés. Cela peut entrainer un grippage du frein pouvant
conduire a une démarche instable.

PHASE DE BALANCEMENT

Résistance de flexion (Figure 4C)

Controle le taux de flexion.

Resistance d’extension (Figure 4D)

Controle le taux d’extension.

Reéglage d’usine = les deux vis au minimum (dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre).

Commencez par ajuster la résistance de flexion ou la hauteur de talon, puis la résistance
d’extension afin de contréler I'impact final.

Note : apres avoir ajusté la résistance en phase de balancement, il peut étre nécessaire de

réajuster le frein.

A\ Attention : la flexion et lextension doivent étre possibles dans tous les réglages.

REGLAGES DYNAMIQUES

Note : leffet dun ajustement dynamique peut étre ressenti dés un quart ou un huitiéme de tour.

PHASE D'APPUI

Dépendance d la charge

SYMPTOME

RESULTAT DESIRE

REGLAGE DE
LA VIS

Le frein serre trop fort ;
le balancement est trop
difficile a initier

Augmenter la
dépendance de charge
(frein moins sensible)

Tournez L dans le sens
des aiguilles d'une
montre

La fonction de freinage est
insuffisante. Genou trop
instable pendant la phase

Diminuer la dépendance
de charge (frein plus

sensible)

Tournez L dans le sens
inverse a celui des
aiguilles d'une montre




Phase d'ajustement

SYMPTOME

RESULTAT DESIRE

REGLAGE DE
LA VIS

Flexion insuffisante

Augmenter la phase de flexion

Tournez S dans le sens
inverse a celui des aiguilles
d'une montre

Flexion excessive

Diminuer la phase de flexion

Tournez S dans le sens des
aiguilles d'une montre

PHASE DE BALANCEMENT

Résistance de flexion

SYMPTOME

RESULTAT DESIRE

REGLAGE DE
LA VIS

Flexion trop rapide
ou hauteur du talon
excessive

Augmenter la résistance
(fermer la soupape)

Tournez F dans le sens des
aiguilles d'une montre

Flexion trop lente
ou hauteur du talon
insuffisante

Diminuer la résistance
(ouvrir la soupape)

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

Resistance d'extension

SYMPTOME

RESULTAT DESIRE

REGLAGE DE
LA VIS

Extension trop
rapide ou impact
trop abrupt

Augmenter la résistance
(fermer la soupape)

Tournez E dans le sens des
aiguilles d'une montre

Extension trop lente
ou insuffisante

Diminuer la résistance
(ouvrir la soupape)

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

A\ AVERTISSEMENT

La flexion et l'extension doivent étre possibles dans tous les réglages.

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 s'y limiter : un bruit, une perte de

fonction soudaine, le blocage du frein, etc.

Ne désassemblez pas le genou. Contactez College Park pour organiser une réparation

ouun remp\acement.

N'exposez pas ce produit a 'humidité, cest-a-dire a leau douce, a des matériaux

corrosifs, a de l'eau salée ou a des pH extrémes. Sile genou entre en contact avec de

I'humidité, essuyez-le avec un chiffon non pelucheux.

Les contaminants tels que la saleté et |'utilisation de lubrifiants ou de poudre peuvent

affecter le fonctionnement du frein du genou et entrainer une défaillance.

N'utilisez pas d'air comprimé pour nettoyer le genou, car cela peut repousser la saleté

a lintérieur du genou.

Le non-respect de ces instructions techniques ou lutilisation de ce produit en dehors de sa

garantie limitée peut entrainer des blessures pour le patient ou endommager le produit.




INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET
LENTRETIEN DE GARANTIE

College Park vous recommande de programmer des examens avec vos patients en
fonction du calendrier d'inspection de garantie ci-apres.

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

= Assemblage du genou, butées darrét d'extension

Calendrier d'inspection pour College Park Victor : 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 30 417 h 30
(EST). En dehors de ces horaires, un numéro pour le Service technique d'urgence esta
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

Les produits et composants de College Park sont congus et testés conformément

aux normes officielles applicables ou a une norme définie en interne lorsquaucune

norme officielle ne sapplique. La compatibilité et le respect de ces normes sont réalisés
uniquement lorsque les produits College Park sont utilisés avec d'autres composants
recommandés de College Park. Ce produit a été congu et testé en fonction d'une
utilisation par un seul patient. Ce dispositif ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

A\ ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de l'utilisation de ce produit, contactez immédiatement
vos professionnels de la santé. Le prothésiste et/ou le patient doivent signaler tout
incident grave® survenu en rapport avec le dispositif a College Park Industries, Inc. et &
lautorité 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 l'un des événements suivants : (a) le
déceés d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, (b) la détérioration grave,
temporaire ou permanente de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre
personne, (c) une menace grave pour la santé publique.

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1ISO 10328 a deux millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 2 a 3 ans d'utilisation.

ISO 10328 - ETIQUETTE
LIMITE DE POIDS (KG) | TEXTE SUR LETIQUETTE
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !

A Pour connaitre les conditions et les limites dutilisation spécifiques, consultez la
section relative a ['utilisation prévue des instructions écrites du fabricant.




CONTENUTO DELLA ATTREZZI
CONFEZIONE CONSIGLIATI

(1) Ginocchio Victor (1) Chiave esagonale da 4 mm

Questa grafica (Figure 1) serve a familiarizzare con le parti esclusive di Victor Knee. Tali
parti sono indicate nelle istruzioni e i riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un
addetto all'assistenza tecnica.service representative.

Componenti principali (Figure 1)

A. Piramide B. Gruppo superiore

C.Gruppo inferiore D.Ricevitore per pilone da 30 mm
E. Vite di serraggio da 4 mm (coppia 10 N-m)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Victor Knee ¢ costituito da una piramide integrata (prossimale) e da un ricevitore per pilone da 30 mm

(distale).

DESTINAZIONE D'USO

Victor 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 = Nessuna nota

SPECIFICHE TECNICHE

Materiale Alluminio

Tipo di articolazione Asse singolo

Flessione 145°

Altezza strutturale 29 cm (1,1in)

Peso del gruppo 710¢g

Limite di peso del paziente 125 kg (275 1b)

Coppia (vite di serraggio) 10 N-m (7,4 ft-Ib)
DISTANZE (Figure 2)

A | Altezza totale 8,0in (20,4 cm)

B | Dalla cupola al centro del ginocchio 1,1in (2,9 cm)

C | Dalla cupola al contatto allestremita del tubo 6,3in (16,0 cm)

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 3)

A. Determinare |'altezza del tacco
B. Determinare la flessione della tasca

C.Lalinea di carico passa al centro del pilone

ALLINEAMENTO DEL GINOCCHIO

Pid stabile = far scorrere il ginocchio posteriormente

Pit dinamico = far scorrere il ginocchio anteriormente



REGOLAZIONI (Figure 4)

Tutte le regolazioni possono essere effettuate con una chiave a brugola da 4 mm.

FASE DI POSIZIONE

Dipendenza dal carico (Figure 4A)

Controlla la sensibilita del freno. Quando viene applicato il carico, il ginocchio non si
piega finché il carico non viene spostato. Ruotando la rotella del carico in senso orario si
aumenta la quantita di carico necessaria per avviare la frenata.

Impostazione di fabbrica = la vite € al minimo (sensibilita dei freni massima).

Nota: Fimpostazione di fabbrica per la dipendenza dal carico generalmente non richiede
regolazione. Tuttavia, puc essere necessario applicarla in caso di pazienti con peso corporeo
elevato, andatura piti aggressiva o differenze di allineamento.

Regolazione della posizione (Figure 4B)

Controlla la quantita di flessione della posizione. E possibile effettuare regolazioni per

modificare la quantita di flessione della posizione durante la risposta di carico.

Impostazione di fabbrica = ruotare la vite in senso orario fino al punto in cui si avverte

resistenza, quindi indietro di circa 1/8 di giro (in senso antiorario).

Nuova regolazione dopo I'uso continuato - la vite generalmente non dovrebbe richiedere

la regolazione; tuttavia, nel tempo puo crearsi gioco. Ruotare la vite di 1/8 in senso orario

per ridurre il gioco.

Nota: la regolazione della posizione funziona insieme alla dipendenza dal carico per

controllare la funzione di frenata. Se si diminuisce la regolazione della posizione, potrebbe

essere necessario aumentare anche la regolazione della dipendenza dal carico.

A\ Attenzione: non serrare eccessivamente. Si potrebbe causare I'inceppamento del
freno, che pud provocare un'andatura instabile.

FASE DI ROTAZIONE

Resistenza di flessione(Figure 4C)

Controlla la velocita di flessione.
Resistenza di estensione (Figure 4D)
Controlla la velocita di estensione.

Impostazione di fabbrica = entrambe le viti al minimo (in senso antiorario).

Iniziare regolando prima la resistenza di flessione o I'altezza del tacco, quindi la resistenza
di estensione per controllare 'impatto del terminale.

Nota: dopo aver regolato la resistenza della fase di rotazione, potrebbe essere necessario
regolare nuovamente il freno.

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

REGOLAZIONI DINAMICHE

Nota: leffetto di una regolazione dinamica puo essere percepito gia con un minimo

di 1/8 - 1/4 di giro.

FASE DI POSIZIONE

Dipendenza dal carico

RISULTATO REGOLAZIONE

SINTOMO
DESIDERATO | DELLA VITE
Funzione freno troppo forte; | Aumentare la +
slancio troppo difficile da dipendenza dal carico | Ruotare L in senso orario \
avviare (freno meno sensibile) L

Funzione freno insufficiente; | Ridurre la dipendenza .
. . X . . . Ruotare L in senso
ginocchio troppo instabile dal carico (freno piu S
antiorario L

durante la posizione sensibile)




Regolazione della posizione

RISULTATO REGOLAZIONE

SINTOMO DESIDERATO DELLA VITE

Flessione insufficiente Aumentérg la flessione Ru?tare.s in senso Vs S
della posizione antiorario +

Flessione eccessiva

del

Ridurre la flessione

la posizione

Ruotare S in senso orario

FASE DI ROTAZIONE

Resistenza di flessione

SINTOMO

RISULTATO
DESIDERATO

REGOLAZIONE
DELLA VITE

Flessione troppo rapida o
eccessivo sollevamento del
tallone

Aumentare la resistenza
(chiudere la valvola)

Ruotare F in senso orario

Flessione troppo lenta o
sollevamento del tallone
insufficiente

Diminuire la resistenza
(aprire la valvola)

Ruotare F in senso
antiorario

SINTOMO

Resistenza di estensione

RISULTATO
DESIDERATO

REGOLAZIONE
DELLA VITE

Estensione troppo veloce o
impatto troppo brusco

Aumentare la resistenza
(chiudere la valvola)

Ruotare E in senso orario

Estensione troppo lenta o
insufficiente

Diminuire la resistenza
(aprire la valvola)

Ruotare E in senso
antiorario

/A AVVERTENZA

In tutte le impostazioni devono essere possibili la flessione e l'estensione.

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

improwvisa di funzione, blocco del rilascio dei freni e cosi via, devono essere segnalati

immediatamente al protesista.

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

o la sostituzione.

Non esporre il prodotto allumidita, ovvero ad acqua dolce, a materiali corrosivi, acqua
salata o pH estremi. Se il ginocchio viene a contatto con umidita, asciugarlo con un

panno privo di lanugine.

| contaminanti come la sporcizia e l'uso di lubrificanti o polveri possono interferire con

la funzione del freno del ginocchio e causare guasti.

Non utilizzare aria compressa per pulire il ginocchio in quanto pud spingere lo sporco

allinterno dello stesso.

La mancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o l'uso di questo prodotto al di

fuori della garanzia limitata possono portare a lesioni al paziente o danni al prodotto.




INFORMAZIONI SULL'ISPEZIONE/
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 pid
frequenti. Durante ogni ispezione in garanzia, si raccomanda di ispezionare visivamente le
sequenti parti per verificare che non siano usurate e indebolite.

= Gruppo ginocchio, paraurti blocco estensione

Programma di ispezioni in garanzia per Victor College Park: sei mesi, poi
annualmente.

ASSISTENZATECNICA/
SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365

Orrario d'ufficio di Co||ege 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 é responsabile dei danni causati da combinazioni di componenti non
autorizzate dal produttore stesso

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 alluso su un unico
paziente. Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da pit pazienti.

A\ ATTENZIONE

In caso di problemi con l'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.

CONFORMITA

A seconda dell’attivita del paziente, la durata puo corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

1ISO 10328 - ETICHETTA
LIMITE DI PESO (KG) | TESTO ETICHETTA
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Limite di massa corporea da non superare!

Per le condizioni e le limitazioni d’uso specifiche, vedere la sezione
Uso previsto delle istruzioni del produttore.

\_
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INHOUD VAN HET PAKKET | AANBEVOLEN
GEREEDSCHAP

(1) Victor Knee (1) Inbussleutel 4 mm

Met dit diagram (Figure 1) kunt u de unieke onderdelen van de Victor Knee leren kennen. Er
wordt naar deze onderdelen verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt
met een technische onderhoudsmonteur.

Belangrfjkste onderdelen (Figure 1)
A.Piramide B. Bovenste constructie

C.Onderste constructie D.30 mm pyloonontvanger

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

PRODUCTBESCHRIJVING

De Victor Knee bestaat o.a. uit een geintegreerde piramide (proximaal) en 30 mm pyloonontvanger

(distaal).

BEOOGD GEBRUIK

De Victor Knee, bedoeld voor transfemorale amputaties, is een prothetisch hulpmiddel dat is

ontworpen om een functie van een anatomisch kniegewricht te herstellen.

/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend
Materiaal Aluminium
Gewrichtstype Enkele as
Flexie 145°
Constructiehoogte 29 cem (1,1in)
Gewicht van de constructie 710¢g
Gewichtslimiet patiént 125 kg (275 Ibs)
Koppel (klemschroef) 10 Nem (7,4 ft-Ibs)

VRUE RUIMTE (Figure 2)

A | Totale hoogte 20,4 cm (8,0 in)
B Ronding tot midden knie 29cm (1,1in)
C | Ronding tot contact buiseinde 16,0 cm (6,3 in)

BANKUITLIJNING (Figure 3)

A. Bepaal de hielhoogte
B. Bepaal de kokerflexie
C.De belastingslijn snijdt door de pyloon

KNIE-UITLIUNING

Stabieler = schuif de knie naar achteren

Dynamischer = schuif de knie naar voren



AANPASSINGEN (Figure 4)

Alle aanpassingen kunnen worden gemaakt met een 4 mm inbussleutel.

STANDFASE
Belastingsafhankelijkheid (Figure 44)

Regelt de remgevoeligheid. Wanneer er belasting wordt uitgeoefend, zal de knie niet
buigen totdat de belasting is verplaatst. Door de belastingsaanpassing rechtsom te
draaien, neemt de hoeveelheid belasting die nodig is om het remmen te starten toe.

Fabrieksinstelling = schroef op minimum (hoogste remgevoeligheid).

Opmerking: De fabrieksinstelling voor belastingsafhankelijkheid vereist in het algemeen geen
aanpassing. Een aanpassing kan echter nodig zijn in gevallen zoals patiénten met een hoger
lichaamsgewicht, agressievere manier van lopen of verschillen in uitlijning.

Standaanpassing (Figure 4B)
Bepaalt de hoeveelheid standflexie. Er kunnen aanpassingen worden gedaan om de
mate van standflexie te wijzigen tijdens belastingsreactie.

Fabrieksinstelling = draai de schroef rechtsom tot het punt waarop weerstand wordt
gevoeld en draai vervolgens ongeveer 1/8 slag terug (linksom).

Afstellen na voortgezet gebruik - De schroef hoeft over het algemeen niet te worden
afgesteld; er kan na verloop van tijd evenwel een bepaalde speling ontstaan. Draai de
schroef 1/8 rechtsom om speling te verminderen.

Opmerking: De standaanpassing werkt samen met de belastingsafhankelijkheid om de
remfunctie te regelen. Als de standaanpassing wordt verlaagd, kan het nodig zijn om ook de
aanpassing van de belastingsafhankelijkheid te vergroten.

A\ Let op: Draai niet te vast aan. Dit kan leiden tot het vastlopen van de rem, wat een
onstabiel gangpatroon kan veroorzaken.

ZWAAIFASE

Weerstand tegen flexie (Figure 4C)
Bepaalt de mate van flexie.
Weerstand tegen extensie (Figure 4D)

Bepaalt de mate van extensie.
Fabrieksinstelling = beide schroeven op minimum (linksom).

Begin eerst met het aanpassen van de flexieweerstand of hielverhoging en vervolgens de
extensieweerstand om de eindimpact te beheersen.

Opmerking: Na het afstellen van de zwaaifaseweerstand kan het nodig zijn de rem opnieuw af
te stellen.

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

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

Opmerking: Het effect van een dynamische aanpassing is voelbaar met slechts 1/8 - 1/4 slag.

STANDFASE
Belastingsafhankelijkheid

zwaaifase kan niet
gestart worden

belastingsafhankelijkheid
(rem minder gevoelig)

Draai L rechtsom

GEWENSTE SCHROEFAAN-
SYMPTOOM | REsuLTAAT PASSING
Remfunctie te sterk; Verhoog de +

Remfunctie niet
voldoende; knie te
onstabiel tijdens
standfase

Verlaag de
belastingsafhankelijkheid

(rem gevoeliger)

Draai L linksom




Standaanpassing

GEWENSTE SCHROEFAAN-
SYMPTOOM RESULTAAT PASSING
Niet genoeg flexie Verhoog standflexie Draai S linksom f S

Te veel flexie

Verlaag standflexie

Draai S rechtsom

ZWAAIFASE

Weerstand tegen flexie

SYMPTOOM

GEWENSTE
RESULTAAT

SCHROEFAAN-
PASSING

Flexie te snel of
overmatige hielverhoging

Verhoog de weerstand

(sluit de klep)

Draai F rechtsom

Flexie te langzaam of
hielverhoging niet voldoende

Verlaag de weerstand

(open de klep)

Draai F linksom

Weerstand tegen extensie

GEWENSTE SCHROEFAAN-
SYMPTOOM RESULTAAT PASSING
Extensie te snel of | Verhoog de weerstand . +
impact te abrupt (sluit de klep) Draai E rechtsom we E

Extensie te traag of| Verlaag de weerstand

(open de klep)

i Draai E link
niet voldoende raal E linksom

/A WAARSCHUWING

= Flexie en extensie moeten bij alle instellingen mogelijk zijn.

= Vermijd beknellingsrisico's! 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,
vastzetten van de rem, 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 vocht, zoals zoet water, bijtende stoffen, zout water of
extreme pH-waarden. Als de knie in aanraking komt met vocht, veeg deze dan droog
met een pluisvrije doek.

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

= Gebruik geen perslucht om de knie schoon te maken, aangezien dit ervoor kan zorgen
dat vuil de knie binnendringt.

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



INFORMATIE OVER GARANTIE-
INSPECTIE EN ONDERHOUD

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
moeheid bij elke garantie-inspectie.

= Knieconstructie, extensiestopbumpers

Schema voor garantie-inspectie voor College Park Victor: 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

A\ 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 patient. Dit apparaat mag NIET worden gebruikt door
meerdere patiénten.

A\ 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 vo|gende zaken; (a) het over|ijden 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.

NALEVING

Dit apparaat is getest volgens de ISO 10328-norm bij twee miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3 jaar gebruik.

1ISO 10328 - ETIKET
GEWICHTSLIMIET (KG) TEKST OP ETIKET
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) De lichaamsmassalimiet mag niet worden overschreden!

Voor specifieke voorwaarden en gebruiksbeperkingen, zie het hoofdstuk
over beoogd gebruik in de schriftelijke instructies van de fabrikant.

\_




PAKKENS INNHOLD ANBEFALTE VERKTQY

(1) Victor Knee (1) 4 mm unbrakonekkel

Dette diagrammet (Figure 1) gjor deg fg’ent med de unike delene av Victor Knee. Det refereres til
disse delene i instruksjonene og de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

Nukkelkomponenter (/—_igure 7)
A. Pyramide B. Ovre innretning
C.Nedre innretning D.30 mm Pylon mottaker

E. 4 mm klemmeskrue (moment 10 Nm)

PRODUKTBESKRIVELSE

Victor Knee er konstruert med en integrert pyramide (proksimal) og 30 mm pylonmottaker (distal).

TILTENKT BRUK

Victor Knee, beregnet pa transfemorale amputerte, er en proteseanordning designet for
gjenopprette en funksjon av et anatomisk kneledd.

A\ INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter = Ingen kjente
Materiale Aluminium
Leddtype Enkeltakse
Fleksjon 145°
Bygghoyde 29 cm (1,11
Monteringsvekt 710¢g
Pasientens vektgrense 125 kg
Moment (klemskrue) 10 N-m (7,4 ft Ibs)

KLARING (Figure 2)

A | Total hoyde 8,0" (20,4 cm)

B Kuppel til kne-senter 11" (2,9 cm)

C | Kobling til rerendekontakten | 6,3" (16,0 cm)

BENKJUSTERING (Figure 3)

A.Bestem hzlens hoyde
B. Bestem sokkelfleksjonen

C. Lastelinjen halveres gjennom pylon

KNEJUSTERING

Mer stabil = skyv kneet bakover

Mer dynamisk = skyv kneet fremover



JUSTERINGER (Figure 4)

Alle justeringer kan gjeres med en 4 mm unbrakonakkel.

STILLINGSFASE

Lastavhengighet (Figure 4A)

Kontrollerer bremsefolsomheten. Nar belastningen péferes, vil kneet ikke baye
for belastningen er forskjovet. Ved a dreie lastjusteringen med klokken vil du oke
belastningen som kreves for a starte bremsing.

Fabrikkinnstilling = skruen er ved minimum (mest bremsefalsomhet).

Merk: Fabrikkinnstillingen for belastningsavhengighet ber generelt ikke kreve justering.
Imidlertid kan det vaere nedvendig i tilfeller som pasienter med hoyere kroppsvekt, mer
aggressivt ganglag eller justeringsforskjeller.

Stillingsjustering (Figure 4B)

Kontrollerer mengden holdningsfleksjon. Justeringer kan gjeres for a endre mengden
holdningsfleksjon under belastningsrespons.

Fabrikkinnstilling = Drei skruen med klokken til det punktet hvor motstand kjennes,
og deretter tilbake ut ca 1/8 omdreining (mot klokken).

Omjustering etter fortsatt bruk - skruen skal generelt ikke kreve justering; lek kan

imidlertid utvikle seg over tid. Vri skruen 1/8 med urviseren for a redusere slarket.

Merk: Stillingjustering fungerer sammen med belastningsavhengighet for G kontrollere
bremsefunksjonen. Hvis du reduserer stillingsjusteringen, kan det vare nedvendig G oke
lastavhengighetsjusteringen.

A Forsiktig: Ikke stram for hardt. Kan fore til bremseklemme som kan forarsake ustabil gang.

SVINGFASE

Fleksjonsmotstand (Figure 4C)

Kontrollerer hastigheten av fleksjon.

Motstand mot utvidelse (Figure 4D)

Kontrollerer utvidelseshastigheten.

Fabrikkinnsti”ing = begge skruer ved minimum (mot klokken).

Begynn med a justere bayningsmotstanden eller helstigningen ferst, deretter

utvidelsesmotstanden for & kontrollere terminalslaget.

Merk: Etter justering av svingfasemotstanden kan det vaere nedvendig G justere bremsen pa nytt.

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

DYNAMISKE JUSTERINGER

Merk: Effekten av en dynamisk justering kan merkes med sa lite som 1/8 - 1/4 omdreining.

STILLINGSFASE

Lastavhengighet
ONSKET
SYMPTOM RESULTAT SKRUJUSTERING
Bremsefunksjonen er for | @k +

sterk; Sving for vanskelig
a sette i gang

belastningsavhengighet
(brems mindre felsom)

Drei L med urviseren

Bremsefunksjonen er

ikke ti|strekke|ig; Kne for

ustabilt under holdning

Reduser
belastningsavhengighet
(brems mer felsom)

Drei L mot klokken




Stillingsjustering

SYMPTOM | ONSKET RESULTAT | SKRUJUSTERING
Ikke nok fleksjon | @k holdningsfleksjonen Drei S mot klokken + e S
For mye fleksjon | Reduser holdningsfleksjon Drei S med klokken S \

SVINGFASE

Fleksjonsmotstand
SYMPTOM g;SSUKLFI'LT SKRUJUSTERING
b haeing | Semosonden | ok megumieen | ¥
ebing e Sty | ReSermatsand® | o GE noiotan | A

Motstand mot utvidelse

SYMPTOM ONSKET RESULTAT | SKRUJUSTERING

Forlengelse for rask Ok motstanden

eller Virkningen for bré | (lukk ventil) Drei B med klokken

Forlengelse for treg Reduser motstanden

eller utilstrekkelig (Gpen ventil) Drei E mot klokken

/A\ ADVARSEL

Fleksjon og utvidelse ma vaere mulig ved alle innstillinger.
Unngé klemfarer! lkke plasser fingrene i neerheten av kneprotesens beyelige omrade.

Pasienten ma rapportere om bekymringer til ortopeden umiddelbart, inkludert, men
ikke begrenset til: stey, plutselig tap av funksjon, sliten bremsefunksjon, osv.

lkke demonter kneprotesen. Kontakt College Park for 4 tilrettelegge en reparasjon
eller erstatning.

lkke utsett dette produktet for fuktighet, dvs. ferskvann, etsende materialer, saltvann
eller ekstreme pH-verdier.
Hvis kneet blir eksponert for fuktighet, tork det tert med en lofri klut.

Forurensende stoffer som smuss, og bruk av smeremidler eller pulver, kan pavirke
funksjonen til knebremsen og fere til funksjonssvikt.

lkke bruk trykkluft til & rengjore kneet, da dette kan fore 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 pé 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.

= Knesamling, forlengelsesstopp-dempere

Garantiinspeksjonsplan for College Park Victor: 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

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til gjeldende
offisielle standarder eller en internt definert standard nér ingen offisiell standard gjelder.
Kompatibilitet og overholdelse av disse standardene oppnas kun nar College Park-
produkter brukes sammen med andre anbefalte College Park-komponenter. Dette
produktet er designet og testet basert pa bruk av én pasient. Denne enheten skal IKKE
brukes av flere pasienter.

/A FORSIKTIG

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

“Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller indirekte ledet, kan
ha ledet eller kan lede til noe av det folgende; (a) at en pasient, bruker eller annen person
dor, (b) midlertidig eller permanent alvorlig forverring av en pasients, brukers eller annen
persons helsetilstand, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen.

SAMSVAR

Denne enheten er testet i henhold til standard ISO 10328 til to millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientaktivitet kan dette tilsvare 2-3 ars bruk.

1ISO 10328 - ETIKETT
VEKTGRENSE (KG) TEKST PA ETIKETT
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

|/

*) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!

Se avsnittet om tiltenkt bruk i produsentens anvisninger for

spesifikke bruksbetingelser og -begrensninger.

\_




ZAWARTOSC OPAKOWANIA | ZALECANE NARZEDZIA
(1) Kolano Victor M 4 mm klucz imbusowy

N/niejszy schemat (Figure 1) pomoze w zapoznaniu sig z um’katowymi czesciami kolana
Victor. Czesci te sq wymienione w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywa¢ podczas rozmowy z
pracownikiem serwisu technicznego.

Kluczowe komponenty (l':igure D)
A.Piramida B. Zespot gorny
C.Zespot dolny D.Gniazdo wspornika 30 mm

E. 4 mm sruba zaciskowa (moment obrotowy 10 n-m)

OPIS PRODUKTU

Kolano Victor sktada sie ze zintegrowanej piramidy (proksymalne)) i gniazda wspornika 30 mm

(dystalnego).

PRZEZNACZENIE

Kolano Victor jest przeznaczone dla 0sob po amputacji transfemoralnej, jest protezg zaprojektowang w
celu przywrécenia niektorych funkcji anatomicznego stawu kolanowego.

A\ WSKAZANIA: A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Brak
Materiat Aluminium
Rodzaj zhacza Jednoosiowe
Zgiecie 145°
Wysokosé konstrukeji 29 cem (1,1in)
Waga zestawu 70¢g
Limit wagi pacjenta 125 kg (275 Ibs)

Moment dokrecenia (Sruba zaciskowa) 10 N-m (7,4 ft-Ibs)

LUZ (Figure 2)

A | Catkowita wysokosc 8,0in (20,4 cm)

B | Sklepienie do srodka — kolana 1,1in (2,9 cm)

C | Sklepienie styku na koncu — rury | 6,3in (16,0 cm)

WYROWNANIE TRZONU (Figure 3)

A. Ustal wysokosc obcasa
B. Ustal zgiecie gniazda

C.Linia obciazenia przecina wspornik

WYROWNANIE KOLANA

Bardziej stabilne = przesun kolano do tytu

Bardziej dynamiczne = przesun kolano do przodu



REGULACIJE (Figure 4)

Wszystkie regulacje mozna wykonac za pomoca klucza imbusowego 4 mm.

FAZA POSTAWY

Zaleznosc¢ od obcigzenia (Figure 4A)

Steruje czutoscig hamulca. Po przytozeniu obcigzenia kolano nie ugnie sie, dopoki tadunek
nie zostanie przesuniety. Obrocenie regulacji obciazenia zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara zwigkszy obcigzenie wymagane do zainicjowania hamowania.

Ustawienie fabryczne = sruba ustanowiona na minimum (najwigksza czutos¢ hamulca).
Uwaga: Ustawienie fabryczne zaleznosci od obcigzenia nie powinno zasadniczo wymagac
regulacji. Moze ona by¢ jednak konieczna w przypadku pacjentéw o wigkszej masie ciafa,
bardziej bardziej gwattownego chodu lub roznic w wyréwnaniu.

Regulacja postawy (Figure 4B)

Kontroluje stopien zgiecia postawy. Mozna dokonaé regulacji, aby zmieni¢ stopien zgiecia

postawy podczas reakcji na obcigzenie.

Ustawienie fabryczne = obroé srube zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do punktu, w

ktérym wyczuwalny jest opér, a nastepnie cofnij o okoto 1/8 obrotu (przeciwnie do ruchu

wskazowek zegara).

Ponowna regulacja po dalszym uzytkowaniu — Sruba zasadniczo nie powinna wymagac

regulacji; Z czasem luz moze sig jednak powigkszac. Obroc srube o 1/8 w prawo, aby

zmniejszy¢ luz.

Uwaga: Regulacja postawy wspétpracuje z zaleznosciq od obcigzenia, aby moc sterowaé

funkcjg hamowania. W przypadku zmniejszenia wartosci w zakresie regulacji postawy

konieczne moze by¢ réwniez zwigkszenie wartosci w zakresie requlacji zaleznosci od obcigzenia.

A\ Ostrzezenie: Nie dokrecaj zbyt mocno. Moze doprowadzi¢ do przywierania hamulca,
co moze powodowac niestabilny chod.

FAZA WAHANIA

Opoér w trakcie zginania (Figure 4C)

Kontroluje szybkosé zginania.
Opor w trakeie prostowania (Figure 4D)

Kontroluje szybkos¢ prostowania.

Ustawienie fabryczne = obie sruby ustawione s3 na wartosci minimalnej (przeciwnie do
ruchu wskazowek zegara).

Rozpocznij od regulacji najpierw oporu zginania lub unoszenia piety, a nastepnie oporu
prostowania w celu kontroli koncowego uderzenia.

Uwaga: Po wyrequlowaniu oporu fazy wahania moze by¢ konieczne wyregulowanie hamulca.

A\ Ostrzezenie: Zginanie i prostowanie musza by¢ mozliwe przy wszystkich ustawieniach.

REGULACJA DYNAMICZNA

Uwaga: Efekt dynamicznej requlacji mozna wyczu€ juz przy 1/8 — 1/4 obrotu.

FAZA POSTAWY

Zaleznosc od obcigzenia

POZADANY REGULACJA
SYMPTOM A <

REZULTAT SRUBY
Funkcja hamowania zbyt Zwigksz zaleznos¢ Obrocic L zgodnie z | wjm
silna; Wahanie zbyt trudne do od obciazenia ruchem wskazowek \
zainicjowania (hamulec mniej czuty) zegara L
Niewystarczajaca funkcja Zmniejsz zaleznosé Obrécic L przeciwnie -
hamulca; Kolano zbyt niestabilne | od obcigzenia do ruchu wskazowek /
podczas przyjmowania postawy | (hamulec bardziej czuly) | zegara L




Regulacja postawy

SYMPTOM

POZADANY
REZULTAT

REGULACJA
SRUBY

Niewystarczajace
zgiecie

Zwigksz zgiecie w trakcie

przyjmowania postawy

Obrécic S przeciwnie do
ruchu wskazowek zegara

Za duze zgiecie

Zmniejsz zgigcie w trakcie

przyjmowania postawy

Obrécic S zgodnie z ruchem
wskazowek zegara

FAZA WAHANIA

Opor w trakcie zginania

SYMPTOM

POZADANY
REZULTAT

REGULACJA SRUBY

Zgiecie zbyt szybkie lub

nadmierne podniesienie piety

Zwigksz opor
(zamknij zawor)

Obraécic F zgodnie z ruchem
wskazowek zegara

Zgiecie za wolne lub
lub niewystarczajace
podniesienie piety

Zmniejsz opor
(otworz zawor)

Obrocic F przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara

SYMPTOM

Opor w trakcie prostowania

POZADANY
REZULTAT

REGULACJA SRUBY

Zbyt szybkie prostowanie lub
Uderzenie zbyt gwattowne

Zwigksz opor
(zamknij zawor)

Obrécic E zgodnie z ruchem
wskazowek zegara

Zbyt wolne prostowanie lub
niewystarczajace

Zmniejsz opor
(otworz zawor)

Obrécic E przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara

A\ OSTRZEZENIE

= Zginanie i prostowanie muszg by¢ mozliwe przy wszystkich ustawieniach.

= Unikaj zagrozenia zakleszczeniem! Nie umieszczaj palcdw w poblizu zgiecia kolana.

= Obawy dotyczace funkcjonowania nalezy niezwtocznie zgtasza protetykowi, w tym

miedzy innymi te zwigzane z:

hatasem, nagfg utratg funkcji, blokowaniem zwolnienia hamulca itp.

= Nie demontuj kolana. Skontaktuj sie z firmg College Park, aby uméwic sie na naprawe

lub wymiane.

= Nie narazaj niniejszego produktu na wilgoc tj. kontakt z woda, dziatanie materiatow

zracych, wody stonej lub skrajnych wartosci pH. Jesli kolano zetknie sie wilgocia,

wytrzyj je do sucha niestrzepiacq sie szmatka.

= Zanieczyszczenia, takie jak brud i smary lub pyt moga wptywac na dziatanie hamulca

kolana i prowadzi¢ do jego awarii.

= Nie uzywaj sprezonego powietrza do czyszczenia kolana, poniewaz moze ono

wepchnac brud do jego srodka.

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



INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU
GWARANCYJNEGO | KONSERWACIJI

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

W przypadku pacjentow o wigkszej masie ciata lub aktywnosci mogq by¢ wymagane czestsze
przeglqdy. Zalecamy kontrole wzrokowq nastepujqcych czesci pod kqtem ich nadmiernego
zuzycia i zmeczenia materiatu podczas kazdego przeglgdu gwarancyjnego.

= Zespot kolana, ochraniacze zatrzymania prostowania

Harmonogram przeglqdéw gwarancyjnych dla produktu Victor firmy College Park: W

ciggu szesciu miesiecy, a nastepnie co roku.

POMOC TECHNICZNA/
SERWIS AWARYJNY 24-7-365

Biura firmy College Park s3 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 faczeniem
komponentow, ktore nie zostaty przez niego autoryzowane.

/A OSTRZEZENIE

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z
oficjalnie obowigzujgcymi normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o
ile nie majg zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnosé z tymi normami i
standardami mozna osiagnac 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 UWAGA

Jeili pojawia sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy
niezwfocznie skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac
wszelkie powazne incydenty”, do ktorych doszto w zwigzku z zastosowaniem urzadzenia,
firmie College Park Industries, Inc. i wasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym ma swoja siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio
doprowadzit, mogt doprowadzic lub moze prowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych
zdarzen; (a) $mier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (b) tymczasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego.

ZGODNOSC Z NORMAMI

Niniejszy wyrob poddano badaniom zgodnie z norma ISO 10328, w ktorych potwierdzono
wytrzymatosé do dwoch milionow cykli obcigzenia. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta
moze to odpowiada¢ 2-3 latom uzytkowania.

1ISO 10328 - OZNAKOWANIE
MAKSYMALNA WAGA (KG)| TRESC OZNAKOWANIA
125 1ISO 10328-P6-125 kg

f
1ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Nie przekraczaé maksymalnej masy ciata!

A Szczegétowe warunki i ograniczenia uzytkowania mozna znalezé
w rozdziale ,, Przewidziane zastosowanie” zawartym w pisemnej
\ instrukcjami producenta.




CONTEUDO DA EMBALAGEM | FERRAMENTAS
RECOMENDADAS
(1) Joelho Victor (1) Chave sextavada de 4 mm

Este diagrama (Figure 1) visa familiarizé-lo com as pegas exclusivas do Joelho Victor.
E feita referéncia a estas pegas nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao
contactar com um representante do Servigos Técnicos.

Componentes principais (/—_igure 1
A.Pirimide B. Montagem superior

C.N\ontagem inferior D.Recetor de torre de 30 mm

E. Parafuso grampo de 4 mm (Binario 10 N-m)

DESCRIGCAO DO PRODUTO

O Joelho Victor & construido com uma pirdmide integrada (proximal) e um recetor de pilar de 30 mm (distal).

UTILIZAGAO PREVISTA

O Joelho Victor, destinado para amputados transfemorais, € um dispositivo de prétese concebido para
restaurar alguma fungdo de uma articulagao de joelho anatomico.

A\ INDICAGOES: /\ CONTRAINDICACOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida
Material Aluminio
Tipo de articulagdo Eixo dnico
Flexao 145°
Altura da estrutura 2,9 em (1,1 pol.)
Peso do conjunto 710 g
Limite de peso do doente 125 kg (275 Ibs)
Binario (Parafuso grampo) Binario de 10 N:m (7,4 pés-Ibs).

FOLGA (Figure 2)

A | Altura global 8,0 pol (20,4 cm)

B | Cipula para o centro do joelho 1,1 pol (2,9 cm)

C | Contacto final cipula para tubo | 6,3 pol (16,0 cm)

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figure 3)

A. Determinar a altura do joelho
B. Determinar a flexdo da ligagao

C.Alinhade carga divide-se em duas através da torre

ALINHAMENTO DO JOELHO

Mais estavel = deslizamento do posterior do joelho

Mais dinamico = deslizamento do anterior do joelho



AJUSTES (Figure 4)

Todos os ajustes podem ser efetuados utilizando uma chave Allen de 4 mm.
FASE POSTURA VERTICAL

Dependéncia de carga (Figure 4A)

Controla a sensibilidade de travagem. Quando é aplicada carga, o joelho nao se vai dobrar
até a carga ser deslocada. Ao rodar o ajuste de carga no sentido horario vai aumentar a
quantidade de carga necessaria para iniciar a travagem.

Configuragao de fabrica = Parafuso no minimo (maior parte da sensibilidade de
travagem).

Nota: A configuragéo de fabrica para dependéncia de carga ndo deverd, geralmente, exigir
ajustes. No entanto, pode ser necessario, no caso de doentes com mais peso, marcha mais
agressiva ou diferengas de alinhamento.

Ajuste de postura vertical (Figure 48)

Controla a quantidade de flexao da postura vertical. Podem ser realizados ajustes para

alterar a quantidade de flexdo da postura vertical durante a resposta de carga.

Definigao de fabrica = Rodar o parafuso no sentido horario onde sentir resisténcia e, em

seguida, novamente para fora cerca de 1/8 de volta (no sentido antihorario).

Reajuste apés utilizagao continuada — Normalmente, o parafuso ndo precisa de ajuste;

porém, é possivel que se desenvolva uma folga ao longo do tempo. Rode o parafuso 1/8

no sentido horario para reduzir a folga.

Nota: O ajuste de postura vertical funciona em conjunto com a dependéncia de carga

para controlar a fungado de travagem. Se diminuir o ajuste de postura, vertical podera ser

necessario aumentar também o ajuste da dependéncia de carga.

A Atencdo: Nao apertar demasiado. Podera conduzir a colagem do travao o que podera
causar uma marcha instavel.

FASE DE OSCILACAO

Resisténcia a flexdo (Figure 4C)

Controla a taxa de flexdo.

Resisténcia a extensao (Figure 4D)

Controla a taxa de extensao.

Predefini¢ao = ambos os parafusos ao minimo (sentido antihorario)

Comece primeiro por ajustar a resisténcia a flexao ou elevagao de calcanhar e, em
seguida, a resisténcia a extensao para controlar o impacto terminal.

Nota: Depois de ajustar a resisténcia da fase de oscilagdo, pode ser necessario para regjustar o
travdo.

A\ Atencio: A flexio e extensio devem ser possiveis em todas as configuragdes.

AJUSTES DINAMICOS

Nota: O efeito de um ajuste dindmico poderd ser sentido com apenas 1/8 - 1/4 de volta.

FASE POSTURA VERTICAL

Dependéncia de carga

demasiado forte; Oscilagao
demasiado dificil de iniciar

de Carga (travao menos
sensivel)

sentido horario

RESULTADO AJUSTE DO
SINTOMA PRETENDIDO PARAFUSO
Fungéo de travagem Aumentar Dependéncia Rodar L no +

Fungao de travagem

postura vertical

. X L . Rodar L -
insuficiente; Joelho Diminuir Dependéncia de ;
R - . B no sentido
demasiado instavel durante | Carga (travao mais sensivel) Lo L
antihorario




Ajuste de postura vertical

SINTOMA

RESULTADO
PRETENDIDO

AJUSTE DO
PARAFUSO

Flexao insuficiente

Aumentar flexdo da

postura vertical

Rodar S no sentido
antihorario

Demasiada flexao

Diminuir flexdo da

Rodar S no sentido horario

postura vertical

FASE DE OSCILACAO

Resisténcia a flexdo

RESULTADO AJUSTEDO
SINTOMA PRETENDIDO PARAFUSO
Flexdo demasiado rapida Aumentar resisténcia +

ou elevagao excessiva do Rodar F no sentido horario

(fechar valvula)
calcanhar

Flexao demasiado lenta L . . -
. Diminuir resisténcia Rodar F no sentido
ou Elevagdo de calcanhar

insuficiente (abrir valvula) antihorario F A
Resisténcia a extensdo
RESULTADO AJUSTE DO
SINTOMA PRETENDIDO PARAFUSO

Extensdo demasiado R
Aumentar resisténcia

(Fechar valvula) Rodar E no sentido horario

rapida ou Impacto
demasiado abrupto

Rodar E no sentido
antihorario

Diminuir resisténcia
(abrir valvula)

Extensdo demasiado lenta
ou Insuficiente

A AVISO

= Aflexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes.

= Evite perigos de entalamento! Nao colocar os seus dedos junto 4 area de flexdo do
Jjoelho.

= As preocupagdes do doente relativamente ao funcionamento devem ser reportados
ao protesista imediatamente, incluindo mas sem se limitar a: ruido, perda repentina de
funcionamento, colagem da libertagao do travao, etc.

= Néo desmontar o joelho. Contactar College Park para agendar uma reparagao ou
substituicdo.

= Nao expor este produto a humidade, ex: agua fria, materiais corrosivos, agua salgada
ou extremos de pH. Se o joelho entrar em contacto com fontes de humidade, limpa-
lo com um pano sem pelo.

= Contaminantes, como sujidade e a utilizagdo de lubrificantes ou p6, podem afetar o
funcionamento do travdo do joelho e fazer com que este falhe.

= Nao utilizar ar comprimido para limpar o joelho uma vez que podera empurrar sujidade
para o interior do joelho.

= O incumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagao fora do ambito desta
Garantia limitada poderao resultar em lesdes no doente ou em danos no produto.



INSPECAO DE GARANTIA E INFORMAGAO DE
MANUTENGAO

A College Park recomenda que programe consultas com os seus doentes de acordo com o
calendario de inspecao de garantia abaixo.

O elevado peso e/ou nivel de atividade do cliente poderdo exigir inspegGes mais frequentes.
Recomendamos realizar a inspegdo visual das sequintes pegas aplicaveis para verificar a
existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada inspegdo de garantia.

= Montagem do joelho, amortecedores do batente de extensao

Calendario de inspegdo de garantia para College Park Victor: Semestralmente e, em
seguida, anualmente.

ASSISTENCIATECNICA /
SERVIGO DE EMERGENCIA 24-7-365

O horario de funcionamento normal da College Park é de segunda a sexta, das 8h30
as 17h30 (EST). Apos este horario, esta disponivel um nimero de Servigo Técnico de
emergéncia que lhe permite contactar um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante ndo é responsavel por danos causados por combinagées de componentes
nao autorizadas pelo fabricante.

A\ ATENGCAO

Os produtos e componentes da College Park sao concebidos e testados de acordo com
as normas oficiais aplicaveis ou por normas definidas internamente quando nao existem
normas oficiais aplicaveis. A compatibilidade e conformidade com estas normas s6 sao
cumpridas quando os produtos da College Park séo utilizados com outros componentes

da College Park recomendados. Este produto foi concebido~e testado com base na
utilizagdo por parte de um GUnico doente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por
varios doentes.

A\ ATENGCAO

Se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagdo deste produto, contacte o seu
médico imediatamente. O protesista e/ou doente deve relatar qualquer incidente grave® que
tenha ocorrido relacionado com o dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade
competente do Estado Membro no qual o protesista e/ou doente esteja estabelecido.
“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente,
tenha originado, possa ter originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a)

a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa, (b) a deterioragao temporaria ou
permanente do estado de salde de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma
ameaga a saude pUblica grave.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para dois milhes de ciclos de carga.
Dependendo da actividade do doente, isto pode corresponder a 2-3 anos de utilizagao.

1SO 10328 - SELO
LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) O limite da massa corporal ndo pode ser excedido!

Para condi¢ées especificas e restrigées de uso, consulte a secgdo
referente a utilizagGo prevista nas instrugdes escritas do fabricante.

\_




CONTEUDO DA EMBALAGEM | FERRAMENTAS
RECOMENDADAS

(1) Victor Knee (1) Chave hexagonal de 4 mm

Este diagrama (Figure 1) ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do Victor Knee.
Estas pegas sdo referenciadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um
representante da assisténcia técnica.

Principais componentes (/:fgure 1

A.Piramide B. Montagem superior
C.Montagem inferior D. Receptor modular de 30 mm
E. Parafuso de fixagdo de 4 mm (Torque a 10 N m)

DESCRICAO DO PRODUTO

O Victor Knee & construido com uma piramide integrada (proximal) e um receptor modular de 30 mm

(distal).

USO PRETENDIDO

O Victor Knee, destinado a amputados transfemorais, € um dispositivo protético projetado para
restaurar algumas fungdes de uma articulagao anatomica do joelho.

A\ INDICAGOES: /\ CONTRAINDICACOES:

= Amputagdes de membros inferiores * Nenhuma conhecida

ESPECIFICAGOES TECNICAS
Material Aluminio

Tipo de junta Eixo dnico
Flexao 145°

Altura da construcao 2,9 em (1,1 pol.)
Peso do médulo 710 ¢

Limite de peso do paciente 125 kg (275 Ibs)

Torque (Parafuso de fixagdo) 10 N-m (7,4 pé-Ibs)

ESPAGAMENTO (Figure 2)

A | Altura total 8,0 pol. (20,4 cm)

B | Da cipula ao centro do joelho 1,1 pol. (2,9 cm)

C | Da cipula ao contato do tubo endo 6,3 pol. (16,0 cm)

ALINHAMENTO DE BANCADA (Figure 3)

A. Determine a altura do joelho
B. Determine a flexio do encaixe

C.Alinha de carga se divide através do pilao

ALINHAMENTO DO JOELHO

Mais estatico = deslize o joelho posteriormente
Mais dindmico = deslize o joelho anteriormente
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AJUSTES (Figure 4)

Todos os ajustes podem ser feitos usando uma chave hexagonal de 4 mm.
ETAPA DE POSTURA
Capacidade de carga (Figure 44)

Controla a sensitividade do freio. Quando uma carga é aplicada, o joelho ndo dobrara
até que ela seja interrompida. Girar o ajuste de carga no sentido horario aumentara a
quantidade de carga necessaria para iniciar a frenagem.

Configuragdes de fabrica = o parafuso esta no minimo (maior sensitividade do freio).

Observagdo: Normalmente ndo é necessario ajuste das configuragces de fabrica para
capacidade de carga. Porém, pode ser necessdrio em alguns casos, como, por exemplo,
pacientes com um maior peso corporal, com andar mais intenso ou diferengas de
alinhamento.

Ajuste de postura (Figure 4B)
Controla a medida de flexdo da postura. Ajustes podem ser feitos para alterar a medida
de flexdo da postura durante a resposta de carga.

Configuragdes de fabrica = gire o parafuso no sentido horario até sentir resisténcia, entao
gire em sentido anti-horario cerca de 1/8 de volta.

Reajuste apos uso continuo - Em geral, o parafuso nao deve precisar de ajustes; no entanto, &
possivel haver folga com o tempo. Gire o parafuso 1/8 no sentido horario para reduzir a folga.

Observagdo: O ajuste de postura funciona junto da capacidade de carga para controlar
a fungdo de freio. Em caso de redugdo do ajuste de postura, pode ser necessdrio também
aumentar o ajuste de capacidade de carga.

A\ Cuidado: Nzo aperte demais. Isso pode fazer com que o freio emperre,
causando instabilidade de marcha.

ETAPA DE MOVIMENTO

Resisténcia da flexdo (Figure 4C)

Controla a taxa da flexao.

Resistencia da extensao (Figure 4D)

Controla a taxa de extensao.
Configuragao de fabrica = ambos parafusos no minimo (sentido anti-horario).

Comece ajustando primeiro a resisténcia da flexao ou a elevagao do calcanhar, depois a
resisténcia da extensao para controlar o impacto terminal.

Observagdo: Apds o ajuste da resisténcia da etapa de movimento, pode ser necessario reajustar o
freio.

A\ Cuidado: Flexdo e extensio devem ser possiveis em todas as configurages.

AJUSTES DINAMICOS

Observagao: O efeito de um ajuste dindmico é sensivel, podendo ser sentido com apenas

1/8-1/4 de volta.

ETAPA DE POSTURA

Capacidade de carga
RESULTADO AJUSTE DO
SINTOMA
DESEJADO PARAFUSO
Flungéo de freio For.te demais; | Aumento da(capacidade Gire L no sentido +
dificuldade de movimento de carga (freio menos horari \
L ol orario L
para iniciar sensitivo)
. - . Redugao da capacidade . . -
Fungéo de freio insuficiente; : . Gire L no sentido
Jjoelho instavel durante postura 3 carga GEImED anti-horario L j
sensitivo)
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Ajuste de postura

SINTOMA

RESULTADO
DESEJADO

AJUSTE DO
PARAFUSO

Insuficiéncia de flexao

Aumento de flexdo

Gire S no sentido anti-

da postura horario +
- Redugdo de flexdo . . L S
Excesso de flexao FlR— Gire S no sentido horario \ _

ETAPA DE MOVIMENTO

Resisténcia da flexdo

SINTOMA

RESULTADO DE-
SEJADO

AJUSTEDO
PARAFUSO

Flexdo muito rapida ou
elevagdo excessiva do
calcanhar

Aumentar a resisténcia
(fechar valvula)

Gire F no sentido
horario

Flexao muito lenta ou
Elevacao do calcanhar
insuficiente

Diminuir a resisténcia
(abrir valvula)

Gire F no sentido anti-
horario

Resistencia da extensao

RESULTADO AJUSTE DO
SINTOMA DESEJADO PARAFUSO
Extens3do muito rapida ou Aumentar a resisténcia Gire E no sentido +
Impacto muito abr[ijpto (fechar valvula) horario *~ E

Extensdo muito lenta ou
Insuficiente

Diminuir a resisténcia
(abrir valvula)

Gire E no sentido
anti-horario

A\ ATENCAO

Flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes.

Evite riscos de beliscdo! Nao coloque os dedos perto da area de flexdo do joelho.

Preocupagdes do paciente sobre a funcionalidade devem ser informadas ao protesista

imediatamente, inclusive — mas nao se limitando a: ruidos, perda repentina de

funcionalidade, emperramento de liberagao do freio etc.

Néo desmonte o joelho. Entre em contato com a College Park para providenciar

reparo ou substituigao.

N&o exponha este produto a umidade, como agua, materiais corrosivos, agua salgada

ou pH extremo. Se o joelho entrar em contato com umidade, seque-o com um pano

sem fiapos.

Substancias contaminantes, como poeira, e o uso de lubrificantes ou talco, podem

afetar a fungdo do freio do joelho e causar falhas.

Na&o use ar comprimido para limpar o joelho, isso pode carregar poeira para dentro do

joelho.

O nédo cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso deste produto fora do

ambito da sua garantia limitada pode resultar em prejuizo para o paciente ou em danos

ao produto.
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INFORMAQ()ES SOBRE GARANTIA DE
INSPECAO E MANUTENCAO

A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o
agendamento de inspegao garantida abaixo.

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de atividade podem exigir inspegées mais frequentes.

Em cada inspegdo garantida, recomendamos a inspegdo visual das pegas aplicaveis abaixo

para verificar se ha desgaste e fadiga excessivos.

= Montagem do joelho, amortecedor de parada de extensdo

Agendamento da inspe¢do garantida para College Park Victor: Seis meses,
depois anualmente.

ASSISTENCIA TECNICA/
SERVICO DE EMERGENCIA 24X7X365

O horario normal de expediente da College Park & de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30
(EST - horario da costa leste dos EUA e Canada). Apos o horario comercial, um nimero
de Servigo Técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da

College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante nao se responsabiliza por danos causados por combinagdes de componentes
nao autorizadas pelo fabricante

ACUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram projetados e testados de acordo com
os padrGes oficiais aplicaveis ou um padrao definido interno quando um padrao oficial
nao for aplicavel. A compatibilidade e conformidade com estes padrdes sao obtidas
somente quando os produtos da College Park sao utilizados com outros componentes
recomendados da College Park. Este produto foi projetado e testado baseado no uso
individual do paciente. Este dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/A CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato
imediatamente com um profissional médico. O protético e/ou paciente deve relatar
qualquer incidente sério” que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo a College Park
Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o protético e/ou
paciente esta estabelecido.

*“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente levou,
pode ter levado ou pode levar a qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um paciente,
usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragao grave temporaria ou permanente do estado
de salde de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma séria ameaga a salde piblica.

CONFORMIDADE

Este produto foi testado de acordo com o padrdo ISO 10328 em dois milhées de ciclos de carga.
A depender das atividades do paciente, isso pode corresponder a 2 ou 3 anos de uso.

1ISO 10328 - SELO
LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) O limite da massa corporal ndo deve ser excedido!

Para saber as condiges especificas e limitagGes de uso, consulte a
segdo sobre o uso pretendido nas instrugées do fabricante.

\_
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COLAEPUMOE YINAKOBKU PEKOMEH/AYEMBIE
UHCTPYMEHTbI

(1) KonenHblii cycras Victor (1) Topuesoit knto4 4 mm

C nomMouwibto smoli cxembl 8bI MOM}eme y3Hamb, KaK Ha3bI8QI0MCA OPU2UHASIbHbIE
demaru KosieHHo2o cycmasa Victor. Imu Ha38aHUA 8CMpeYaomca 8 mekcme
uHcmpyKyul. Kpome moeo, ux Heobxod0uMo 3HaMb npu obweHUU ¢ npedcmasumenem
mexHuyeckol cry6ebi.

OcHoeHbie komnonenmer (Figure 1)
A.Mupamnaa B. BepxHuii ysen
C.HuskHMiA y3en D.MpuemHuk nunoHa 30 mm

E. 3auMHOI BUHT 4 MM (MomeHm 3amasku 10 H-m)

OMUCAHUE U3AENUA

KoneHHbiit cyctas Victor cCOCTOWUT U3 BCTPOEHHOM NUpamuAbl (MPOKCUManbHbI KOHeL,) 1
nprvemHuka nunoHa 30 Mm (AUCTaNbHbIN KOHeL).

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

KoneHHbiit cyctas Victor, npefHasHaueHH bl 419 NaLuWeHTOB, NepPeHecwnX TpaHchemopanbHyo
amnyTaumio, NpeacTasnseT coboii NpoTe3Hoe YCTPOICTBO, NPU3BAHHOE BOCCTAHOBUTL
HeKoTopble GYHKLMM aHAaTOMUYECKOrO KONEHHOrO CyCcTaBa.

/A MOKA3AHUA K /A MPOTUBOMOKA3AHMUA
I'IPI/IMEHEHVII'O = HeT AaHHbIX

= AMNyTaLma HUKHUX KOHEYHOCTEMN

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Marepuan ANOMUHUIA

Tun couneHeHuns OAHOOCHbIN

Crubanue 145°

BbicoTa c6opKu 2,8 cm (1,1 groima)

Bec y3na 710r

MpepenbHbIii BEC NaLMeEHTa 125 Kr (275 ¢pyHTOB)
MoOMEHT 3aTAKKM (32X KMMHOW BUHT) 10 H-m (7,4 dyTo-dyHTa)

3A30P (Figure 2)

A O6Lwasn BbicoTa 8,0 atorima (20,3 cm)

B OT cBOAA A0 LLeHTPa KOJIEHHOro CcycTaBa 1,1 proitma (2,8 cm)

C OT cBOAA [0 KOHLEBOrO KOHTaKTa Tpy6Kku | 6,3 atoiima (16,0 cm)

BbIPABHUBAHWE CTOWKMU (Figure 3)

A. Onpegnenute BbicoTy NATKM.
B. Onpepenute crubanue runbssl.

C. /MHUA Harpy3Ku AeNnUT NUIOH NoNonam.

BbIPABHUBAHUE KOJTEHHOTO CYCTABA

BonbLan ycTOMYNBOCTb = CABUHBTE KONIEHHbIN CYCTaB Ha3aa.
Bosibluan AMHaMMKa = CABUHbBTE KOJIEHHDIN cycTaB Bnepes,.



PETYINPOBKMW (Figure 4)

Bce peryaMpoBKM MOXHO BbINOJ/IHATb C MOMOLLbIO TOPLLEBOTO K/oYa 4 mm.

®A3A ONOPLI NPU XOAbBE

3asucumocmes om Haz2py3Ku(Figure 4A)

KOHTpOAIMpyeT 4yBCTBUTENLHOCT TOPMO3a. MPY MPUNOKEHUM HArpy3KM KONEHHbIN CycTaB He
6yaeT crmbatbes, NoKa Harpyska He byaeT cmeleHa. lMoBopaymMBaHUe peryvpoBKy Harpysku no
4acoBOWi CTPE/IKE YBENNUUT BEIMYMHY HArpy3Ku, Tpebyemoii 419 3anycka TOPMOMKEHUS.
3aBOACKaﬂ HaCTpOﬁKa = BUHT HaxoanTCcA B MMHMMA/IbHOM NONOXEHUN
(MaKcvMmaibHasA YyBCTBUTEIBHOCTb TOPMO3a).

MpumeyaHue. 3a800cKas HACMPOUKA 3a8UCUMOCMU OM Hazpy3KU 06bI4HO He mpebyem
peaynuposku. OOHAKO, B03MOXCHO, 3Mo nompebyemcs, Hanpumep, 0/19 NAYUEHMO8 ¢ 6o16WUM
secom, ¢ bosee aHepeu4yHOU NoxodKol unu ¢ pasHuyel 8 8bIpaBHUBAHUU.

Pezynupoeka onopb! npu xo0bbe (Figure 4B)

KoHTponupyeT BesmumnHy crubaHms npu onope Bo Bpems Xofbbbl. MOKHO BbINOSHUTL PErYINPOBKU 41
VN3MEHEHUA BENIMYMHBI CrBaHKA Npu Onope Bo BPeMs XOAbObI NPy OTBETHO PeaKLMM Ha HarpysKy.

3aBOACKanA HACTPOMKA = NOBEPHWUTE BUHT MO YaCOBOM CTPEJIKE A0 TOUKM, FAe OLyLaeTcs
COMpOTUB/IEHUE, @ 3aTemM 06paTHO NpUMepHO Ha 1/8 o6opoTa (MPOTHB YacoBOM CTPENKK).
MoBTOpHas perynnpoBKa nocne NpoAO/IKUTEIbHOTO UCTONb30BaHWA — BUHT 06bIYHO HE
TpebyeTcA perynnpoBKM; O4HAKO CO BpemeHem MoKeT 06pa3oBaTbea 0GT. YTO6bI yMeHbLWNT
NodT, NoBepHUTE BUHT Ha 1/8 06opoTa No 4acoBoit cTpenke.
MpumeyaHue. Peaynuposka onopsl npu xodsbe pabomaem emecme ¢ 3a8UCUMOCMbIO OM
Haepy3Ku, Ymobbl KOHMPOAUPOBAMb PYHKUUOHUPOBAHUE MopMO3d. [1pu ymeHbWeHuU
peaynuposKu onopsl Npu xo0bbe moxem nompebosamsca MakHe ysenaudume pezynuposKy
3@8UCUMOCMU OM HA2PY3KU.
A OcTopoXKHO! He 3aTArnBaiiTe CAMWKOM CUNBHO. ITO MOXKET NPUBECTU K 3aeAaHunio TOpMO3a U,
COOTBETCTBEHHO, HECTabW/IbHOM NOXOAKE.

®A3A NOBOPAYNBAHUA

ConpomuesneHue c2ubaHuro (Figure 4C)
KoHTposinpyert creneHb crubaHus.

ConpomueneHue pasaubaHuro (Figure 4D)

KoHTposnpyeT cTeneHb pasrubaHus.

3aBo/cKan HacTpoliKa = 06a BUHTA HAXOAATCA B MUHMMA/IbHOM MOIOXKEHNM
(noBepHYTbI MPOTUB YAaCOBOW CTPEJKM).

HauHuWTe ¢ peryMpoBKM CONPOTUBEHUS CTMBAaHMIO UM NOLbEMY MATKU, 3aTEM BbINONHUTE
PeryMpoBKy CONPOTUBAEHMA Pa3rnBaHuIo 41 KOHTPOJIA OKOHYATEIbHOTO 3ddeKTa.

MMpumeyaHue. llocae peaynuposKu conpomussneHus (assl NOBOPAYUBAHUS,
803MO}HO, NOoMpebyemcsa 8bINOAHUMb NOBMOPHYIO PezyIupO8KY MOopMOo3d.

A OcTtopoxkHo! CrnbaHue v pasrnbaHme LOMKHbI ObITb BO3MOMKHbI MPK BCEX HACTPOWKAX.

ANHAMMUYECKUE PETYIUPOBKU

Mpumeyarue. Ippexm duHamuyeckoll peaynuposKU MOXHO NOYY8CMBOBAMb y#e
npu nosopome Ha 1/8-1/4 obopoma.

®A3A ONOPLI MNPU XOAbBE

3asucumocme om Haz2py3Ku

HEOBXOAUMbI PETYINPOBKA

CMMNTOM
PE3Y/NIbTAT BUHTOM
CAnwKom cunbHoe
o YBeimybTe 3aBUCUMOCTb +
AelicTBMe TOPMO3a; MosepHute L no
OT Harpysku (Topmos o \
C/IULLKOM 3aTPYAHUTENBHO 4acoBOW CTpesike L
MeHee YyBCTBUTENEH)
MHULMMPOBATL NOBOpPayMBaHue
HepocTaTouHoe feicrane YMeHbLunTe
o MosepHute L -
TOPMO3a; KONIEHHbIN CycTaB 3aBUCUMOCTb OT o
NpOTMB YacoBoM
CIMWKOM HecTabuneH Bo Harpysku (Topmo3s L
CTpenku

Bpems onopbl Npu xoabbe 60nee YyBCTBUTE/IEH)




Pezynupoeka onopsi npu xo0bbe

HEOBXOAUMbIW PEFTYIUPOBKA
cMMnToM A

PE3YNbTAT BUHTOM
HepocraTouHoe YBenuybte crubaHve npu MosepHuTte S npoTns r S
crnbanune onope BO BpemaA XoAb0bl 4acoBOW CTPEsIKM +
YpesamepHoe YmeHbLunTe crubaHune npu MosepHute S no S \
crnbanune onope BO BpemaA XoAb0bl 4YacoBOW CTpesike —

®A3A NOBOPAYUBAHMUA

ConpomuseneHue caubaHuto

c o HEOBXOAMMbIﬁ PETYTIUPOBKA
MNTOM PE3Y/ILTAT BUHTOM
Cavwkom bbicTpoe VBennuste +
crnbaHune uam YpesmepHbIi conpoTuBneHme HOBEPHVMTE Fno \
NOABLEM NATKMA (3akpoiiTe KnanaH) HacoBon cTpeke F
Cavwkom meaneHHoe
crubanue unm YMmeHbLlunte MNosepHute F —_—
HEe0CTaTOUHbIN NOAbEM conpoTusneHue NpOTMB YacoBoM F 4
NATKK (oTKpoMTE KNanaH) CTpenkm
ConpomuesneHue paszaubaHuio
HEOBXOAUMbBIA | PETY/INPOBKA
cMumMnTom A
PE3Y/NIbTAT BUHTOM
CnuwKom bbicTpoe
Ysennybre +
pasrubaHue nau MosepHuTe E no
conpoTtusieHve . A\
C/IVLLIKOM pe3Koe . 4acoBOM CTpesike E
o (3aKpoiite KnanaH)
BO3aeicTBne
Cnnwkom megneHHoe | YmeHbluute MosepHuTe E
pasrubaHue nau conpoTtusieHve NpPOTMB YacoBOM E/
HeaocTaToyHoe (oTKpo¥iTe KnanaH) CTpenku

/A OCTOPOXHO

= Crnbanue n pa3rm6aHme AO0/1KHbI 6bITb BO3MOKHbI npu scex HaCTpOl\/‘IKaX

= I36eraite onacHoCTv 3awemnenvs! He nomeltaiiTe nanblpl Bosse obaacty
crnbaHua KONEHHOTO CyCTaBga.

= O npobaemax NaLMeHTOB B CBA3M C 3TOW GyHKUMEN CneayeT HemeaneHHo
coobLWaTb NPOTE3UCTY, BKAKOYAA, MTOMUMO MPOYEro, MOCTOPOHHUE 3BYKM,
BHE3aMHbIM BbIXOA M3 CTPOSA, 3aKIMHUBAHMWE NPU OTNYCKAHWMM TOPMO3a U T. 4,

= He pasbupalite KoneHHbIl cycTas. Ceaxuntech ¢ College Park, 4Tobbl opraHmMsosaTb
PEMOHT MU 3aMEHY.

= He noggepraiTe 310 U3aenne BO3AENCTBMIO BAArK, T. . NPECHOM BOApbI,
KOPPOAMPYIOLLMX BELLECTB, CONEHOM BOABI UM MAaTEPUANOB C OYEHb BbICOKUM UK
HW3KMM 3HaYeHrem pH. Ecv Ha KoneHHbIM cycTaB nonageT snara, NpoTpuTe ero
Hacyxo 6e3BOpPCOBOW TKaHbIO.

- 3anH3HMTe/'Il/I, TaKKMe KaK rpAasb U UCNOJIb3yemMble CMa3KM UM MOPOLOK, MOryT
B/INATL Ha (byHKLLVIOHl/IpOBaHl/Ie KOZNIEHHOTO TOPMO3a 1 NPUBOANTbL K OTKaA3y.

= He MCHOﬂb3yﬁTe CHKaTbIN BO34yX 4714 OYMCTKM KONEHHOIO CYyCTaBa, TaK Kak OH
MOXET 3arHaTb rpAasb BHYTPb U34e/1NA.

- Heco6mo,quv1e 3TUX TEXHNYECKUNX VIHCprKLI,VIﬁ NN NCNONIb30BaHME 3TOTO
n3aoenna BHe pamMoK ero OFpaHMHeHHOVI rapaHTUM MOXKET NPUBECTU K TpaBMe
nauneHTa Uan NnoBpexaeHnto n3genmna.



MHOOPMALUA O TAPAHTUAHBIX NPOBEPKAX U
OBCNYHKUBAHUU

College Park pekomeHayeT, 4TObbI Bbl NA1aHWMPOBAAN A1A CBOUX NALMEHTOB
NPOBEPKM B COOTBETCTBUM C rPad1KOM rapaHTUIMHBIX MPOBEPOK HUKE.

bosnbwoli 8ec nayueHmMa u/unu 8bICOKULi ypo8eHs aKMuU8HOCMU Mozym
nompebosame 6osee yacmeix NPo8epPoK. Mol pekomeHOyem 8am 8U3yasnbHO
nposepAme credyrowue npuMmeHUMble 0emanu Ha npedmem 4pe3mepHoO20 U3HOCA
u ycmasocmu mamepuana npu Kaxcool eapaHmutiHol nposepke.

= Y3e/ KOJIeHHOro CycTaBa, OrpaHNYUTENIN X04a Pa3rnbaHms.

Ipaguk 2apaHmuliiHeix npoeepok 0aa College Park Victor: uepes
LecCTb mecAales, 3aTemM eXXerogHo.

KPYITMOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLDb U
SKCTPEHHOE OBCNYXUBAHUE

O6blyHoe Bpems pabotbl College Park — c noHeaenbHuMKa no natHuuy, ¢ 08:30 go
17:30 (BocTouHOE noscHoe Bpems CLUA). B Hepabouee Bpems MOXHO CBA3aTbCA
¢ npeacrasutenem College Park, No3BoHMB N0 HOMEPY SKCTPEHHOTO BbI30Ba
TEXHUYECKOM CNYKObI.

OTBETCTBEHHOCTb

MpounsBoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLepb, BbI3BaHHbIN KOMBUHALMAMM
KOMMOHEHTOB, KOTOPble He Bblan paspeLleHbl NPOU3BOAUTENEM.

/A OCTOPOXHO!

M3penus n komnoHeHTbl College paspabaTtbiBatoTcs M TECTUPYHOTCA B COOTBETCTBUM

C NPUMEHUMbIMM OPULMANBHBIMM CTaHAAPTAMM UAU BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM
KOMMaHWUM, eCv He NPUMeHsAETCA obuLManbHbIi cTaHaapT. COBMECTUMOCTb U
COOTBETCTBME 3TUM CTaHAAPTaM AOCTUIalOTCA TONbKO TOraa, Koraa usgenms College
Park vcnonb3sytotca ¢ Apyrumu pekomeHA0BaHHbIMK KomnoHeHTamu College Park.
370 U3aenmne paspaboTaHo M NPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE UCMO/1b30BaHUA OAHUM
naumeHTom. 370 ycTpoiicTBo HE LOMKHO UCMONb30BATLCA HECKONIbKMMM NaLMeHTaMMU.

/A OCTOPOHO!

Ecan npU NCNO/Ib30BAaHUM 3TOTO U34e/INA BOSHUKHYT Kakune-nmbo I'Ip06I16MbI,
HemeaneHHo 05paTMTer K Bpayy. |_|p0T63VICT M/MﬂM nauneHT OO0KHbI COO6LIJ,aTb
komnaHum College Park Industries, Inc. 1 KOMNETEHTHBIM OpraHam rocyaapcTaa-
Y4aCTHUKaA, B KOTOPOM Haxo4MTCA NPOTe3ncCT M/MIIM nayueHT, O NobbIx Cepbe3HbIX
VIHLI,VI,CI'EHTBX*, KOTOpble npousownm c yCTpOVICTBOM.

*MNoga cepbesHbIMU MHUMAEHTAMM MOHUMALOTCA Nt06ble MHUMAEHTbI, KOTOPble
npPAMO UIXU KOCBEHHO NMpuUBENn Uan MOryT NpuUBeCTU K mo6omy n3 cnegyrowmx
ycnoBuii: (a) cmepTb NaymeHTa, Nonb3osatens uav apyroro anua, (b) spemeHHoe
nn Heo6paTMM0e cepbe3Hoe yxyalweHne COCToOAHMA 340P0BbA NaUMEHTa,
no/ab30BaTeNs UAM APYroro Mua, (c) cepbesHasn yrposa obuwecTBeHHOMY 340P0BbIO0.
COOTBETCTBMUE

3T0 YCTPOICTBO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBMM CO CTaHAapTOM ISO 10328 Ha ABa MUAIMOHA LIMKIOB HarpysKku.
B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTYM NMaLMEHTa 3TO 3HaUEHWE MOXET COOTBETCTBOBATb 2—3 rofjam KCnyaTaLuu.

1SO 10328 - 3STUKETKA
MPEAENbHbIV BEC (KF) | TEKCT 3STUKETKM
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) OrpaHuueHue no macce Tena, P! pelw, a Tb!

OnpesieneHHble YCN0BUA U OTPaHUYEHUA UCMO/Ib30BAHUA CM. B pasaene
\ NpeAyCcMOTPEHHOTO NMPUMEHEHMA NUMCbMEHHBIX MHCTPYKLWIA NPOn3BOANTENA.




FORPACKNINGENS REKOMMENDERADE
INNEHALL VERKTYG

(1) Victor-kna (1) 4 mm insexnyckel
Det hér diagrammet (Figure 1) kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i

Victor-knat. De har delarna anvands i instruktionerna och hanvisas till nar du pratar med
en teknisk servicerepresentant.

Huvudkomponenter (F/gure )
A. Pyramidfaste B. Overdel
C.Underdel D. 30mm pylonfaste

E. 4mm klimskruv (Gtdragningsmoment 10 Nm)

PRODUKTBESKRIVNING

Victor-knat &r konstruerat med ett integrerat pyramidfaste (proximalt) och ett 30 mm pylonfaste
(distalt).

AVSEDD ANVANDNING

Victor-knat dr avsett for personer med transfemorala amputationer, och ar en protes som ar
konstruerad for att aterskapa vissa funktioner for en anatomisk knaled.

A\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna = Ingakinda
Material Aluminium
Ledtyp Enkelled
Bjningsvinkel 145°
Uppbyggnadshajd 2,9 cm (1,1 tum)
Vikt 710¢
Viktgrans for patient 125 kg (275 Ibs)

&tdragningsmoment (klamskruv) 10 Nm

MATT (Figure 2)

A | Total hojd 20,3 cm (8,0 tum)
B | Kupol till kndts centrum 2,8 cm (1,1 tum)
C | Kupol till rérandens kontakt 16,0 cm (6,3 tum)

BANKINRIKTNING (Figure 3)
A.Avgér halhojden
B.Avgér fastets bojning

C. Belastningslinjen skar genom pylonfastet

KNAINRIKTNING

Mer stabil = skjut knat posteriort
Mer dynamiskt = skjut knat anteriort



JUSTERINGAR (Figure 4)

Alla justeringar kan goras med en 4 mm insexnyckel.
STALLNINGSFAS

Belastningsberoende (Figure 44)

Kontrollerar bromsens kanslighet. Nar en belastning appliceras kommer inte knat att
bojas forran belastningen upphdr. Om man vrider justeringsskruven medurs, ckar man
den belastning som krévs for att bromsning ska aktiveras.

Fabriksinstallning = Skruven ar i minimilage (storst bromskanslighet).

Obs: Fabriksinstallningen for belastningsberoende kraver i allmdnhet ingen justering.
Justering kan dock kravas for patienter med hogre kroppsvikt, en aggressivare gang eller vid
skillnader i inriktning.

Justering av stéllning (Figure 4B)
Kontrollerar graden av stallningsbojning. Man kan justera graden av stallningsbgjning
under belastningsrespons.

Fabriksinstallning = Vrid skruven medurs tills du kanner motstand, vrid sedan tillbaka
cirka 1/8 varv (moturs).

Justering efter fortsatt anvandning — Skruven kraver i allmanhet ingen justering, ett
glapp kan dock utvecklas over tid. Vrid skruven 1/8 varv medurs for att minska glappet.

Obs: Stallningsjustering samverkar med belastningsberoende for att kontrollera
99 9 9
bromsfunktionen. Om man minskar stallningsjusteringen kan det vara nodvandigt att dven oka
99 9 g
Justeringen av belastningsberoendet.

A Férsiktighet: Dra inte at for hart. Det kan leda till att bromsen fastnar och en instabil gang.

SVANGFAS

Bb’jmotst&nd (Figure 4C)

Kontrollerar graden av bojning.
Strackningsmotstand (Figure 4D)

Kontrollerar graden av strackning.

Fabriksinstallning = bada skruvarna pa minimum (moturs).

Borja med att justera bojmotstandet eller halhojningen, sedan strackningsmotstandet for
att kontrollera stotnivan.

Obs: Efter justering av svangfasens motstand kan det vara nédvandigt att dter justera

bromsen.

A Forsiktighet: Bjning och strackning maste vara majliga vid alla installningar.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

Obs: Verkan av dynamisk justering kan kdnnas med sa lite som 1/8-1/4 varv.

STALLNINGSFAS

Belastningsberoende
P JUSTERING AV
SYMPTOM ONSKAT RESULTAT
SKRUV

Bromsfunktionen = . +

.. L Oka belastningsberoende .
?r ste;rk, svangning | (e mindre ) Vrid L medurs \ L
or svar att aktivera

Bromsfunktion -
inte tillracklig, kna Minska belastningsberoende .
for instabilt under (broms mer kanslig) Vrid L moturs Lj
stallning




Justering av stéllning

ONSKAT

SYMPTOM RESULTAT JUSTERING AV SKRUV

Lrgtj(:‘i:gréckﬁg Oka stallningsbojning | Vrid S moturs + V's S

For mycket Minska .

b'éjnin\é stallningsbajning Vrid S medurs S \ —_
SVANGFAS
Béjmotstand

ONSKAT JUSTERING AV

SYMPTOM RESULTAT SKRUV

Bojning for snabb eller for Oka motstind . +

stoJr héi%h'éjning (stang ventil) Vrid F medurs *~ F

Bajning for langsam eller Minska motstand . -

inte tiugr'a‘ckng hgélhéjning (Sppna ventil) Vrid Frmoturs F j
Strackningsmotstand

ONSKAT JUSTERING AV

SYMPTOM RESULTAT SKRUY

Strackning for snabb eller Oka motstand . +

stot for abrupt (stang ventil) M *~ E

Strackning for langsam Minska motstand . -

eller inte tgillr’a'ckligg (oppna ventil) Vrid E moturs E -

/A VARNING

= Bojning och strackning maste vara mojliga vid alla installningar.
= Undvik risken for klamskador! Satt inte fingrarna nara knats bojomrade.

= Om patienten har problem med funktionen ska detta omedelbart rapporteras till
ortopedingenjoren vid, inklusive men inte begransat till: oljud, plotslig funktionsforlust,
bromsspaken fastnar etc.

= Montera inte isar knat. Kontakta College Park for att ordna en reparation eller ett
byte.
= Utsatt inte produkten for fukt, d.v.s. farskvatten, fratande dmnen, saltvatten eller

extremt pH-varde. Om knat utsatts for fukt ska det torkas av med en luddfri duk.

= Fororeningar som smuts eller anvandning av smorjmedel eller pulver kan paverka
knabromsens funktion och orsaka fel.

= Anvand inte tryckluft for att rengora knat eftersom det kan pressa in smuts i knat.

= Om de tekniska anvisningarna inte foljs eller produkten anvands pa annat satt an det
som omfattas av den begransade garantin kan det leda till personskador eller skador pa
produkten.



INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION OCH
UNDERHALL

College Park rekommenderar att du bokar in dina patienter for kontroller enligt schemat
for garantiinspektioner nedan.

Hég patientvikt eller aktivitetsniva kan krava tatare inspektioner. Vi rekommenderar att

du inspekterar fljande tillimpliga delar visuellt efter stort slitage och férsvagning vid varje
garantiinspektion.

= Kné, strackningsstotdampare

Schema for garantiinspektioner av College Park Victor-knd: 6 manader,
sedan arligen.

TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE 24-7-365

College Parks normala kontorstider ar mandag till fredag, 8.30-17.30 (EST). Utanfor
arbetstid finns det ett nummer for akut teknisk service som man kan kontakta en College
Park-representant med.

Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av komponentkombinationer som inte har

godkants av tillverkaren. A CAUTI ON

College Parks produkter och komponenter ar konstruerade och testade enligt géllande
officiella standarder eller en internt definierad standard nar ingen officiell standard ar
tillamplig. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa standarder uppnas endast nér College
Park-produkterna anvands med andra rekommenderade College Park-komponenter.
Denna produkt har utformats och testats baserat pa enpatientsbruk. Enheten ska INTE
anvandas av flera patienter.

A\ FORSIKTIGHET

Om det uppstér problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare
omedelbart. Ortopedingenjoren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga
incidenter” som har intraffat i samband med enheten till College Park Industries, Inc. och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar ortopedingenjoren och/eller patienten
ar baserad.

*’Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde, kan ha
lett eller kan leda till ndgot av féljande; (a) en patients, anvandares eller annan persons
dod, (b) en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller
annan persons halsotillstand, (c) ett a||var|igt hot mot folkhalsan.

EFTERLEVNAD

Denna anordning har testats enligt standard ISO 10328 for tva miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitet kan detta motsvara 2-3 ars anvandning.

1ISO 10328 - ETIKETT
VIKTGRANS (KG) ETIKETTEXT
13 ISO 10328-P6-113 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Grdnsen for kroppsmassa far inte overskridas!
PP

A Mer information om specifika villkor och begransningar for
anvandning finns i avsnittet Avsedd anvandning i tillverkarens

skriftliga anvisningar.




PAKET iCERIGI ONERILEN ALETLER
) Victor Diz M4 mm A|yan Anahtar

Bu sema, Victor Diziin benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar
talimatlarda geger ve teknik servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Baslica Bilesenler (/—_igure D)

A. Piramit B. Ust Tertibat

C.Alt Tertibat D. 30 mm Pilon Allici
E. 4 mm Kelepge Vidasi (Tork 10 N-m)

URUN ACIKLAMASI

Victor Diz, entegre piramit (proksimal) ve 30 mm pilon alicidan (distal) olugmaktadir.

KULLANIM AMACI

Transfemoral ampiite kisilere yonelik olarak sunulan Victor Diz, anatomik diz ekleminin bir miktar
islevini geri kazandirmak igin tasarlanmig bir protez cihazidir.

A ENDIKASYONLAR: A\ KONTRENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur
Malzeme Alliminyum
Eklem Tipi Tek Eksen
Fleksiyon 145°
Yap Yiiksekligi 1,1ing (2,9 cm)
Tertibat Agirhig: 710¢g
Hasta Agirhk Sinint 125 kg (275 Ib)
Tork (Kelepge Vidasi) 10 Nom (7,4 ft-Ib)

BOSLUK

A Genel y[jksek“k 20,4 cm (8,0 ing)

B | Tepeden diz ortasina 29cem (1,1ing)

C | Tepeden boru ucu temasina | 16,0 cm (6,3 ing)

TEZGAH HIiZALAMASI

A.Topuk yuksekligini belirleyin
B. Soket fleksiyonunu belirleyin
C.Yik gizgisi pilonu ikiye ayirir

DiZ HIZALAMASI

Daha Stabil = dizi arkaya kaydirin
Daha Dinamik = dizi one kaydirin




AYARLAR

Tim ayarlar 4 mm Alyan anahtar kullanilarak yapilabilir.

DURUS ASAMASI
Yik Bagimliligi

Fren hassasiyetini kontrol eder. Yik uygulandiginda, yuk yerinden ¢ikana kadar diz
bikilmez. Yuk ayarinin saat yontne dondurilmesiyle, frenleme baglatmak igin gereken
yuk miktari artar.

Fabrika ayari = Vida en distik dizeydedir (en fazla fren hassasiyeti).

Not: Yik bagimliligina yonelik fabrika ayari icin genelde ayar gerekli olmayacaktir. Ancak daha
kilolu, yiriytist daha agresif ya da hiza farkliiklari olan hastalarda oldugu gibi bazi durumlarda
ayar gerekebilir.

Durugs Ayani

Durus fleksiyon miktarini kontrol eder. Yik yaniti esnasinda durus fleksiyon miktarini
degistirmek icin ayarlar yapilabilir.

Fabrika ayari = Vidayi saat yonune, direng hissedilen noktaya cevirin, ardindan yaklagik
1/8 tur geri gevirin (saat yoniniin tersine).

Surekli kullanimin ardindan yeniden ayar — Vida genelde ayar gerektirmeyecektir;
ancak zamanla oynama yapmaya baslayabilir. Oynamayi azaltmak igin viday: 1/8 tur
saat yonlne dondurin.

Not: Fren islevinin kontrol edilmesi igin, durus ayari, yik bagimliligiyla birlikte galigir. Durug
ayari digtirdldiginde, yik bagimhiligi ayarinin da artirlmasi gerekebilir.

A\ Dikkat: Gereginden fazla skmayin. Fren sikismasina yol acarak stabil olmayan
yuriytse neden olabilir.

DONDURME ASAMASI
Fleksiyon Direnci

Fleksiyon oranini kontrol eder.
Ekstansiyon Direnci

Ekstansiyon oranini kontrol eder.
Fabrika ayari = her iki vida en duguk dﬂzeyde (saat yonunun tersine).

Once fleksiyon direncini ya da topuk yukselmesini ayarlayarak baslayin, ardindan ug
darbesini kontrol etmek igin ekstansiyon direncini ayarlayin.

Not: Dénme asamasi direncini ayarladiktan sonra, freni yeniden ayarlamak gerekebilir.

A\ Dikkat: Tum ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon yapilabilmelidir.

DiNAMIK AYARLAR

Not: 1/8 - 1/4 tur kadar dstik dizeyle, dinamik ayar etkisi hissedilebilir.

DURUS ASAMASI

Yiik Bagimliligi

SEMPTOM iISTENEN SONUC ViDA AYARI

Fren islevi gok gliclu; = . . . - +
P ., Yik Bagimliigini Artirin (fren | L'yi saat yoniine

Eondurme sok glg daha az hassas) dondurin \ L
aslatiliyor

Fren islevi yetersiz, .. . . .. e -

; Yik Bagimliligini Azaltin LYyi saat yoninin
D‘”f‘? es.nasmd? dlz (fren daha hassas) tersine dondurin L/
stabilitesi cok disik




Durus Ayar

SEMPTOM iSTENEN SONUC ViDA AYARI
. . . S'yi saat yonunun S
Yeterli fleksiyon yok Durug Fleksiyonunu Artirin teyrsine d}/dndiiri]n + r
Cok fazla fleksiyon Durug Fleksiyonunu Azaltin jg/risziitjr)\/énﬂne S \
DONDURME ASAMASI
Fleksiyon Direnci
SEMPTOM iSTENEN SONUC ViDA AYARI
Fleksiyon gok hizli ya da Direnci Artirin +

Agiri topuk ylkselmesi

(valfi kapatin)

F'yi saat yontine
dondlrin

Fleksiyon gok yavag ya da

Topuk yikselmesi yetersiz

Direnci Azaltin
(valfi agin)

F'yi saat yontinin
tersine dondurin

Ekstansiyon Direnci

SEMPTOM

ISTENEN SONUC

ViDA AYARI

Ekstansiyon ¢ok hizli ya da
Darbe ok sert

Direnci Artirin
(valfi kapatin)

E'yi saat yontine
dondrin

Ekstansiyon ok yavag
ya da Yetersiz

Direnci Azaltin
(valfi agin)

E'yi saat yoniinin
tersine dondurin

/A UYARI

Tim ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon yapilabilmelidir.

Sikisma tehlikelerine kargi dikkatli olun! Parmaklarinizi dizin esneyen bolgesinin yakinina

koymayin.

Guriltd, ani fonksiyon kaybr, fren sikismasi vb. dahil olmak tzere bunlarla sinirls

olmayan hasta endiseleri derhal protez uzmanina bildirilmelidir.

Dizi parcalarina ayirmayin. Onarim ya da degisim planlamak tzere College Park ile

iletisime gegin.

Bu Urtni neme maruz birakmayin, 6rnegin tatli su, agindirici materyaller, tuzlu su veya

agir pH degerleri. Diz neme maruz kalirsa hav birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullanilmasi, diz freninin

calismasini etkileyebilir ve arizaya neden olabilir.

Kir dizin igine itilebilecegi igin dizi temizlemek amaciyla basingl hava kullanmayin.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Grinin Sinirh Garanti kapsaminin disinda

kullanilmasi halinde hastada yaralanma veya trinde hasar meydana gelebilir.



GARANTI DENETIMi VE BAKIM BiLGILERI

College Park, asagidaki garanti denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi
yapmanizi onerir.

Kilolu hastalarda veya yiiksek aktivite seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir.
Asagidaki uygulanabilir pargalari her garanti denetiminde agiri yipranma ve aginma
bakimindan gorsel olarak incelemenizi oneririz.

= Diz Tertibati, Ekstansiyon Durdurma Tamponlari

College Park Victor igin garanti denetim programi: Alt: ay, ardindan yilda bir.

TEKNiK YARDIM/ACIL SERVIS 24-7-365

College Park'in normal ¢alisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30'dur (EST). Calisma
saatleri diginda, acil durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle
irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK
Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamis bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu

hasarlardan sorumlu tutulamaz A DI KKAT

College Park urinleri ve bilesenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi
standart olmadiginda firma iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir
ve test edilir. Yalnizca College Park urtnleri onerilen diger College Park bilegenleriyle
kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu urin, tek bir hastanin
kullanimina gore tasarlanmis ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan

KULLANILMAMALIDIR.
A\ DIKKAT

Bu urin kullanilirken bir sorun olugursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez
uzmani ve/veya hasta, cihazla iligkili olarak meydana gelen ciddi olaylar* College Park
Industries, Inc. firmasina ve protez uzmani ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin
yetkili makamina bildirmelidir.

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis
olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin,
kullanicinin ya da baska kisinin 6limu, (b) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin
saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saglig tehdidi.

UYuM

Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca iki milyon ylik dongiisiine kadar test edilmistir.
Hasta aktivitesine bagli olarak bu sire 2-3 yillik kullanima kargilik gelebilir.

I1ISO 10328 - ETIKET
AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI
125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg") A

*) Viicut kitle sinirt a§llmamahdlr.'

O‘Ze) ku//ﬂﬂ’m kO§U”GrV ve SH—”f,GmU/Gﬂ /‘glﬂ L‘J‘ret’c"ﬂlﬂ yaZ//V
talimatlari igindeki kullanim amaci bélimtne bakin.




BMICT YNAKOBKU PEKOMEHAOOBAHI
IHCTPYMEHTHU
(1) 3oBHiwHii npoTtes koniHa Victor Knee | (1) WecturpaHHmii kntod, 4 mm

3a donomozoro yiei cxemu (Figure 1) su moxceme o3Hatiomumuca 3 yHIKanbHUMU
demasnamu 308HiWH020 npomesa KoniHa Victor Knee. locunaHHA Ha yi
demarni HagedeHi 8 IHCMPYKUiaX i BUKOPUCMOBYIOMbCA Nid YAC CNifIKY8AHHSA

3 NPeOCMasHUKOM CAywbu mexHiYHOI NidmpumMKuU.

Knawo4oei komnonenmu, KOJ1IHO (Figure 1)

A.Mipamina B. BepxHiii Byson
C. HuxHili By30n D. NpuitmanbHa yacTHa ana cTiiikm,
30 mm

E. 3aTUCKHWIT FBUHT, 4 MM
(momeHT 3ataraHHA 10 H-m)

onnuc BuPObY

KoHcTpyKuis 30BHiWHbOro npotesy KoniHa Victor Knee ckiafaeTbea 3 iHTerposaHoi nipamian
(npoKcMManbHa YacTUHa) | NPUMManbHOT YacTUHK Ana cTivikK, 30 MM (AMcTanbHa YacTuHa).

NMPU3HAYEHHA

30BHiwWHI npoTes KoniHa Victor Knee npusHaueHuit ans nogen, aki nepeHecnn
TpaHcpemopanbHy amnyTaLito; Lei npotes, po3pobaeHunit AN BiAHOBAEHHA NEBHUX QYHKLiN
aHaTOMIYHOro KoniHHOro cyrnoba.

/A\ NOKA3AHHA: /A NPOTUNOKA3AHHA:
= AmnyTauii HAKHIX KiHLiBOK = Hemae gaHux

Marepian AntoMmiHin

Tun 3’egHaHHA OpHoOCbOBMI

3ruHaHHA 145°

BucoTa BCTaHOBNEHHSA 2,9 cm (1,1 aroiima)

Maca By3na 710 r

Makc. Bara naujieHTa 125 kr (275 ¢yHTis)

MomeHT 3ataraHHa (3atuckHuii reunt) 10 H-m (7,4 dyTo-dyHTiB)

BIACTAHb (Figure 2)

A | 3aranbHa Bucota 8,0 atoiimm (20,4 cm)

B CKNeniHHA A0 LEeHTPY KoMiHa 1,1 arorimn (2,9 cm)

C CK/IeNiHHA KOHTaKTY Ha KiHLji Tpy6u 6,3 atorimu (16,0 cm)

CTEHAOBE PErYNHOBAHHA (Figure 3)

A.BusHauTe BUCOTY M'ATH
B. Bu3HauTe 3ruHaHHA rHisga
C./liHia HaBaHTaXXeHHA NPOXOAUTb YEPE3 YACTUHY A/1A CTINKK

PEFYNHOBAHHA KOJTIHA

BinbL cTiike NONOXKEHHA = 3PYLUINTU KONIHO Ha3azA,
Binbl AMHaMIYHe NONOXKEHHA = 3PYLUNTM KOMIHO Brepes,



PETYNOBAHHA (Figure 4)
Yci peryntoBaHHA MOXHa BUKOHATU 33 JONOMOTOIO LIECTUTPAHHOIO K/IoYa, 4 mm.

®A3A Onopu

3anexcHicms 8i0 Ha8aHMaeHHA (Figure 4A)

KoHTpontoe ranbmiBHy YyTamBicTb. Mpy HaBaHTaXKEHHi KONIHO He 3rMHATUMETbCA
[0TH, [OKN He Byae 3millleHa cuna BNAUBY HaBaHTaXKEHHA. [OBOPOT pyyKM
peryntoBaHHA HaBaHTAXKEHHA 33 FOAMHHUKOBOO CTPINKOO 36inblUnTb
HaBaHTaXKeHHA, HeobxiAHe ANA NoYaTKy rabMyBaHHSA.

3aBoACbKe HAaNALWTYBAHHA — FBUHT BCTAHOBJ/IEHO Y NOOXKEHHI MiHIMYyMY

(mae HalbinbLy ranbMiBHYy YyTAMBICTD).

Mpumimka. 3a800cbKe HAAAUWIMYBAHHSA 3071EHHOCMI 80 HABAHMAIEHHA,

AK npasuso, He nompebye pezyntosaHHA. OOHAK e Moxe 3Ha00bumucs y mux
8UNAOKax, KOsU mMosa (de Nnpo nayieHmMis 3 Ni08UWEHO MACOK Mina,

binbw eHepeiliHoto X000t abo pi3HUYeto 8 peays1to8aHHI.

PeayntoeaHHA cmiliku (Figure 4B)

Perynioe piBeHb 3rMHaHHA cTOMU. MOXUBO BHOCUTM KOPUTYBaHHA, LWOO 3MIHWTK
piBEHb 3TMHAHHA CTiMKM Nifg, Yac peakKLuii Ha HaBaHTaXKEHHSA.

3aBoACbKe HaNnaLTyBaHHA — MOBEPHITb IBUHT 33 FOAMHHUKOBOIO CTPI/IKOIO A0 BiAYyTTA
onopy, NOTiM MOBEPHITb NPOTU FOAMHHUKOBOI CTPINKM Npnbin3Ho Ha 1/8 obepTy.
MoBTOpHEe peryntoBaHHA NiCNA TPMBANOrO BUKOPUCTAHHA — [BUHT 3a3BUYail He
notpebye peryntoBaHHA, NPOTE 3 HaCOM MOKe 3'ABUTUCA NHOPT. [TOBEPHITL MBUHT

3a rOAMHHWMKOBOLO CTPiNiKoto Ha 1/8 06epTy, o6 3MeHWNTH NtodT.

Mpumimka. Peaysnto8aHHsA cmiliku CniflbHO i3 3aaeXHICMI0 8i0 HABAHMAMEHHSA
KOHMPOMIoe 2a6MisHy yHKuito. Moxce 3Hadobumucsa 36inbwumu pe2ynto8aHHA
3a/1eHOCMI 8i0 HABAHMAMEHHSA NPU 3MEHWEHHI pe2yntosaHHsa cmilKu.

A\ VYBara! He 3ataryiite HaaTo cubHO. Lie MOXe NPU3BECTU [0 3aKAMHIOBAHHA
rasibMm, LU0, Y CBOIO Yepry, CTaHe NPUYMHOIO HECTIMKOCTI XOa4M.

®A3A NEPEHECEHHA

Onip npu 32uHAHHiI (Figure 4C)
Peryntoe cTyniHb 3rMHaHHA.
Onip npu po32uHaHHi (Figure 4D)

Peryntoe WBKNAKICTb PO3rMHAHHA.

3aBoAcbKe HanalTyBaHHA = 06MABa rBUHTA BCTAHOBNEHO Y MOJIOMKEHHI MiHiMyMy
(MpOTU rOAMHHWUKOBOI CTPINKK).

Cnoyartky Bigperyntoiite cuiy onopy rig vac 3rmHaHHA abo BUCOTY N'ATU, a NOTiM
CUy Onopy NifL 4ac PO3rMHAHHA, W06 KOHTPONOBATU KiHLEBUIA BN/IMB.

Mpumimka. licns peaynto8aHHA onopy nepiody nepeHocy Mmoxce 3Hadobumucs
nosmopHe peaysnto8aHHA 2a6ma.

A\ VBaral 3rvHaHHA Ta PO3TVIHAHHA NOBUHHI 34/ICHIOBATUCA 3a Byib-AKMX HANALLTYBaHb.
AWHAMIYHE PETYTIOBAHHA

Mpumimka. Echekm 8i0 OUHAMIYHO20 pe2ysIto8AHHA MOXHA 8i04ymu npu nogopomi
nuwe Ha 1/8 abo 1/4 obepmy.

®A3A Onoeru

3anexcHicmb 8i0 HAOBAHMAXEHHA

HEAONIK BAXKAHUU PEFYNIOBAHHA
PE3YNbTAT TBUHTA
3aHaaTo cubHe 36inblEHHA 3aN1eKHOCTI .
N MosepHitb L 3a +
rasbMyBaHHS; Bifl UM HaBaHTaXeHHSA
i FOAMHHUKOBOIO \
NoBOPOT 3aHAATO (3MeHLweHHs YyTamBoCTI ) L
i~ CTpinkoto
BaXKKO 3AiACHUTH raNbMyBaHHs)
HepocratHbo i
. 3MeHLIeHHA 3aN1eXHOCTi
BiperynboBaHa . -
h Bifl AW HaBAHTAXKEHHSA MosepHytv L npotu
DYHKLIA ranbMyBaHHsA; ) . L
. . (36inbLIEHHA YyTAnBOCTI rofMHHUKoBOI cTpinku L
KONiHO HecTabinbHe
R ranbmMyBaHHs)
Y MONOMKEHHI CTOAYM




PezyntoeaHHa cmiliku

o PETYIIOBAHHA
HEOONIK BAXAHUU PE3Y/IbTAT [BUHTA
HepocTaTtHe . - fosepHyTm S__npom Vs S
36iNblIEHHA 3TMHAHHA CTIMKWU | rOAMHHUKOBOI
3rMHAHHA ; +
CTPINKK
MosepHytn S
3aHaaTo cunbHe 3MeHLIEeHHA 3TMHAHHA CTiIMKK |3a rOA4MHHUKOBO S\
3rUHAHHA ) -
CTpifiKoO
®A3A NEPEHECEHHA
Onip npu 32UHAHHI
o~ PETYNIOBAHHA
HEOONIK BAXKAHUWU PE3Y/IbTAT BUHTA
3aHaaTo wanake ) NosepHyTu F 3a +
3rMHaHHA abo 36iNbLIEHHA cMAn onopy
Lo rOANHHUKOBOIO \ -
HagMipHUI (3aKpUTK KNanaH) ) F
- , CTpiNKotO
niaviom n’ATn
3aHaAaTo nosinbHe
NosepHytn F npotn -
3rMHaHHA abo 3MEeHLUEHHA CUAW onopy .
- ) rOANHHUKOBOI 4
HefoCTaTHIN (BiAKPUTM KNanaH) ) F
- , CTPINKK
nigiom n’atn
Onip npu 32UHAHHI
“ PEFYNIOBAHHA
HEAONIK BAXAHWUWU PE3Y/IbTAT [BUHTA
3aHaaTo Wwenake ) Moseprym E 3a +
PO3rMHaHHA 36ibLUEHHA c1MAKN onopy
. roANHHUKOBOIO A\
abo HaaTo piske (3aKkpuUTH KNanaH) . E
CTpinKoto
HaBaHTa)eHHs
. MNosepHyTN
3aHaATo nosineHe 3MeHLLEHHA CUM oMo E -
abo HesoCTaTHE . Py npotv . 4
(BigKpUTH KNanaH) rOAVUHHWUKOBOI E
PO3rMHaHHA "
CTPINKM

/A NONEPEAMEHHA

= 3rMHaHHA Ta PO3rMHaHHA NOBWHHI 3ﬂ,i§ICHIOBaTMCH 3a 6y,£|,b*ﬂKl/IX HanawTyBaHb.

= YHMWKaWTe 3arpo3u 3alemneHHsa!l He postalwosyiTe nanbli nobamsy obnacTi

3rMHAHHA KONiHa.
MaLieHT NOBUHEH HeramHO NOBIAOMMUTY NPOTE3UCTY NPO CBOT 3aHEMOKOEHHSA

Wwoao poboTH NpoTesa, y TOMy YUCAi NPO: LWyM, panToBy BTPaTy NpaLesfaTHOCTi,
3aK/IMHIOBAHHA ra/IbMiBHOTO MeXaHi3mMy TOLO.

He po36bupaiite npoTes KoNiHHOro cyrnoba caMocCTiMHO. 3B’ AXKITLCA 3 KOMNAHIED
College Park, 1106 nomoBKTUCA NPO PEMOHT ab0 HOro 3amiHy.

He gonyckaliTe noTpannaHHA Ha Lel BMpib Bonoru, Hanpuknaz, npicHoi Boau,
KOPO3iHMX MaTepiasiB, CONOHOI BoAM abo MaTepiasiB 3 eKCTpemasbHUMM
pisHAMK pH. AKLLO Ha KoniHO NOTPanua Bosora, NPOTRITH ii Hacyxo 6e380pCcoBOI0
TKaHWHHOIO CEPBETKOIO.

Taki 3abpyaHIoBaYi, AK NUA | 3aAMLLKM MacTUA abo NOPOLLIKY, MOXKYTb BNANHYTU

Ha pobOTy rasibMa y KO/iHi Ta NPU3BECTM A0 MOrO NOTOMKM.

He BMKOPWCTOBYITE CTUCHEHE MOBITPA A1A OYMLLEHHS NPOTE3a KOMIHHOrO cyrnoba,
OCKINIbKW BPy/A, MOKe NOTPanuTH BcepeanHy B1poby.

HesoTpUMaHHA NONOXKEHb L€l TEXHIYHOT IHCTPYKLT @60 BUKOPUCTAHHA LibOro
BMPODY 33 MeXamu NPU3HAYEHHA, ONUCAHOTO B Lt 0BMeKeHi rapaHTii,

MOe CTaTh NPUYMHOIO TPaBMYBaHHA NaLieHTa M NOLWKOAXKEHHA BUPOOY.



IHGOPMALLIA LLLOAO FAPAHTIAHOT MEPEBIPKU
TA TEXHIYHOTO OBC/IYTOBYBAHHA

Komnania College Park pekomeHye npoBoanTH ornag naujieHTis 3rigHo 3 rpadikom
rapaHTiiHWUX OrNALIB, AKUIA HAaBEAEHO HUXKYeE.

3a ymosu 8enuKoi 8aeu nauieHma abo 8UCOKO20 pigHA GKMUBHOCMI MoHe
nompebysamucsa binew Yacme nposedeHHs 0271A0i8. 1i0 Yac KOXHO20 8i3yasbHO20
021A0y ma 3amiHu (3a nompebu) pekoMeHOYEMbCA NPOBOOUMU 02/1°0U Ha8EOeHUX
HuXcYe 3acmocosHux demaneli Ha npedmem HAOMIiPHO20 3HOWYBAHHA MA 8MOMU.
= By30/1 KoniHa, Bamnepu obmeskyBaya po3LUMPEHHS

Ipagik 2apaHmiiiHozo o2nady 0aa eupoby Victor komnaHii College Park:
nicnA WecTu MicALiB BUKOPUCTAHHA, @ MOTIM — LLLOPOKY.

CNY}KBA TEXHIYHOT NIATPUMKMWN /
ABAPIMHUX NOCANYT 24/7/365

Odic komnaHii College Park ctansapTHo npautoe 3 noHeainka ao n'atHnui 3 08:30 go
17:30 (cTaHgapTHUiM cXigHuit Yac). Y Hepobounii Yac LOCTYNHMIM HOMep aBapiiHol
CNYKO6M TeXHIYHOT NiATPUMKM ANa 38'A3KY 3 NpeacTaBHUKOM KomnaHii College Park.

BIANOBIAANDBHICTb

BUpo6HWMK He Hece BiaNoBiAanbHOCTI 32 30UTKM, LLLO BUHUKAW BHACAIAOK
BMKOPUCTaHHA KOMBIHaLLii KOMMOHEHTIB, He LO3BONEHUX BUPOOHUKOM.

/\ YBATA!

B1pobu Ta KOMNOHEHTH, Lo Bunyckae komnakia College Park, pospobneni

1 BUNpobyBaHi BiANOBIAHO [0 3aCTOCOBHUX OQiLiiHNX CTaHAAPTIB | BAACHWUX CTaHAAPTIB
KOMNaHii y BUNagKax, Konm odiLiiHWin cTaHAAPT He 3aCTOCOBYETHCA.

CyMicHicTb i BignoBiAHICTb MM CTaHZApTam 3abe3neyyroTbCa TiZIbKM 38 YMOBU
BMKOpUCTaHHsA BUPo6is komnaHii College Park 3 iHWwMMK koMnoHeHTamMK komnaHii
College Park. Lieit Bupi6 cnpoexToBaHuii i BUNpobyBaHMii 3a yMOBM BUKOPUCTAHHA
ofHUM naujeHTom. 3ABOPOHEHO BrKopMCTOBYBaTH Liei BUPIO AeKibKOMa naLieHTamu.

/\ YBATA!

Y pasi BUHUKHEHHA Npobiem nig Yac BUKOPUCTAHHA LbOro BUpoby HeramHo
3BEPHITbCA 10 CBOro MeanyHoro daxisugd. Mpotesuct Ta/abo nauieHT maoTb
noBigOMAATU NPO ByAb-AKUI CEPNO3HUIA IHUMAEHT*, WO TpanuBeca y 38’A3KY

3 BUKOpuMcTaHHAM BUPoOy, komnaHii College Park Industries, Inc. i komneTeHTHOMY
opraHy BnagM KpaiHu-uyneHa, y akiit nepebysae NnpotesncT Ta/abo naujieHT.

* «Cepio3HUIA IHUMAEHT» BU3HAYAETLCA AK BYAb-AKUI IHUMAEHT, Wwo npamo abo
onocepeaKoBaHO NPM3BIB, Mir Npu3BecTn abo moxke Npu3BecTy Ao byab-aKoi

3 Takux nogiit: (a) cmepTb NauieHTa, Kopuctysada abo iHwoi ocobu, (6) TMMYacose
ab0 nocTilHe cepiio3He NOTipLIEHHA CTaHy 340P0B’A NaLieHTa, Kopuctysada abo
iHwWoi ocobwu, (B) cepito3Ha 3arpo3a rpomaacbKomy 340P0B’ 0.

BIANOBIAHICTD BUMOTAM

Llei npucTpiit npoiiwos BunpobysaHHs BignosigHo fo ctaHaapty ISO 10328 Ha Tpu
MiZIbMOHU LMKNIB HaBaHTaXKeHHs. BignosigHa TpMBanicTb BUKOPUCTAHHA MOKeE
CTaHOBUTM 3—5 POKM 3a/1E3KHO Bif, aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

ISO 10328 — ETUKETKA

OBMEXEHHA BATOBOro
HABAHTAXEHHSA (Kr)

125 ISO 10328-P6-125 kr

TEKCT HA ETUKETUI

f
ISO 10328 - «P» — «mwkr®) 2\

*) 3a6opoHaembcAa nepesuulysamu donycmumy macy mina!
A Bidomocmi npo ocobsusi ymosu (i 0bmexceHHs

B8UKOPUCMAHHA HaBeOEHI 8 po30ini «[Tpu3HaYeHHA»

8 NUCEMOBUX IHCMPYKYIAX 8UPOOHUKA.

\_
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