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PACKAGE CONTENTS TOOLS RECOMMENDED
(1) College Park Guardian Knee (1) Knee External Lock Kit (1) 4 mm Hex Key

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

KEY COMPONENTS (FIGURE 1)

A. Pyramid B. Upper Assembly C. Lower Assembly
D.30mm Pylon Receiver E. 4mm Clamp Screw (Torque 10 N-m) F. Release Lever
G.Toe Load Screw H.Lock Release Screw l. External Lock Kit

PRODUCT DESCRIPTION

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

INTENDED USE

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

/\ INDICATIONS: /A\ CONTRAINDICATIONS:
Lower limb amputations above the knee None known

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Material Aluminum Assembly Weight 533

Joint Type Single-Axis Patient Weight Limit 275 Ib (125 kg)

Flexion 145° Warranty 2 years

Build Height 1.0 in (2.6 cm) Torque (Clamp Serew) 10 N-m

BUILD HEIGHT (FIGURE 2)
A Overall height 5.2in (13.1cm)

B Dome to knee center 1.0 in (2.6 cm)

C Dome to tube end contact 2.6in (6.6 cm)



BENCH ALIGNMENT (FIGURE 3)
A. Determine the heel height B. Determine the socket flexion C.The load line bisects through the pylon

STATIC ALIGNMENT

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

KNEE ALIGNMENT

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

DYNAMIC ADJUSTMENTS

All adjustments can be made using a 4mm Allen wrench.

ol

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

Note: Patient must be sitting when adjustments are made.

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

STANCE PHASE
LOAD DEPENDENCE (BRAKE) (FIGURE 4)

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

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.
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.

SYMPTOM DESIRED RESULT SCREW ADJUSTMENT
. o L
?;&Fllke lfunc.tlc.)r) too strong; Swing too |ncrg§se Load Dependence (brake less Turn L Clockwise \
ifficult to initiate sensitive) +
tBrake function not sufficient; Knee Decrgase Load Dependence (brake more Turn L Counterclockwise /
oo unstable during stance sensitive) -




STANCE FLEXION ADJUSTMENT (FIGURE 5)

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

Controls the amount of stance flexion. Adjustments can be made to alter the amount of stance flexion before the brake is activated.

Note: Stance flexion adjustment works together with load dependence to control the brake function. If decreasing the stance flexion

adjustment, it may be necessary to also increase the

A

load dependence adjustment.

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

A ‘ Caution: Do not under tighten. Decreasing stance flexion may result in reduced brake engagement if load dependence is not also adjusted.

SYMPTOM

DESIRED RESULT

SCREW ADJUSTMENT

Not enough flexion

Increase Stance Flexion

Turn S counterclockwise

S/’+

Too much flexion

Decrease Stance Flexion

Turn S clockwise

_\S

SWING PHASE
EXTENSION ASSIST (FIGURE 6)

Factory setting = Screw is at midpoint of range.

Controls the rate of extension assist.

Note: Knee must be fully flexed to access extension

SYMPTOM

adjustment.

DESIRED RESULT

SCREW ADJUSTMENT

Extension too slow or Excessive heel rise

Increase Extension Assist

Turn E Clockwise

Extension too fast or Heel rise not sufficient

Decrease Extension
Assist

Turn E Counterclockwise




Sl EXTERNAL LOCKING OPTION
Factory Setting = Stance Control Mode

The College Park Guardian can be converted to a locking knee joint, allowing the patient to control when the knee is locked or unlocked. To
achieve this, the lock must be enabled, and the external lock kit must be installed. Refer to External Lock Kit Fabrication Instructions for
detailed information and mounting instructions.

Stance Control Mode Lock is disabled; Knee utilizes the brake mechanism during stance

Locking Mode Lock is enabled; Allows for manual locking and unlocking of knee
ENABLING LOCKING MODE (FIGURE 7)

Note: Do not remove the release screw or apply Loctite.
1. Turn the release screw counterclockwise, about 3 % turns. 2. Continue with installation of the External Lock Kit.
Caution: Test the knee to ensure it does not flex, prior to patient fitting.
DISABLING LOCKING MODE
Turn the release screw clockwise, about 3 % turns. The knee will now be in stance control mode.
Caution: Test the knee to ensure it swings freely without weight applied, prior to patient fitting.
USING THE MANUAL LOCK FEATURE (FIGURE 8)

Caution: Test the dual function lever after installation and all adjustments to ensure proper function.

Note: Instruct the patient on proper use of the dual function lever. Make sure they understand the operating positions. Visit www.college
park.com to find fabrication instructions.

BENCH ALIGNMENT (FIGURE 3)
A.LOCKED POSITION Standing/Walking: The knee will not flex.
B.LOCK RELEASE POSITION  Pull upward on the lever only half-way, without passing the detents. Releasing the lever will return it

to the locked position.

C.UNLOCKED POSITION Pull upward on the lever all the way, passing the detents. There will be a “click” sound and feeling.

Push down on the lever to return to the locked position.



TO SITDOWN

1. Patient should pull upward on the dual function lever to allow the knee to flex.

2. Iftoe load feature is enabled: to unlock the knee, the patient must shift their weight forward slightly (apply a toe load or
hyperextend knee) while also pulling upward on the lever.

LOCK RELEASE SENSITIVITY (FIGURE 9)

The Guardian may be adjusted to require an extension moment (toe load) to unlock the knee. In this case, pulling on the dual function lever
alone will not unlock the knee. If this feature is desired, perform the following:

1. Turn the TL screw clockwise, about 3 % turns.

2. Tounlock the knee, the patient must shift their weight forward slightly (apply a toe load or hyperextend knee) while also pulling
upward on the lever.

ADJUSTING LOCK RELEASE (TOE LOAD)

Factory setting = Screw is at minimum (NO toe load required).

SYMPTOM DESIRED RESULT | SCREW ADJUSTMENT

A s ton ] TL
Unlocking too easy; requires too little toe Increased toe load Turn TL clockwise \
load response +
Unlocking too difficult; requires too much Decreased toe load Turn TL counterclockwise /
toe load response

AWARNINGS

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.

= If the locking function is utilized, verify that the manual lever and nylon lanyard are not obstructed by the cosmesis.

= If modifying the prosthesis, ensure that the nylon lanyard is secure to prevent damage from grinding tools.

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



2 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 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, External Lock
WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR COLLEGE PARK GUARDIAN: 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.

/\ CAUTION

College Park products and components are designed and tested according to the applicable official standards or an in-house defined standard
when no official standard applies. Compatibility and compliance with these standards are achieved only when College Park products are used
with other recommended College Park components. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device

should NOT be used by multiple patients.
/\ CAUTION

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

*“Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may have led, or might lead to any of the following; (a) the death of
a patient, user, or other person, (b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s, or other person’s state of health,
(c) a serious public health threat.
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PAKKENS INDHOLD ANBEFALET VERKTQJ
(1) College Park Guardian Knee (1) Eksternt lasekit til knae (1) Unbrakonegle 4 mm
Denne skitse skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Guardian Knee. | brugsanvisningen henvises der til disse benavnelser,

og de skal 0gsa bruges i samtaler med en teknisk servicerepraesentant.

NOGLEKOMPONENTER (FIGURE 1)

A Keglestub B. Overdel C. Underdel

D.30 mm pylonmodtager E. 4 mm Klemskrue (drejningsmoment 10 Nm)  F. Udleserarm

G. Tabelastningsskrue H. Lssefrigorelsesskrue l. Eksternt lasekit
PRODUKTBESKRIVELSE
Guardian Knee er konstrueret med en integreret keglestub (proksimal) og en 30 mm pylonmodtager (distal).
PAT/ANKT ANVENDELSE
Guardian Knee er en protese beregnet til personer med transfemoral amputation og skal gendanne en vis funktionalitet af et anatomisk knaeled.
/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:
Amputation af underekstremitet over knaeet Ingen kendte

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Materiale Aluminium Enhedsvaegt 533g

Ledtype Enakslet Patient vaegtgraense 125 kg (275 Ib)

Fleksion 145° Garanti 2ar

Hojde 2,6 cm (1,0 Drejningsmoment (klemskrue) 10 N-m

FODH@JDE (FIGURE 2)

A Samlet hojde 13,1 em (5,2")
B Kuppel til knzmidte 2,6 cm (1,0")
€ Kuppel til rorendekontakt 6,6 cm (2,6")




BANKUDLIGNING (TKA) (FIGURE 3)

_ A.Bestem haelhejden B. Bestem sokkelfleksion C.Tyngdelinjen ferer midt imellem pylonen
DA
STATISK INDRETNING

Foreg plantarﬂeksior\ eller dorsalfleksion af foden med udligningslinjen gennem knaeet, indtil tyngdelinjen er balanceret mellem 1/3 af haelen og2/3 af téen.

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

DYNAMISKE JUSTERINGER

Alle justeringer kan foretages med en 4 mm-unbrakonaegle.

ﬂ ‘ Bemaerk: Virkningen af dynamisk justering kan markes allerede fra en 1/8 - 1/4 omdrejning.

A

STAENDE FASE
BELASTNINGSAFHANGIGHED (BREMSE) (FIGURE 4)

Fabriksindstilling = minimum (storste bremsefolsomhed).

Bemaerk: Patienten skal sidde, mens der foretages justeringer.

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

Styrer bremsefelsomheden. Nar knaeet belastes, bojer det ikke, for vaegten forskydes. Drejning af lastregulering med uret oger den last,
der kraeves for at starte bremsning.

Bemaerk: Fabriksindstillingen for belastningsafhangighed kraever normalt ikke justering. Det kan dog f.eks. blive nedvendigt for patienter med
hojere kropsvaegt.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUEINDSTILLING

Bremse for stram, svingning svaert Foreg belastningsathangighed . L

at indlede (bremse mindre falsom) DreJ L med uret \ +
Bremsefunktion utilstreekkelig, knaeet | Formindsk belastningsafhangighed . L
er for ustabilt under staende stilling (bremse mere felsom) DreJ L mod uret _/




FLEKSIONSJUSTERING | STAENDE STILLING (FIGURE 5)
Fabriksindsti”ing = drej skruen med uret, indtil modstand foles, og drej derefter ca. 1/8 omdrejning tilbage (mod uret).
Styrer omfanget af fleksion. Justeringer kan foretages for at andre fleksionsgraden i stdende stilling, inden bremsen aktiveres.

Bemark: Fleksionsjustering i staende stilling styrer sammen med belastningsafhaengighed bremsens funktion. Hvis fleksionsjusteringen i
stdende stilling nedsaettes, kan det vaere nedvendigt samtidigt at ege indstillingen for belastningsafhangighed.

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

Forsigtig: Spaend ikke for lidt. Aftagende fleksion i staende stilling kan resultere i reduceret bremseindgreb, hvis
belastningsathangigheden ikke ogsa justeres.

A

SYMPTOM

ONSKET RESULTAT

SKRUEINDSTILLING

Ikke nok fleksion

Foreg fleksion i staende stilling

Drej S mod uret

s

For meget fleksion Formindsk fleksion i staende stilling Drej S med uret \S
SVINGFASE
FORLANGELSESHJALP (FIGURE 6)
Fabriksindstilling = skruen er i midterposition.
Styrer sterrelsen for forlaengelsesassistenten.
Bemaerk: Knaeet skal veere bejet helt for at f& adgang til justering af udvidelsen.
SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUEINDSTILLING
Udvidelse for langsom eller . . +
overdreven hae|stgigning Foreg forleengelsesassistenten Drej MED uret \E
Forleengelse for hurtig eller Formindsk . -
halstigning ikke tilstrakkelig forlengelsesassistenten Drej MOD uret E/




EKSTERN LASEMULIGHED
Fabriksindstilling = staende stilling

College Park Guardian kan konverteres til et laseligt knaled, sé patienten kan styre, hvornar knaet er last eller oplast. For at opné dette skal
ldsen vaere aktiveret, og det eksterne lasesat skal vaere installeret. Se fremstillingsvejledning for eksternt lasekit for detaljerede oplysninger
og monteringsinstrukser.

Stance Control Mode Lasen er deaktiveret, knaet bruger bremsen under stdende stilling

Lasetilstand L3sen er aktiveret, tillader manuel ldsning og oplasning af kneeet

AKTIVERING AF LASETILSTAND (FIGURE 7)
Bemark: Fjern ikke udleserskruen og péfer ikke Loctite
3. Drej udleserskruen ca. 3 % omdrejninger mod uret. 4. Fortsaet med installationen af det eksterne I3sekit.

Forsigtig: Afprov knaeet for at sikre, at det ikke bejes, inden det monteres pé patienten.

DEAKTIVERING AF LASETILSTAND

Drej udleserskruen ca. 3 7 omdrejninger med uret. Knaet vil nu vaere i stillingskontroltilstand.

Forsigtig: Afprev knaeet for at sikre, at det svinger frit uden belastning, inden du tilpasser det patienten.

BRUG AF DEN MANUELLE LASEFUNKTION (FIGURE 8)

Forsigtig: Afprev den dobbelte funktionspal efter installationen og alle justeringer for at sikre korrekt funktion.

Bemaerk: Instruér patienten i korrekt brug af den dobbelte funktionspal. Serg for, at patienten forstar driftstilstandene.
Ga til www.college-park.com for at finde fremstillingsinstruktioner.

BZANKUDLIGNING (TKA) (FIGURE 3)
A.LAST POSITION Stadende/gaende: Knaet bojes ikke.
B. FRIGORELSE AF LAS Traek kun halvvejs opad i 3sepalen uden at passere spaerrene. Hvis du slipper lasepalen,

vil knaeet vende tilbage til last position.

C.ULAST POSITION Treek opad i lasepalen hele vejen, forbi spaerrene. Du vil kunne here og maerke et “klik”.

Skub lésepalen ned for at vende tilbage til last position.



FOR AT SATTE SIG NED

1. Patienten skal trekke opad i den dobbelte funktionspal for at tillade knaet at boje.
2. Huvis tabelastningsfunktionen er aktiveret: For at lase knaet op, skal patienten flytte vaegten en smule fremad _
DA

(pafere en tabelastning eller strackke knaeet helt ud), mens vedkommende ogsa traekker opad i funktionspalen.

FOLSOMHED FOR FRIGORELSE AF LAS (FIGURE 9)

Guardian kan justeres til at kraeve et forlengelsesmoment (tabelastning) for at lase knaeet op. | dette tilfalde vil det ikke lase knaet op alene,
hvis du traekker i den dobbelte funktionspal. Hvis denne funktion er ensket, skal du udfere folgende:

1. Drej TL-skruen ca. 3 % omdrejninger med uret.

2. For at I3se knzet op, skal patienten flytte vaegten en smule fremad (péfere en tabelastning eller strakke knaeet helt ud),
mens vedkommende ogsa traekker opad i funktionspalen.

JUSTERING AF FRIGORELSE AF LAS (TABELASTNING)
Fabriksindstilling = Skruen er ved minimum (INGEN tabelastning nedvendig).

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUEINDSTILLING

asni ; TL
“Od}j:ggler;agsz:iiogr let; kraever for Dget tabelastningsrespons Drej TL med uret \ +
Oplasnlr:g er For' svaer; kreever for SR R R R —— Drej TL mod uret /TL
meget tabelastning _

/\ ADVARSLER

= Fleksion og udvidelse skal vaere mulige ved alle indstillinger

= Undga klemfare! 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):
stoj, pludseligt funktionstab, blokering af bremsen osv.

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

= Produktet ma ikke udsattes for fugt, dvs. ferskvand, atsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-vaerdier. Hvis knasprotesen kommer
i berering med fugt, skal den terres af med en fnugfri klud.

= Forureninger sésom snavs og brug af smeremidler eller pulver kan pévirke knaebremsens funktion og fere til svigt.

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

= Hovis lasefunktionen anvendes, ber du kontrollere, at den manuelle udleserarm og nylonband ikke blokeres af kosmesen.

= Hvis du @ndrer protesen, skal du serge for, at nylonbandet er sikret for at forhindre skader fra slibeveaerktej.

else of den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for dakningsomradet for den begreensede garanti, kar

Man esultere i personskade eller




GARANTIEFTERSYN OG VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlzgger kontrolbesog for dine klienter i henhold til nedenstaende garantieftersynsplan.
Hoj vagt kan gore det nedvendigt, at gennemfore eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du kontrollerer folgende relevante dele for synlige

slidmarker og materialetraethed ved hvert garantieftersyn.

= Knaesamling, ekstern las
GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR COLLEGE PARK GUARDIAN: SEKS M;&NEDER, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/NODOPKALD 24-7-365
College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8:30-17:30 (EST). Efter lukketid kan du kontakte en repreaesentant for College Park

ved hjzlp af et nedopkalds nummer.

ANSVAR

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

/\ 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 overensstemmelse 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 enkelt person. Udstyret ma IKKE anvendes af flere personer.

/\ FORSIGTIG

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

““Alvorlig haendelse” er defineret som enhver haendelse, der direkte eller indirekte har fert til, kan have fert til eller kan fore til et af folgende:
(a) En patients, brugers eller anden persons ded, (b) Midlertidig eller varig alvorlig helbredsforvarring af en patient, bruger eller anden
person, (c) En alvorlig trussel mod folkesundheden.



PACKUNGSINHALT EMPFOHLENES WERKZEUG
(1) College Park Guardian Knie (1) Knie Externes Verriegelungsset (1) 4 mm Innensechskantschlissel

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

HAUPTBESTANDTEILE (FIGURE 1)

A. Pyramid B. Obere Montagegruppe C.Untere Montagegruppe
D.30 mm Pylon Aufnehmer E.4mm Spannschraube (Drehmoment 10 Nm) F. Freigabehebel
G. Zehenlastschraube H.Freigabe der VERRIEGELUNG l. Externes Verriegelungsset

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

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

/\ INDIKATIONEN: /A GEGENANZEIGEN:

Amputationen der unteren Extremitaten oberhalb des Knies  Keine bekannt

TECHNISCHE ANGABEN

Material Aluminium Montagegewicht 533¢g
Gelenktyp Eine Achse Gewichtsbegrenzung des Patienten 125 kg
Flexion 145° Garantie 2 Jahre
Bauhohe 1.0in (2,6 cm) Drehmoment (Spannschraube) 10 N-m

BAUHOHE (FIGURE 2)
A Gesamthohe 5.2in (13,1cm)
B Kuppe zur Kniemitte 1.0 in (2,6 cm)

C Kuppe nach Kontakt Schlauchende 2.6in (6,6 cm)



GRUNDAUFBAU (TKA) (FIGURE 3)
A\ Bestimmen Sie die Fersenhdhe ~ B. Bestimmen Sie die Beugung der Fassung C.Die Belastungslinie halbiert sich durch den Pylon

STATISCHER AUFBAU

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

KNIEAUSRICHTUNG

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

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

Alle Einstellungen kénnen mit einem 4 mm Inbusschlissel vorgenommen werden.

ﬂ ‘Anmerkung: Der Patient muss sitzen, wenn die Einstellungen vorgenommen werden.

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

A
STANDPHASE

LASTABHANGIGKEIT (BREMSE) (FIGURE 4)
Werkseinstellung = Einstellschraube steht auf Minimum (héchste Bremsempfindlichkeit).

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, erhoht sich die Belastung, die zum Starten der Bremsung benotigt wird.

Anmerkung: Die Werkseinstellung fir die Lastabhangigkeit erfordert im Allgemeinen keine Einstellung. Bei Patienten mit héherem
Korpergewicht kann dies jedoch erforderlich sein.

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

SYMPTOM GEWUNSCHTES ERGEBNIS SCHRAUBENEINSTELLUNG

BrernsFunktiolj\ 1'\_|“5tark; Swing zu Erhohen Sie (.iie Lastabhéngigkeit Drehen Sie Lim Uhrzeigersinn L\
schwer um zu initiieren (Bremse weniger empfindlich) +
Bremsfunktion nicht ausreichend; Verringern Sie die Lastempfindlichkeit (Bremse . . . L
das Knie ist beim Stand zu instabil empfindlicher) Drehen Sie L gegen den Uhrzelgersmn _/




STAND-FLEXIONSWIDERSTAND (FIGURE 9C)
Werkseinstellung = Drehen Sie die Schraube im Uhrzeigersinn bis Sie einen Widerstand spiiren, dann etwa 1/8 Drehung
zuriickdrehen (gegen den Uhrzeigersinn).

Stellt die Hohe der Standflexion ein. Es kdnnen Einstellungen vorgenommen werden, um die Hohe der Standflexion zu andern, bevor die

Bremse aktiviert wird. m

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

A

Vorsicht: Nicht tberdrehen. Das kann zum Feststecken der Bremse fiihren, was zu instabilem Gang fiihren kann.

Vorsicht: Nicht tberdrehen. Eine abnehmende Standflexion kann zu einem reduzierten Bremseingriff fiihren, wenn die
Belastungsabhangigkeit nicht mit angepasst wird.

A

SYMPTOM GEWUNSCHTES ERGEBNIS | SCHRAUBENEINSTELLUNG

Keine ausreichende . L . . N +
Flexion Erhchen Sie die Standflexion Drehen Sie S gegen den Uhrzeigersinn S/

Zu viel Flexion Verringern Sie die Standflexion Drehen Sie S im Uhrzeigersinn - wo S

SCHWINGPHASE

VERLANGERUNGSHILFE (FIGURE 6)
Werkseinstellung = Die Schraube befindet sich im Mittelpunkt des Bereichs.

Stellt die Rate der Extensionshilfe ein.

Anmerkung: Das Knie muss vollstandig gebeugt sein, um die Einstellung der Extension zu erreichen.

SYMPTOM GEWUNSCHTES ERGEBNIS| SCHRAUBENEINSTELLUNG

Extension zu langsam oder . L . . N N +
iibermaBiger Fersenanstieg Erhohen Sie die Extensionshilfe Drehen Sie E im Uhrzeigersinn \E
Extension zu schnell oder Verri Sie die Extensionshilf Drehen Sie E den Uhrzeigersi 4 =
Fersenanstieg nicht ausreichend erringern Sie die Extensionshilfe rehen Sie E gegen den Uhrzeigersinn E




EXTERNE VERRIEGELUNGSOPTION

Werkseinstellungen = Standkontrollmodus

Der College Park Guardian kann in ein verriegelbares Kniegelenk umgewandelt werden. Dadurch kann der Patient kontrollieren, wann das
Knie verriegelt oder entriegelt ist. Um dies zu erreichen, muss die Verriegelung aktiviert sein und das externe Verriegelungsset installiert sein.
Detaillierte Informationen und Montageanleitungen finden Sie in den Anweisungen zur Herstellung des externen Verriegelungssets.

Standkontrollmodus Die Verriegelung ist deaktiviert; das Knie nutzt den Bremsmechanismus beim Stehen
Verriegelungsmodus Verriegelung ist aktiviert; ermdglicht das manuelle Verriegeln und Entriegeln des Knies
VERRIEGELUNGSMODUS AKTIVIEREN (FIGURE 7)
Anmerkung: Entfernen Sie nicht die Entriegelungsschraube und tragen Sie kein Loctite auf

. rehen Jdle die Entriegelungsschraube 3- rehungen . Fahren Sie mit der Installation des externen
3. Drehen Sie die E iegelungsschraube 3-2 Drehung 4. Fahren Sie mit der Installation d
gegen den Uhrzeigersinn. Verriegelungssets fort.

Vorsicht: Testen Sie das Knie, um sicherzustellen, dass es sich vor der Anpassung des Patienten nicht beugt.

VERRIEGELUNGSMODUS DEAKTIVIEREN

Drehen Sie die Entriegelungsschraube 3-2 Drehungen gegen den Uhrzeigersinn. Das Knie befindet sich nun im Standkontrollmodus.
Vorsicht: Testen Sie das Knie, um sicherzustellen, dass es vor der Anpassung des Patienten frei schwingt.
VERWENDUNG DER MANUELLEN VERRIEGELUNGSFUNKTION (FIGURE 8)

Vorsicht: Testen Sie den manuellen Hebel nach der Installation und alle Einstellungen, um die ordnungsgemafe Funktion zu gewahrleisten.

Anmerkung: Weisen Sie den Patienten auf die ordnungsgemalle Verwendung des manuellen Verriegelungshebels hin. Stellen Sie sicher,
dasser die Betriebspositionen versteht. Besuchen Sie www.college-park.com, um Fertigungsanleitungen zu finden.

GRUNDAUFBAU (TKA) (FIGURE 3)

A.Verriegeh:e Position Stehen/Gehen: Das Knie beugt sich nicht

B. Freigabe der Ziehen Sie den Hebel halb nach oben, ohne die Rasten zu Uberschreiten. Wenn Sie den Hebel loslassen,
VERRIEGELUNG kehrt er in die Verriegelungsposition zuriick.

C.ENTRIEGELTE Ziehen Sie den Hebel ganz nach oben und passieren Sie die Rasten. Es wird ein “Klick”-Gerausch

POSITION und -Gefiihl geben. Driicken Sie den Hebel nach unten, um in die verriegelte Position zuriickzukehren.



ZUM HINSETZEN:

1. Der Patient sollte den Dual-Action-Hebel nach oben ziehen, damit sich das Knie beugen kann.

2. Wenn die Toe-Load-Funktion aktiviert ist: Um das Knie zu entriegeln, muss der Patient sein Gewicht leicht nach vorne verlagern
(eine Toe-Load anwenden oder das Knie Uberstrecken), wahrend er gleichzeitig den Hebel nach oben zieht.

EMPFINDLICHKEIT ZUR LOSUNG DER VERRIEGELUNG (FIGURE 9) m

Der Guardian kann so eingestellt werden, dass ein Extensionsmoment (Zehenbelastung) erforderlich ist, um das Knie zu entriegeln. In diesem Fall
wird das Knie durch Ziehen des Dual-Action-Hebels allein nicht entriegelt. Wenn diese Funktion gewlinscht wird, gehen Sie wie folgt vor:

1. Drehen Sie die TL-Schraube etwa 3 % Umdrehungen im Uhrzeigersinn.

2. Um das Knie zu entriegeln, muss der Patient sein Gewicht leicht nach vorne verlagern (eine Zehenlast ausiiben oder das Knie
Uberstrecken), wahrend er gleichzeitig den Hebel nach oben zieht.

EINSTELLEN DER VERRIEGELUNGSFREIGABE (ZEHENLAST)
Werkseinstellung = Einstellschraube steht auf Minimum (héchste Bremsempfindlichkeit).

SYMPTOM GEWUNSCHTES ERGEBNIS| SCHRAUBENEINSTELLUNG

- TL:
Entsperren zu einfach; Erhohte Toe Load Response Drehen Sie T im Uhrzeigersinn \

erfordert zu wenig Zehenlast

entriegeln zu schwierig;
erfordert zu viel Zehenlast

/\ WARNHINWEISE

= Flexion und Extension missen bei allen Einstellungen moglich sein
fahren! Stecken Sie die Finger nicht in die Nahe des Beugebereichs des Knies

+
Drehen Sie T gegen /TL

Verringerte Toe Load Response den Uhrzeigersinn

= Vermeiden Sie Quetschg

)

= Bedenken des Patienten bez

emeldet werden, einschlie3lich, aber nicht beschrankt auf: Gerausche,

lglich der Funktion sollten dem Orthopadietechniker sofor

plétzliche Funktionsfehler, Feststecken der Bremse usw

= Zerlegen Sie das Knie nicht. Kontaktieren Sie College Park, um eine Reparatur oder einen Ersatz zu vereinbaren

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

= Setzen Sie dieses Produkt keiner Feuchtigkeit, d. h. frisches Wasser un
Feuchtigkeit in Kontakt kommt, trocknen Sie es mit einem fusselfreien Tuch

= Fremdstoffe wie S dung von Schmiermitteln oder Puder kénnen sich auf die Funktionsweise der Kniebremse auswirken und zu
Fehlfunktionen fuhr

enden Sie keine Druckluft, um das Knie zu reinigen, da dies Schmutz in das Knie driicken kann

sern Sie sich, dass der manuelle Hebel und das Nylon Verbindung

wtz und die Ver

and nicht durch die Kosmetik

endet wird, ve

Wen

! Verriegelungsfunktion ve
behindert werden.

Wenn Sie die Prothese modifizier en Sie sicher, dass das Nylon Verbindungsband geschiitzt ist, um Schaden durch Schleifwerkze: zu vermeiden
er die Verwendung dieses Produkts auferhalb des Leistungsumfangs seiner begrenzten Garantie kénnen zu

sungen o

ng 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 kénnen haufigere Untersuchungen erforderlich werden. Wir empfehlen lhnen die folgenden abnehmbaren

Teile bei jeder Garantieabnahme einer visuellen Untersuchung auf GibermafBige Abnutzung und Materialermiidung zu unterziehen.

= Kniebaugruppe, externe Verriegelung

GARANTIE-INSPEKTIONSZEITPLAN FUR COLLEGE PARK GUARDIAN: SECHS MONATE,
DANN JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365
Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST). AuBerhalb der Geschaftszeiten

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

Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

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

/\ VORSICHT

Produkte und Bestandteile von College Park werden gemal3 den offiziell giiltigen Normen oder einer von der Firma festgelegten Norm
entworfen und getestet, wenn keine offiziell giiltigen Normen verfiigbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen ist nur dann
gewahrt, wenn die Produkte von College Park mit anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet werden. Dieses Produkt
wurde ausschlieBlich fir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von mehreren
Patienten verwendet werden.

/\ VORSICHT

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

Der Orthopadietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle®, die in Bezug auf das Gerit auftreten,

an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Behérde 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,

gefihrt haben konnte oder fiihren konnte: (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
offentlichen Gesundheit.



CONTENIDO DEL PAQUETE HERRAMIENTAS RECOMENDADAS
(1) Rodilla College Park Guardian (1) Kit de rodilla de bloqueo externo (1) Llave hexagonal de 4 mm

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

COMPONENTES PRINCIPALES (FIGURE 1)

A. Piramide B. Ensamblaje superior C. Ensamblaje inferior

D.Receptor de pilon de 30 mm E. Tornillo de sujecion de 4 mm F. Palanca de liberacion
(par de torque de 10 N-m)

G.Tornillo de fuerza de sujecion H. Tornillo de liberacion del bloqueo l. Kitde bloqueo externo

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

USO PREVISTO

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

/A\INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

Amputaciones del miembro inferior por encima de la rodilla  Ninguna conocida

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Material Aluminio Peso del montaje 533g

Tipo de articulacion  Eje Gnico Limite de peso del paciente 2751b (125 kg)
Flexion 145° Garantia 2 anos

Altura 1,0in (2,6 cm) Par de torsion (tornillo de sujecion) 10 N-m

ALTURA DE FABRICACION(FIGURE 2)
A Altura total 5,2in (13,1 cm)
B Cipula al centro de la rodilla 1,0 in (2,6 cm)

C Cipula al contacto del extremo del tubo | 2,6 in (6,6 cm)



ALINEACION INICIAL (FIGURE 3)

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

ALINEACION ESTATICA

C.Lalineade carga se biseca a través del pilon

Con la linea de alineacion a través del pilon, realice la flexion plantar o dorsiflexion del pie hasta que la linea de carga esté balanceada entre

1/3 del talon y 2/3‘de la palanca de fuerza de sujecion.
ALINEACION DE LA RODILLA

Mas estable = deslice la rodilla hacia atras

AJUSTES DINAMICOS

Mas dinamica = deslice la rodilla hacia adelante

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

ol

Nota: El paciente debe estar sentado al momento de hacer los ajustes.

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

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

FASE DE APOYO

DEPENDENCIA DE LA CARGA (FRENO) (FIGURE 4)
Configuracion de fabrica = El tornillo esta al minimo (la mayoria de la sensibilidad del freno).
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.
Nota: La configuracion de fabrica para la dependencia de la carga generalmente no requiere ajuste. Sin embargo, puede ser necesario en

C€asos como pacwentes con pesos COI'POI'B'@S mas a\tos.

SINTOMA

RESULTADO DESEADO

AJUSTE DE TORNILLO

Funcion de freno demasiado fuerte;
oscilacion demasiado dificil para iniciar

Aumentar la dependencia de la carga
(freno menos sensible)

Girar L hacia la derecha

La funcion de freno no es suficiente; rodilla
demasiado inestable durante la postura

Disminuir la dependencia de la carga
(freno mas sensible)

Girar L hacia la izquierda




AJUSTE DE LA FLEXION DE POSTURA (FIGURE 5)

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).

Controla la cantidad de flexion de postura. Se pueden hacer ajustes para alterar la cantidad de flexion de postura antes de que se active el freno.

Nota: El ajuste de la flexion de postura funciona junto con la dependencia de carga para controlar la funcion de freno. Si disminuye el ajuste
de la flexion de postura, es posible que sea necesario aumentar también el ajuste de dependencia de carga.

A

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

Precaucion: No apriete de forma insuficiente. La disminucion de la flexion de la postura puede causar una reduccion del
acoplamiento de los frenos si no se ajusta también la dependencia de la carga.

A

SINTOMA RESULTADO DESEADO AJUSTE DE TORNILLO
No hay suficiente flexion Aumentar la flexion de la postura Girar S hacia la izquierda sj +
Demasiada flexion Disminuir la flexion de la postura Girar S hacia la derecha B \S

FASE DE OSCILACION
AYUDA DE EXTENSION (FIGURE 6)

Configuracion de fabrica = El tornillo esta en el punto medio del rango.
Controla la tasa de asistencia de extension.

Nota: La rodilla debe estar completamente flexionada para acceder al ajuste de extension.

SINTOMA RESULTADO DESEADO | AJUSTE DE TORNILLO

Extension demasiado lenta o aumento | Aumentar la asistencia . . +
excesivo del talon de extension Gire E hacia la derecha \E
La extension es demasiado rapida o el | Disminuir la asistencia . . =
aumento del talon no es suficiente de extension Gire E hacia la izquierda Ej




OPCION DE BLOQUEO EXTERNO

Configuracion de fabrica = Modo de control de posicion

El College Park Guardian se puede convertir en una articulacion de rodilla con bloqueo, lo que le permite al paciente controlar cuando la
rodilla esta bloqueada o desbloqueada. Para lograr esto, el bloqueo debe estar habilitado y el kit de bloqueo externo debe estar instalado.
Consulte las Instrucciones de Fabricacion del Kit de Bloqueo Externo para obtener informacion detallada e instrucciones de montaje.

Modo de control de postura El bloqueo esta deshabilitado; la rodilla utiliza el mecanismo de freno durante la postura

Modo de b|oqueo El bloqueo esta habilitado; permite el bloqueo y desbloqueo manual de la rodilla

ACTIVACION DEL MODO DE BLOQUEO (FIGURE 7)

Nota: No retire el tornillo de liberacion ni aplique adhesivos industriales.
3. Gire 3% veces el tornillo de desenganche hacia 4. Continde con la instalacién del Kit de Bloqueo Externo.
la izquierda.

Precaucion: Pruebe la rodilla para garantizar que no se flexione antes de colocarla al paciente.

DESHABILITAR EL MODO DE BLOQUEO

Gire 3 % veces el tornillo de desenganche hacia la derecha. La rodilla ahora estara en modo de control de postura.
Precaucion: Pruebe la rodilla para asegurarse de que oscile libremente sin peso aplicado, antes de ajustarsela al paciente.
USO DE LA FUNCION DE BLOQUEO MANUAL (FIGURE 8)

Precaucion: Pruebe la palanca de doble funcion después de la instalacion al igual que todos los ajustes para garantizar el correcto funcionamiento.

Nota: Dé instrucciones al paciente sobre el uso apropiado de la palanca de doble funcion. Asegirese de que el paciente entienda las
posiciones de funcionamiento. Para encontrar las instrucciones de fabricacion, visite www.college-park.com.

ALINEACION INICIAL (FIGURE 3)
A.POSICION DE BLOQUEO De pie/caminando: La rodilla no se flexiona

B. POSICION DE LIBERACION Tire la palanca hacia arriba solo hasta la mitad, sin pasar los retenes.
DE BLOQUEO Al soltar la palanca, la rodilla volvera a la posicion bloqueada.

C.POSICION DE DESBLOQUEO  Tirela palanca hacia arriba hasta el final, de manera que pase los retenes. Habra un sonido

y una sensacion de “clic”. Empuje la palanca hacia abajo para volver a la posicion de bloqueo.



PARA SENTARSE:

1. E paciente debe tirar la palanca de doble funcién hacia arriba para permitir que la rodilla se flexione.

2. Silafuncion de fuerza de sujecion esta habilitada: para desbloquear la rodilla, el paciente debe inclinar su peso ligeramente hacia
adelante (aplicar una fuerza de sujecion o hiperextender la rodilla) mientras tira la palanca hacia arriba.

SENSIBILIDAD DE LIBERACION DE BLOQUEO (FIGURE 9)
La rodilla Guardian se puede ajustar para que requiera un momento de extension (fuerza de sujecion) para desbloquear la rodilla. En este caso,
tirar solo la palanca de doble funcion no desbloqueara la rodilla. Si quiere esta funcion, realice lo siguiente:

1. Gire 3 % veces el tornillo de fuerza de sujecion (TL) hacia la derecha.

2. Para desbloquear la rodilla, el paciente debe inclinar su peso ligeramente hacia adelante (aplicar una fuerza de sujecion o
hiperextender la rodilla) mientras tira la palanca hacia arriba.

AJUSTE DE LA LIBERACION DEL BLOQUEO (FUERZA DE SUJECION)

Configuracién de fabrica = El tornillo esta al minimo (NO requiere fuerza de sujecion).

SINTOMA RESULTADO DESEADO | AJUSTE DE TORNILLO
ado il requi L
Desbloqueo demasmd? Fafd, requiere | Aumento dg Ia‘tespuesta de Gire TL hacia la derecha \
muy poca fuerza de sujecion fuerza de sujecion +
. . o, « o TL
Desbloquec? demasiado dlﬁc'll, requiere Reduccion d'e |'a‘respuesta de Gire TL hacia la izquierda /
muy demasiada fuerza de sujecion fuerza de sujecion -

/\ ADVERTENCIAS

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

= ;Evite el riesgo de pellizcos! No coloque los dedos cerca del area de flexion de la rodilla.

* Lasinquietudes 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. Si la rodilla entra en
contacto con humedad, limpiela con un pafio 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.

= Sise utiliza la funcion de bloqueo, verifique que la correa manual y el cordon de nylon no estén obstruidos por la protesis estética.

= Simodifica la protesis, aseglrese de que el cordon de nylon sea seguro para evitar dafios por herramientas abrasivas.
| siones al paciente o darios en el producto.

nce establecido en la Garantia limitada puede result

No sequir estas instrucciones técnicas o utilizar este produ




INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO E INSPECCION DE GARANTIA

College Park recomienda que programe a sus pacientes para revisiones médicas segun el programa de inspeccion de garantia
a continuacion.
Los pacientes con alto peso pueden requerir inspecciones mas frecuentes. Recomendamos que realice una inspeccion visual de las siguientes

piezas correspondientes para detectar signos de desgaste excesivo y fatiga en cada inspeccion de la garantia.

= Ensamblaje de rodilla, bloqueo externo

PROGRAMA DE INSPECCION DE GARANTIA PARA COLLEGE PARK GUARDIAN:
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 combinar 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 mltiples pacientes.

/A\PRECAUCION

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

*Un “incidente grave” se define como cualquier incidente que directa o indirectamente causa, puede haber causado o podria causar cualquiera
de los siguientes; (a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona, (b) el deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un
paciente, usuario u otra persona, (c) una amenaza grave a la salud pablica.



PAKKAUKSEN SISALTO SUOSITELLUT TYOKALUT
(1) College Parkin Guardian-polvi (1) Polven ulkoinen lukkosarja (1) 4 mm:n kuusiokoloavain

Tama kuva auttaa sinua tutustumaan Guardian-polven ainutlaatuisiin osiin. Naihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisid termeja kaytetadn teknisen
tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

TARKEIMMAT OSAT (FIGURE 1)

A. Pyramidi B. Ylakokoonpano C.A|akokoonpano
D.30 mm:n pylonivastaanotin E. 4 mm:n kiristinruuvi (vaantomomentti 10 Nm) F. Vapautusvipu
G. Varvaskuormitusruuvi H.Lukon vapautusruuvi l. Ulkoinen lukkosarja

TUOTEKUVAUS

Guardian polvi sisaltad integroidun pyramidin (proksimaalinen) ja 30 mm:n pylonivastaanottimen (distaalinen).

KAYTTOTARKOITUS

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

/A\ KAYTTOAIHEET: /\ VASTA-AIHEET:

Alaraajojen amputaatiot (polven ylapuolelta) Ei tunneta
TEKNISET TIEDOT
Materiaali Alumiini Kokoonpanon paino 533g
Nivelen tyyppi Yksiakselinen Potilaan painoraja 125 kg (275 )
Taivutus 145° Takuu 2 vuotta
Rakenteen korkeus 2,6 cm (1,0 in) Vaantomomentti (kiristinruuvi) 10 N-m

RAKENTEEN KORKEUS (FIGURE 2)
A Kokonaiskorkeus 13,1em (5,2 in)
B Kuvusta polven keskelle 2,6 cm (1,0 in)

o4 Kuvusta putken paahan 6,6 cm (2,6 in)




ALUSTAN LINJAUS (FIGURE 3)

A Mszrita kantapaan korkeus B. Maarita kannan taivutus C. Kuormituslinja kulkee pylonin keskelta

STAATTINEN LINJAUS

Kun linjauksen vertailuviiva kulkee pylonin lapi, kaanna jalkaa ylos- tai alaspain, kunnes kuormituslinja on tasapainossa valilla kantapaa
1/3 ja varpaat 2/3.
POLVEN LINJAUS

Vakaampi = veda polvea taaksepain Dynaamisempi = veda polvea eteenpain

DYNAAMISET SAADOT

Kaikki saadot onnistuvat 4 mm:n kuusiokoloavaimella.

ol

ﬂ ‘ Huomautus: Dynaamisen saadon vaikutus tuntuu jo 1/8-1/4 kierroksen saadolla.

Huomautus: Potilaan tulee istua saatojen tekemisen aikana.

A ‘ Huomio: Taivutuksen ja ojennuksen tulee olla mahdollista kaikilla saadoilla.

ASENTOVAIHE
KUORMARIIPPUVUUS (JARRU) (FIGURE 4)

Tehdasasetus = ruuvi on minimissa (suurin jarrutusherkkyys).

Ohjaa jarrun herkkyyttd. Kun polvi altistuu kuormalle, se ei taivu, kunnes kuorma p
mydGtapaivaan kasvattaa jarrutuksen kaynnistamiseen tarvittavaa kuormituksen maaraa.

Huomautus: Kuormariippuvuuden tehdasasetusta ei yleensa tarvitse saatda. Se saattaa kuitenkin olla tarpeen esimerkiksi, kun potilas on painavampi.

istuu sen paaltd. Kuormasaadan kiertaminen

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO

Jarrutoiminto liian voimakas; Kasvata kuormariippuvuutta L e L
heilautus liian vaikea aloittaa (jarru vahemman herkka) Kierra kohdetta L myotapaivaan \ +
Jarrutoiminto ei ole riittava; Vahenna kuormariippuvuutta L L
polvi on liian epavakaa seistessa | (jarru herkempi) Kierra kohdetta L vastapaivaan _/




ASENTOTAIVUTUKSEN SAATO (FIGURE 5)

Tehdasasetus = kierra ruuvia mydtapaivaan kohtaan, jossa tuntuu vastusta, ja sitten noin 1/8 kierrosta takaisinpain
(vastapaivaan).

Obhjaa asentotaivutuksen maaraa. Saatdjen avulla voidaan muuttaa sita asentotaivutuksen maaraa, jonka jalkeen jarru aktivoituu.

Huomautus: Asentotaivutuksen saato ohjaa yhdessa kuormariippuvuuden kanssa jarrutoimintoa. Jos asentotaivutuksen sdatoa pienennetaan,
kuormariippuvuussaatéa voi olla tarpeen kasvattaa.

A ‘ Huomio: Al3 kirista liikaa. Tama saattaa johtaa jarrun jumittumiseen, mika voi tehda askelluksesta epavakaan.

Huomio: Al3 kirista liian vahan. Asentotaivutuksen pienentdminen voi johtaa jarrun huonoon kytkeytymiseen,
jos kuormariippuvuutta ei niin ikaan saadeta.

A

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO
Ei tarpeeksi taivutusta Kasvata asentotaivutusta Kierra kohdetta S vastapaivaan s/ +
Liikaa taivutusta Vahenna asentotaivutusta Kierra kohdetta S myotapaivaan \S
HEILUNTAVAIHE
OJENNUSAVUSTIN (FIGURE 6)
Tehdasasetus = ruuvi on saatoalueen keskivalissa.
Ohjaa ojennusavustimen nopeutta.
Huomautus: Polven tulee olla taysin taivutettu ojennussaatoihin paasemiseksi.
OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO
Ojennus liian hidas tai P L T +
kaJntapéé lian korkea Lisaa ojennusavustusta Kierra kohdetta E myGtapaivaan \E
Ojennus liian nopea tai kantapaan Vihenni of —_— Kierrs kohd E vastapiivis j_
korkeus ef riittivs ahenna ojennusavustusta lerra kohdetta E vastapaivaan E




ULKOINEN LUKITUS

Tehdasasetus = asento-ohjaustila

College Park Guardian voidaan muuntaa lukittuvaksi polviniveleksi, jolloin potilas voi kontrolloida, koska polvi on lukossa tai auki.
Tama onnistuu ottamalla lukko kaytton, kun ulkoinen lukkosarja on asennettuna. Katso ulkoisen lukkosarjan kokoamisohjeista lisatietoa
Jja asennusohjeet.

Asento-ohjaustila Lukko on pois kaytosta; polvi hyodyntad jarrumekanismia asennon yhteydessa

Lukitustila Lukko on kaytossa; mahdollistaa polven manuaalisen lukituksen ja lukituksen poiston

LUKITUSTILAN OTTAMINEN KAYTTOON (FIGURE 7)

Huomautus: Ala irrota vapautusruuvia tai voitele Loctitella.

3. Kierra vapautusruuvia vastapaivaan noin 3 % kierrosta. 4. Jatka ulkoisen lukkosarjan asentamiseen.

Huomio: Testaa polvea ennen potilaalle sovittamista ja varmista, ettei se taivu.

LUKITUSTILAN POISTAMINEN KAYTOSTA

Kierra vapautusruuvia mytapaivaan noin 3 % kierrosta. Polvi on nyt asento-ohjaustilassa.
Huomio: Testaa polvea ennen potilaalle sovittamista ja varmista, etta se liikkuu vapaasti ilman painoa.
KASIKAYTTOISEN LUKITUKSEN KAYTTO (FIGURE 8)

Huomio: Testaa kaksitoimista vipua asennuksen ja saatcjen jalkeen ja varmista sen toimivuus.

Huomautus: Kerro potilaalle, kuinka kaksitoimista vipua kaytetaan oikein. Varmista, etta han ymmartaa kdyttoasennot.
Kay lukemassa valmistusohjeet osoitteessa www.college-park.com.

ALUSTAN LINJAUS (FIGURE 3)
A. LUKITTU ASENTO Seisominen/kavely: Polvi ei taivu.
B. LUKON VAPAUTUSASENTO  Veds vipua ylGspain vain puolivaliin lovia ohittamatta. Vivun vapauttaminen palauttaa polven

lukittuun asentoon.

C.LUKITSEMATON ASENTO Veda vipu kokonaan ylos ohittaen lovet. Tunnet ja kuulet napsahduksen. Voit palata lukittuun

asentoon painamalla vipua alas.



ISTUMINEN

1. Potilaan tulee vetds polven taivuttamiseksi kaksitoimista vipua ylospain.

2. Jos varvaskuormitusominaisuus on kaytdssa: potilaan on polven lukituksen avaamiseksi siirrettava painoaan hieman eteenpain
(kuormittaa varpaita tai yliojentaa polvi) ja vedettava samalla vipua ylospain.

LUKON VAPAUTUSHERKKYYS (FIGURE 9)
Guardian-polvi voidaan saataa siten, ettd polven lukituksen avaaminen edellyttda ojennusta (varpaiden kuormitusta). Tassa tapauksessa pelkka
kaksitoimisen vivun vetaminen ei avaa polven lukitusta. Jos haluat ottaa kayttoon taman ominaisuuden, toimi seuraavasti:

1. Kierrd TL-ruuvia myotapaivaan noin 3 % kierrosta.
2. Potilaan on polven lukituksen avaamiseksi siirrettava painoaan hieman eteenpin (kuormittaa varpaita tai yliojentaa polvi) ja vedettava

samalla vipua ylospain.

LUKON VAPAUTUKSEN SAATAMINEN (VARVASKUORMITUS)

Tehdasasetus = ruuvi on minimissa (varvaskuormitusta El tarvita).

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO
Lukituksen avaaminen on liian helppoa; Kierra kohdetta TL TL\

Suurempi varvaskuormitusvaste | . T

vaatii lilan vahan varvaskuormitusta myotapdivaan +

Lukituksen avaaminen on liian vaikeaa; . . . Kierra kohdetta TL /TL
e . Pienempi varvaskuormitusvaste

vaatii likaa varvaskuormitusta vastapaivaan -

/N VAROITUKSET

= Taivutuksen ja ojennuksen tulee olla mahdollista kaikilla saadailla.

= Valta pur\s’tuwadrda’ Al3 laita sormia po\ven taittokohdan lahelle

= Potilaan tulee ilmoittaa mm. seuraavista proteesin toimintoihin liittyvista ongelmista valittomasti proteesiasiantuntijalleen: omituiset aanet,
yhtakkinen toimimattomuus, lukonavauksen jumittuminen.

= Ala pura po\v@d Ota yﬁteytta' CoHege Parkiin korjaux’ta tai korvaavaa tuotetta varten

= Ald koskaan altista tuotetta kosteudelle, kuten vedelle, syovyttaville aineille, suolavedelle tai dgarimmaisille pH-arvoille. Jos polvi altistuu
kosteudelle, pyyhi se kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.

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

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

= Jos lukitustoimintoa aiotaan kayttaa, varmista, etta kosmeettiset osat eivat ole kasikayttoisen vivun ja nailonpunoksen tiella.

= Jos muokkaat proteesia, suojaa nailonpunos valttaaksesi hiomatyckalujen aiheuttamat vauriot.

Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kaytto rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin




TAKUUTARKASTUS- JA HUOLTOTIEDOT

College Park suosittelee, ettd varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti.
Potilaan korkea paino voi vaatia, ett tarkastuksia tehdaan useammin. Suosittelemme seuraavien sovellettavien osien tarkastamista

silmamaaraisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnilla.

= Polvikokoonpano, ulkoinen lukko

COLLEGE PARK GUARDIANIN 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 kéytettavissd 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 sovellettavia standardeja ei ole kdytettavissa. Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain,

kun College Parkin tuotteita kdytetaan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan
kaytettavaksi. Tata tuotetta 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 tastd tuotteesta aiheutuneista vaaratilanteista® College Park Industries, Inc.:lle sekd sen maan asianmukaiselle
viranomaiselle, jossa proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

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

tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.



(1) Genou College Park Guardian (1) Kit de verrouillage externe (1) Clé hexagonale de 4 mm

instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique.

COMPOSANTS CLES (FIGURE 1)

A. Pyramide B. Assemblage supérieur C.Assemb|age inferieur
D.Récepteur de section de 30 mm E. Visde serrage de 4 mm (couple 10 N-m) F. Levier de dégagement
G.Vis de charge au niveau du pied H.Vis de dégagement du verrou l. Kitde verrouillage externe

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le genou Guardian 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 Guardian est un dispositif prothétique congu pour restaurer certaines fonctions de
Iarticulation du genou anatomique.

/\ INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

Amputations des membres inférieurs au-dessus du genou Aucune connue
SPECIFICATIONS TECHNIQUES
Matériau Aluminium Poids du dispositif 533¢g
Type d'articulation A axe simple Limite de poids du patient 125 kg (275 b)
Flexion 145° Garantie 2 ans
Grandeur 26cm(1,0po) | Couple (vis de serrage) 10 N-m

HAUTEUR DE LA PROTHESE (FIGURE 2)
A Hauteur totale 13,1 em (5,2 po)
B Du dome au centre du genou 2,6 cm (1,0 po)

C Du déme au contact d’extrémité du tube | 6,6 ecm (2,6 po)

CONTENU DE 'EMBALLAGE OUTILS RECOMMANDES

Ce diagramme vise a vous permettre de vous familiariser avec les piéces originales du genou Guardian. Ces piéces sont réféerencées dans les



ALIGNEMENT DU BANC (FIGURE 3)

A. Détermine la hauteur du talon  B. Détermine la flexion de larotule  C. La ligne de charge traverse la section

ALIGNEMENT STATIQUE

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

ALIGNEMENT DU GENOU

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

REGLAGES DYNAMIQUES

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

ﬂ ‘ Remarque : le patient doit étre assis lorsque les ajustements sont effectués.
ﬂ ‘ Remarque : I'effet d’un ajustement dynamique peut étre ressenti dés un quart ou un huitiéme de tour.

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

PHASE D’APPUI
DEPENDANCE A LA CHARGE (FREIN) (FIGURE 4)
Réglage d’usine = la vis est au minimum (la sensibilité de freinage la plus élevée).

Contrdle 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.

Remarque : le réglage d'usine de la dépendance a la charge ne doit normalement pas nécessiter d'ajustement. Cependant, celui-ci peut
savérer nécessaire dans des cas tels que les patients présentant un poids corporel plus éleve.

SYMPTOME RESULTAT DESIRE REGLAGE DE LA VIS

Le frein serre trop fort ; le balancement | Augmenter la dépendance de charge Tournez L dans le sens des L\
est trop difficile a initier (frein moins sensible) aigui“es d’une montre +
La fonction de freinage est insuffisante. | Diminuer la dépendance de charge Tournez L dans le sens inverse a /L

Genou trop instable pendant la phase (frein plus sensible) celui des aiguilles d’'une montre | —




AJUSTEMENT A LA FLEXION D’APPUI (FIGURE 5)
Réglage d’usine = tournez la vis dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’au point ou la résistance est ressentie,
puis tournez dans I'autre sens d’environ un huitiéme de tour (dans le sens inverse des aiguilles d’une montre).

Contréle 'amplitude de la phase de flexion. Des ajustements peuvent étre faits pour modifier 'amplitude de la flexion d’appui avant que le
frein ne soit activé.

Remarque : le réglage de la flexion du pied fonctionne conjointement avec la dépendance a la charge pour contrdler la fonction de freinage.
Sivous diminuez 'ajustement & la flexion d’appui, il peut étre nécessaire d’augmenter également le réglage de la dépendance a la charge.

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

C Attention : serrez correctement. La diminution de la flexion d’appui peut entrainer une réduction de 'engagement des freins si la
dépendance a la charge n’est pas également ajustée.

SYMPTOME RESULTAT DESIRE REGLAGE DE LA VIS
L. . T S dans | i 3 +
Flexion insuffisante Augmenter la phase de flexion cZqurincTeZs aigzﬁlse:jir;mselrrl:j;ifea s/

Flexion excessive Diminuer la phase de flexion

Tournez S dans le sens des aiguilles | = \S

d’une montre

PHASE DE BALANCEMENT
ASSISTANCE A LEXTENSION (FIGURE 6)

Réglage d’usine = la vis est a mi-portée.

Contrdle le taux d’assistance a I'extension.

Remarque : le genou doit étre complétement flechi pour accéder au réglage de I'extension.

SYMPTOME RESULTAT DESIRE | REGLAGE DE LA VIS

Extension trop lente ou hauteur du Augmenter 'assistance Tournez E dans le sens des +

talon excessive a I'extension aiguilles d’'une montre \E
Extension trop rapide ou hauteur du Diminuer l'assistance Tournez E dans le sens inverse o =
talon insuffisante a I'extension des aiguilles d’'une montre E




KIT DE VERROUILLAGE EXTERNE

Réglage d’usine = contréle du mode de position

College Park Guardian peut étre converti en une articulation du genou verrouillable, permettant au patient de contrdler quand le genou
est verrouillé ou déverrouillé. Pour ce faire, le verrou doit étre activé et le kit de verrouillage externe doit étre installé. Reportez-vous aux
instructions du kit de verrouillage externe pour des informations détaillées et des instructions de montage.

Controle du mode de Position Le verrouillage est désactivé. Le genou utilise le mécanisme de freinage pendant la phase

Mode verroui||age Le verrouillage est activé. Permet le verrouillage et le déverrouillage manuels du genou

ACTIVER LE MODE VERROUILLAGE (FIGURE 7)

Remarque : ne retirez pas la vis de dégagement et n'appliquez pas de colle Loctite.
3. Tournez la vis de dégagement dans le sens inverse des 4. Poursuivez l'installation du kit de verrouillage externe.
aiguilles d’'une montre, d’environ 3 % de tour.
Attention : avant I'ajustement du patient, testez le genou pour vousassurer qu'il ne fléchit pas.

DESACTIVER LE MODE VERROUILLAGE

Tournez la vis de dégagement dans le sens des aiguilles d’'une montre, d’environ 3 % de tour. Le genou est alors en mode de contréle de
la position.

Attention : testez le genou pour vous assurer qu'il balance librement sans application de poids, avant ajustement du patient.
UTILISATION DES FONCTIONS DU VERROUILLAGE MANUEL (FIGURE 8)

Attention : testez le levier a double fonction aprés I'installation et tous les réglages afin de vous assurer du bon fonctionnement.

Remarque : formez le patient a l'utilisation correcte du levier a double fonction. Assurez-vous qu'il comprend les positions de
fonctionnement. Consultez le site www.college-park.com afin d'y trouver les instructions de fabrication.

ALIGNEMENT DU BANC (FIGURE 3)
A.POSITION VERROUILLEE Debout/Marche : Le genou ne fléchira pas.

B. POSITION DE DEGAGEMENT  Ne tirez le levier vers le haut qu'a moitié, sans dépasser les crans. Relacher le levier le raménera
DU VERROU en position verrouillée.

C.POSITION DEVERROUILLEE Tirez le levier vers le haut jusquau bout, en passant les crans. Vous entendrez et ressentirez un

«clic ». Poussez le levier vers le bas pour revenir a la position verrouillée.



POUR S’ASSEOIR

1. Le patient doit tirer le levier a double fonction vers le haut pour permettre au genou de fléchir.

2. Silafonction de « charge sur les orteils » est activée : pour déverrouiller le genou, le patient doit déplacer légérement son poids du
corps vers I'avant (appliquer une charge sur les orteils ou hyperextension du genou) tout en tirant le levier vers le haut.

SENSIBILITE DU DEGAGEMENT DU VERROU (FIGURE 9)

Le genou Guardian peut étre réglé pour nécessiter une extension (charge sur les orteils) pour déverrouiller le genou. Dans ce cas, le fait de
tirer sur le levier a double fonction ne suffit pas a déverrouiller le genou. Si cette fonction est souhaitée, procédez comme suit :

1. Tournez la vis TL dans le sens des aiguilles d’'une montre, d’environ 3 % de tour.
2. Pour déverrouiller le genou, le patient doit déplacer légérement son poids du corps vers 'avant (appliquer une charge sur les orteils ou

hyperextension du genou) tout en tirant le levier vers le haut.

AJUSTEMENT DU DEGAGEMENT DU VERROU (CHARGE SUR LES ORTEILS)

Réglage d’usine = la vis est au minimum (AUCUNE charge sur les orteils requise).

SYMPTOME RESULTAT DESIRE | REGLAGE DE LA VIS

Déverrouillage trop facile ; nécessite Réponse accrue ala Tournez TL dans le sens des aiguilles TL\
une charge trop faible des orteils charge des orteils d’une montre +
Déverrouillage trop difficile ; nécessite | Diminution de la réponse | Tournez TL dans le sens inverse a /TL
une charge trop forte des orteils a la charge des orteils celui des aiguilles d’'une montre

/\ AVERTISSEMENTS

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

- E\/WPZ ‘9%’ r\%quex’ d? pmc?m@nt ! NP P‘HC(—,’Z pd%’ ‘PS dQ\ng pré% d(—? ‘a zone dP ﬂ@x.\oﬂ dU anQU

* 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.

- N&’ dé%a%%?mb‘@z pa% ‘9 8@”OU COnTaCteZ COHPgF‘ Pdrk POUr Drgam%er une réparat\oﬂ ou un remp‘ac@m@nt

= N’exposez pas ce produit & 'humidité, c'est-a-dire a 'eau douce, a des matériaux corrosifs, a de 'eau salée ou a des pH extrémes.
Sile genou entre en contact avec de 'humidité, essuyez-le avec un chiffon non pelucheux.

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

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

= Sila fonction de verrouillage est utilisée, vérifiez que le levier manuel et la longe en nylon ne sont pas obstrués par la cosmese

= Sivous modifiez la prothése, assurez-vous que la longe en nylon est bien fixée pour éviter d'endommager les outils de meu\age

de ces instructions techniques ou ['utilisati ner des blessures pour le patient ou endommager le produit

e Non-respe; e ce produit en dehors de sa garantie limitée peut entrair




INFORMATIONS RELATIVES A L'INSPECTION ET ENTRETIEN DE GARANTIE

College Park vous re 1de de progr des examens avec vos patients en fonction du calendrier d’inspection de

garantie ci-apres.
Le poids élevé du patient et/ou le niveau d'impact peuvent nécessiter des inspections plus fréquentes. Nous vous recommandons d’inspecter

visuellement les piéces applicables suivantes en vue de détecter une usure excessive et de la fatigue, a chaque inspection de garantie.

= Assemblage du genou, Kit de verrouillage externe
CALENDRIER D’INSPECTION POUR COLLEGE PARK GUARDIAN : SIX MOIS, PUIS CHAQUE ANNEE.

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

Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 a17 h 30 (EST). En dehors de ces horaires, un numéro pour le

service technique d’urgence est a votre disposition pour contacter un représentant de College Park.

RESPONSABILITE

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

/N\ ATTENTION

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

/\ ATTENTION

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

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

a I'un des événements suivants : (a) le décés d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou
) S . ) . ) > .

permanente de 'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.



CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ATTREZZI CONSIGLIATI
(1) Ginocchio Guardian College Park (1) Kit di bloccaggio esterno ginocchio (1) Chiave esagonale da 4 mm

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di Guardian Knee. Questi componenti sono indicati nelle istruzioni e i riferimenti vanno
utilizzati quando si parla con un addetto allassistenza tecnica.

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) F. Leva dirilascio
G.Vite del carico delle dita H.Vite di rilascio del bloccaggio l. Kitdi bloccaggio esterno

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Guardian Knee ¢é costituito da una piramide integrata (prossimale) e da un ricevitore per pilone da 30 mm (distale).

DESTINAZIONE D’USO

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

/\ INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

Amputazioni degli arti inferiori sopra il ginocchio Nessuna nota
SPECIFICHE TECNICHE
Materiale Alluminio Peso del gruppo 533
Tipo di articolazione  Asse singolo Limite di peso del paziente 125 kg (275 Ib)
Flessione 145° Garanzia 2 anni
Alterzastrutturale 2,6 cm (1,0 in) Coppia (vite di serraggio) 10 N-m

ALTEZZA STRUTTURALE (FIGURE 2)
A Altezza totale 13,1em (5,2 in)
B Dalla cupola al centro del ginocchio 2,6 cm (1,0 in)

C Dalla cupola al contatto all’estremita del tubo 6,6 cm (2,6 in)




ALLINEAMENTO STATICO (FIGURE 3)
A\ Determinare l'altezza del tacco B. Determinare la flessione della tasca C.Lalinea di carico passa al centro del pilone

ALLINEAMENTO STATICO

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

ALLINEAMENTO DEL GINOCCHIO

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

REGOLAZIONI DINAMICHE

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

ol

ﬂ ‘ Nota: I'effetto di una regolazione dinamica puo essere percepito gia con un minimo di 1/8 - 1/4 di giro.

Nota: quando vengono effettuate le regolazioni il paziente deve essere seduto.

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

FASE DI POSIZIONE
DIPENDENZA DAL CARICO (FRENO) (FIGURE 4)
Impostazione di fabbrica = la vite € al minimo (sensibilita dei freni massima).

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.

Nota: l'impostazione di fabbrica per la dipendenza dal carico generalmente non richiede regolazione. Tuttavia, pué essere necessario applicarla

In caso d\ pazwent\ Ccon peso corporeo e\evatov

SINTOMO RISULTATO DESIDERATO | REGOLAZIONE DELLA VITE

Funzione freno troppo forte; Aumentare la dipendenza dal carico . . L\
. . K . AL RUOtare L IN senso orario
slancio troppo difficile da avviare | (freno meno sensibile) +

Funzione freno insufficiente; ginocchio| Ridurre la dipendenza dal carico . A / L
. . L. oo qLq RUOtare L In senso antiorario
troppo instabile durante la posizione (freno piu sensibile) —




REGOLAZIONE DELLA FLESSIONE DELLA POSIZIONE (FIGURE 5)
Impostazione di fabbrica = ruotare la vite in senso orario fino al punto in cui si avverte resistenza, quindi invertire di circa
1/8 di giro (in senso antiorario).

Controlla la quantita di flessione della posizione. E possibile effettuare regolazioni per modificare la quantita di flessione della posizione prima che
il freno si attivi.

Nota: La regolazione della flessione della posizione funziona insieme alla dipendenza dal carico per controllare la funzione di frenata. Se si
diminuisce la regolazione della flessione 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.

A

Attenzione: non allentare eccessivamente. La riduzione della flessione della posizione potrebbe causare un’instabilita del freno,
nel caso in cui nemmeno la dipendenza dal carico sia regolata.

SINTOMO RISULTATO DESIDERATO REGOLAZIONE DELLA VITE
Flessione insufficiente | Aumentare la flessione della posizione | Ruotare S in senso antiorario Sj +
Flessione eccessiva Ridurre la flessione della posizione Ruotare S in senso orario - \S

FASE DI ROTAZIONE
ASSISTENZA ALLESTENSIONE (FIGURE 6)

Impostazione di fabbrica = la vite si trova al punto centrale del range.

Controlla la velocita dell’assistenza all’estensione.

Nota: il ginocchio deve essere completamente flesso per accedere alla regolazione dell’estensione.

SINTOMO RISULTATO DESIDERATO | REGOLAZIONE DELLA VITE
Estensione troppo lenta o eccessivo | Aumentare I'assistenza . . +
sollevamento del tallone all’estensione Ruotare E in senso orario \E
Estensione troppo veloce o Diminuire I'assistenza . L. -
sollevamento del tallone insufficiente | all’estensione Ruotare E in senso antiorario Ej




OPZIONE DI BLOCCAGGIO ESTERNO

Impostazione di fabbrica = modalita di controllo posizione

Il Guardian College Park puc essere convertito in un’articolazione di bloccaggio del ginocchio, consentendo al paziente di controllare quando
il ginocchio é bloccato o sbloccato. A tale scopo, deve essere attivato il bloccaggio e deve essere installato il kit di bloccaggio esterno.
Per informazioni dettagliate e istruzioni di montaggio, fare riferimento alle istruzioni di fabbricazione del kit di bloccaggio esterno.

Modalita di controllo Posizione Il bloccaggio ¢ disabilitato; il ginocchio utilizza il meccanismo del freno durante la posizione

Modalita di b|occaggio Il bloccaggio ¢ abilitato; consente il bloccaggio e lo sbloccaggio manuale del ginocchio

ATTIVAZIONE DELLA MODALITA DI BLOCCAGGIO (FIGURE 7)

Nota: non rimuovere la vite di rilascio e non applicare Loctite.
3. Ruotare la vite di rilascio in senso antiorario, di circa 3 girie V. 4. Continuare con l'installazione del kit di bloccaggio esterno.
Attenzione: prima di procedere al montaggio sul paziente, testare ilginocchio per assicurarsi che non si fletta.
Ruotare la vite di rilascio in senso orario, di circa 3 giri e . |l ginocchio si trova ora in modalita di controllo posizione.
Attenzione: prima di procedere al montaggio sul paziente, testare il ginocchio per assicurarsi che ruoti liberamente senza peso applicato.

USO DELLA FUNZIONE DI BLOCCO MANUALE (FIGURE 8)

Attenzione: per garantire il corretto funzionamento, testare la leva a doppia funzione dopo I'installazione e tutte le regolazioni.

Nota: istruire il paziente sull'uso corretto della leva a doppia funzione. Assicurarsi che abbia ben compreso le varie posizioni di funzionamento.
Visitare il sito www.college-park.com per consultare le istruzioni di fabbricazione.

ALLINEAMENTO STATICO (FIGURE 3)

A.POSIZIONE BLOCCATA Da fermol/in moto: Il ginocchio non si flette.
B. POSIZIONE DI RILASCIO Tirare la leva verso I'alto fino a meta strada, senza oltrepassare i fermi. Rilasciando la leva si ritorna in
DEL BLOCCAGGIO posizione di bloccaggio.

C.POSIZIONE SBLOCCATA Tirare la leva verso I'alto completamente, oltrepassando i fermi. Si udira e sentira un “clic”.

Spingere la leva verso il basso per tornare alla posizione bloccata.



PER SEDERSI

1. 0 paziente deve tirare la leva a doppia funzione verso I'alto per consentire la flessione del ginocchio.

2. Seéattivata la caratteristica di carico delle dita: per sbloccare il ginocchio, il paziente deve spostare il proprio peso leggermente in
avanti (applicare un carico delle dita o un ginocchio iperesteso) mentre tira, al contempo, la leva verso I'alto.

SENSIBILITA DEL RILASCIO DEL BLOCCAGGIO (FIGURE 9)

Guardian deve essere regolato per ottenere un momento di estensione (carico delle dita) necessario a sbloccare il ginocchio. In questo caso,
il ginocchio non si sblocchera solamente tirando la leva a doppia funzione. Se si desidera farlo, seguire le indicazioni seguenti:

1. Ruotare la vite TL in senso orario, di circa 3 girie .

2. Persbloccare il ginocchio, il paziente deve spostare il proprio peso leggermente in avanti (applicare un carico delle dita o un ginocchio
iperesteso) mentre tira, al contempo, la leva verso I'alto.

REGOLAZIONE DEL RILASCIO DEL BLOCCAGGIO (CARICO DELLE DITA)
Impostazione di fabbrica = la vite é al minimo (NESSUN carico delle dita richiesto).

SINTOMO RISULTATO DESIDERATO | REGOLAZIONE DELLA VITE

Lo sbléccaggio éAtroppo facile; richiede Maggi?re risposta del carico Ruotare TL in senso orario TL\
un carico delle dita troppo basso delle dita +

TL
Ruotare TL in senso antiorario /

Lo sbloccaggio & troppo difficile; richiede | Minore risposta del carico
un carico delle dita troppo elevato delle dita

/\ AVVERTENZE

* Intutte le impostazioni devono essere possibili la flessione e 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 improvvisa 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 all'umidita, 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 '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 pu6 spingere lo sporco all'interno dello stesso.

= Sesi utilizza la funzione di bloccaggio, verificare che la leva manuale e il cordone di nylon non siano ostruiti dalla cosmesi.

= Sesi modifica la prote:

assicurarsi che il cordone di nylon sia fissato in modo da evitare danni ag\ utensili di molatura.

odotto al di fuori dell al paziente o danni al prodotto.

La mancata osse tiistruzioni tec e o luso

za delle



INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al programma di ispezioni in garanzia riportato di seguito.
Un peso elevato del paziente puo richiedere ispezioni piti frequenti. Durante ogni ispezione in garanzia, si raccomanda di ispezionare

visivamente le seguenti parti per verificare che non siano usurate e indebolite.

= Gruppo ginocchio, Blocco esterno

PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER GUARDIAN COLLEGE PARK:
SEI MESI, POl ANNUALMENTE.

ASSISTENZA TECNICA / SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365
Orario d'ufficio di College Park: dal lunedi al venerdi, dalle 8:30 alle 17:30 (EST). Al di fuori dell’orario indicato, & disponibile un numero di

Servizio tecnico d’emergenza per contattare un addetto College Park.

RESPONSABILITA

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

/\ ATTENZIONE

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

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

/\ ATTENZIONE

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

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

(1) College Park Guardian-knie (1) Externe knievergrendelingsset (1 Inbussleutel 4 mm

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

BELANGRIJKSTE ONDERDELEN (FIGURE 1)

A. Piramide B. Bovenste constructie C.Onderste constructie
D.Pyloonontvanger 30 mm E. Klemschroef 4 mm (torsie 10 N/m) F. Ontgrendelhendel
G.Klemkrachtschroef H.Vergrendelingsvrijgaveschroef l. Externe vergrendelingsset

PRODUCTBESCHRIJVING

De Guardian-knie bestaat o.a. uit een geintegreerde piramide (proximaal) en een pyloonontvanger van 30 mm (distaal).

BEOOGD GEBRUIK
De Guardian-knie, bedoeld voor transfemorale amputaties, is een prothetisch hulpmiddel dat is ontworpen om enige functie van een

anatomisch kniegewricht te herstellen.

/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

Amputaties van het onderbeen boven de knie Geen bekend
TECHNISCHE SPECIFICATIES
Materiaal Aluminium Gewicht van de constructie 533g
Gewrichtstype Enkele as Gewichtslimiet patiént 125 kg (275 1b)
Flexie 145° Garantie 2jaar
Constructiehoogte 2,6 cm (1,0 in) Torsie (klemschroef) 10 N/m

CONSTRUCTIEHOOGTE (FIGURE 2)
A Totale hoogte 13,1e¢m (5,2 in)
B Ronding tot midden knie 2,6 cm (1,0 in)

C Ronding tot contact buiseinde | 6,6 cm (2,6 in)




BANKUITLIJNING (FIGURE 3)
A. Bepaal de hielhoogte B. Bepaal de kokerflexie C.De belastingslijn snijdt door de pyloon

STATISCHE UITLIUNING

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

KNIE-UITLIJNING

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

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

Alle aanpassingen kunnen worden gemaakt met een 4 mm inbussleutel.

ﬂ ‘ Opmerking: De patiént moet zitten wanneer aanpassingen worden gemaakt.

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

A

STANDFASE
BELASTINGSAFHANKELIJKHEID (REM) (FIGURE 4)

Fabrieksinstelling = schroef op minimum (hoogste remgevoeligheid).

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

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.

Opmerking: De fabrieksinstelling voor belastingsafhankelijkheid vereist in het algemeen geen aanpassing. Dit kan echter wel nodig zijn bij
patiénten met een hoger lichaamsgewicht.

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT | SCHROEFAANPASSING

Eemfunctie te sterk; zwaaifase Verhoog de belastin'gsafhankelijkheid Draai L rechtsom L\
an niet gestart worden (rem minder gevoehg) +
Remfunctie niet voldoende; knie | Verlaag de belastingsafhankelijkheid Draai L linksom /

te onstabiel tijdens standfase (rem gevoeliger)




STANDFLEXIEAANPASSING (FIGURE 5)

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

Bepaalt de hoeveelheid standflexie. Er kunnen aanpassingen worden gedaan om de mate van standflexie te wijzigen voordat de rem
wordt geactiveerd.

Opmerking: De standflexieaanpassing werkt samen met de belastingsafhankelijkheid om de remfunctie te regelen. Als de
standflexieaanpassing 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.

Let op: Draai niet te los aan. Het verlagen van de standflexie kan leiden tot minder goed werken van de rem als de
belastingsafhankelijkheid niet ook wordt aangepast.

A

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT SCHROEFAANPASSING
Niet genoeg flexie Verhoog standflexie Draai S linksom S/ +
Te veel flexie Verlaag standflexie Draai S rechtsom B KS
ZWAAIFASE
EXTENSIE-ASSISTENTIE (FIGURE 6)
Fabrieksinstelling = schroef bevindt zich in het midden van het bereik.
Bepaalt de mate van extensie-assistentie.
OpF:‘nerking: De knie moet volledig gebogen zijn om aanpassing van de extensie mogelijk te maken.
SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT | SCHROEFAANPASSING
i +
E::f:a:tei;: ;riaeivgecr):oging Verhoog extensie-assistentie Draai E rechtsom \E
Extensie te snel of Verl tensi - Drasi E link j_
hielverhoging niet voldoende erlaag extensie-assistentie raai E linksom E




EXTERNE VERGRENDELINGSOPTIE

Fabrieksinstelling = standregelmodus

De College Park Guardian kan worden omgebouwd tot een vergrendelend kniegewricht, zodat de patiént kan bepalen wanneer de knie
vergrendeld of ontgrendeld moet worden. Om dit te bereiken, moet de vergrendeling zijn ingeschakeld en moet de externe vergrendelingsset
gemonteerd zijn. Raadpleeg de fabricage-instructies van de externe vergrendelingsset voor gedetailleerde informatie en montage-instructies.

Standregelmodus Vergrendeling is uitgeschakeld; knie maakt gebruik van het remmechanisme tijdens de standfase

Vergrendelmodus Vergrendeling is ingeschakeld; maakt handmatige vergrendeling en ontgrendeling van de knie mogelijk

VERGRENDELMODUS INSCHAKELEN (FIGURE 7)
Opmerking: Verwijder de ontgrendelingsschroef niet en breng geen Loctite aan.
3. Draaide ontgrendelingsschroef 3 % slagen linksom. 4. Gadoor met de montage van de externe vergrendelingsset.

Let op: Test de knie om er zeker van te zijn dat deze niet buigt, voordat de patient gaat passen.

VERGRENDELMODUS UITSCHAKELEN

Draai de ontgrendelingsschroef 3 % slagen rechtsom. De knie zal nu in standregelmodus staan.

Let op: Test de knie om er zeker van te zijn dat deze vrij kan zwaaien zonder dat er gewicht wordt uitgeoefend, voordat de patiént gaat passen.

DE FUNCTIE VOOR HANDMATIGE VERGRENDELING GEBRUIKEN (FIGURE 8)
Let op: Test de tweeledige hendel na montage en alle aanpassingen om een goede werking te garanderen.

Opmerking: Instrueer de patiént over het juiste gebruik van de tweeledige hendel. Zorg ervoor dat hij/zij de bedieningsposities begrijpt.
Bezoek www.college-park.com voor fabricage-instructies.

BANKUITLIJNING (FIGURE 3)
A.VERGRENDELDE POSITIE Staan/lopen: De knie buigt niet.
B.VERGRENDELINGSVRIJGAVEPOSITIE  Trek de hendel gedeeltelijk naar boven, zonder de vergrendelingen voorbij te gaan.

Door de hendel los te laten, gaat deze terug naar de vergrendelde positie.

C.ONTGRENDELDE PoSlTIE Trek de heﬂde' gehee‘ naar bo\/en, \/OOFbU de Vergrende”ngen_ Er Za‘ een kl\k te horen
en voelen zijn. Duw de hendel naar beneden om deze naar de vergrendelde positie terug
te laten gaan.



OM TE GAAN ZITTEN

1. De patiént kan de tweeledige hendel naar boven trekken om de knie te laten buigen.

2. Als de klemkrachtfunctie is ingeschakeld: om de knie te ontgrendelen, moet de patiént het gewicht iets naar voren leunen
(pas klemkracht toe of overstrek de knie), terwijl de hendel ook naar boven wordt getrokken.

ONTGRENDELGEVOELIGHEID (FIGURE 9)

De Guardian moet eventueel worden aangepast om extensiemomentum (klemkracht) nodig te hebben om de knie te ontgrendelen. In dit
geval zal alleen het trekken aan de tweeledige hendel de knie niet ontgrendelen. Als deze functie gewenst is, doe dan het volgende:

1. Draai de Tl-schroef ongeveer 3  slagen rechtsom.

2. Omdekniete ontgrendelen, moet de patiént het gewicht iets naar voren leunen (pas klemkracht toe of overstrek de knie), terwijl de
hendel ook naar boven wordt getrokken.

ONTGRENDELING AANPASSEN (KLEMKRACHT)

Fabrieksinstelling = schroef op minimum (geen klemkracht).

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT | SCHROEFAANPASSING

i TL
Ontg}re‘ndelen te makkeluk, Klemkracht verhogen Draai TL rechtsom \
te weinig klemkracht nodig +

Ontgrendelen te moeilijk;
te veel klemkracht nodig

/\ WAARSCHUWINGEN

= Flexie en extensie moeten bij alle instelling

TL
Klemkracht verlagen Draai TL linksom e

en mogelijk zijn

= Vermijd risico op beknellingen! Houd uw vingers uit de buurt van het buigende gedeelte van de knie.

= Zorgen van patiénten over de functie moeten onmiddellijk aan de prothesemaker worden gemeld, inclusief maar niet beperkt tot: geluid, plotseling functieverlies,
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 make

aangezien dit ervoor kan zorgen dat vuil de knie binnendringt.

= Als de vergrendelingsfunctie wordt gebruikt, controleer dan of de handmatige hendel en het nylon koord niet worden belemmerd door de cosmese

= Zorger bij het aanpassen v d vast zit om schade

orothese voor dat het nylon koord

uiten het ulteren in letsel voor de patiént of



INSPECTIE INZAKE GARANTIE EN ONDERHOUDSINFORMATIE

College Park raadt aan dat u controles inplant voor uw patiénten, in navolging van het onderstaande schema voor
garantie-inspectie.
Een hoog patiéntgewicht vereist mogelijk vaker inspecties. We raden aan dat u de volgende toepasselijke onderdelen visueel inspecteert op

overmatige slijtage en achteruitgang bij elke garantie-inspectie.

= Knieconstructie, externe vergrendeling

SCHEMA VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR COLLEGE PARK GUARDIAN: ZES MAANDEN,
VERVOLGENS JAARLIJKS.

TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

De normale kantooruren van College Park zijn maandag t/m vrijdag, 8:30 - 17:30 uur (EST). Buiten kantooruren is er een noodnummer voor

de technische dienst beschikbaar om contact op te nemen met een medewerker van College Park.

AANSPRAKELIJKHEID

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

/\ LETOP

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

/\ LETOP

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

“Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of kan leiden tot een van de
volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon, (c) een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.



INNHOLD I ESKEN ANBEFALT VERKTOY
(1) Guardian-kne fra College Park (1) Eksternt lasesett for kne (1) 4 mm unbrakonakkel

Dette diagrammet gjor deg kjent med de unike delene av Guardian Knee. De ulike delene angis i instruksjonene og de brukes ndr du
snakker med en teknisk servicerepresentant.

NOKKELKOMPONENTER (FIGURE 1)

A.Pyramide B. @vre innretning C. Nedre innretning

D.30 mm Pylon-mottaker E. 4 mm klemmeskrue (moment 10 Nm) F. Lesnespake

G.Tgbelastningsskrue H.Losneskrue l. Eksternt I3sesett
PRODUKTBESKRIVELSE

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

TILTENKT BRUK

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

/\ INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:
Amputasjoner av underekstremiteter over kneet Ingen kjente

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Materiale Aluminium Monteringsvekt 533¢g

Leddtype Enkeltakse Pasientens vektgrense  2751b (125 kg)

Fleksjon 145° Garanti 23ar

Bygghoyde 10" (2,6 cm) Moment (klemskrue) 10 Nim

BYGGHQYDE (FIGURE 2)

A Total hoyde 5,2" (13,1 em)
B Kuppeltil kne-senter 1,0" (2,6 cm)
C  Kobling til rorendekontakten | 2,6 (6,6 cm)




BENKJUSTERING (FIGURE 3)

A. Bestem halens heyde B. Bestem sokkelfleksjonen C. Lastelinjen halveres gjennom pylon

STATISK JUSTERING

Nar justeringslinjen gar gjennom leggen, bayes foten fremover eller bakover til belastningslinjen er balansert mellom 1/3 hal- og 2/3 taspak.

KNEJUSTERING

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

DYNAMISKE JUSTERINGER

Alle justeringer kan gjeres med en 4 mm unbrakonekkel.

ol

ﬂ ‘ Merknad: Effekten av en dynamisk justering kan merkes med s3 lite som 1/8 — 1/4 omdreining.

A
STILLINGSFASE
BELASTNINGSAVHENGIGHET (BREMS) (FIGURE 4)

Fabrikkinnstilling = skruen er ved minimum (mest bremsefolsomhet).

Merknad: Pasienten m sitte nar det utferes justeringer.

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

Kontrollerer bremsefelsomheten. Nar belastningen paferes, vil kneet ikke boye for belastningen er forskjevet. Ved é dreie lastjusteringen med
klokken vil du eke belastningen som kreves for & starte bremsing.

Merknad: Fabrikkinnstillingen for belastningsavhengighet ber generelt ikke kreve justering. Imidlertid kan det vaere nedvendig i tilfeller som
pasienter med heyere kroppsvekt.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING
; o . ; L
Eremsellc(uT‘kS{onen er for sterk; Sving (%]3 be|astr\|ngsavhenglghet Drei L med klokken \
or vanskelig & sette i gang (brems mindre felsom) +
Bremsefunksjonen er ikke tilstrekkelig; | Reduser belastningsavhengighet . L
Kne for ustabilt under holdning (brems mer felsom) Drei L mot klokken _/




STILLINGSFLEKSJONSJUSTERING (FIGURE 5)

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

Kontrollerer mengden holdningsfleksjon. Justeringer kan gjeres for & endre mengden stillingsfleksjon fer bremsen aktiveres.

Merknad: Stillingsjustering fungerer sammen med belastningsavhengighet for & kontrollere bremsefunksjonen. Hvis du reduserer
stillingsjusteringen, kan det veere nedvendig a eke lastavhengighetsjusteringen.

A

Forsiktig: lkke stram for hardt. Kan fere til bremseklemme som kan forérsake ustabil gang.

A Forsiktig: lkke stram for lest. Reduserende stillingsfleksjon kan resultere i redusert engasjering av bremsen hvis
belastningsavhengighet ikke ogsa justeres.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING

lkke nok fleksjon Bk holdningsfleksjonen Drei § mot klokken

For mye fleksjon Reduser holdningsfleksjon | Drei S med klokken
SVINGFASE

FORLENGELSEASSISTANSE (FIGURE 6)
Fabrikkinnstilling = Skruen er midt i omradet.
Kontrollerer hastigheten pa forlengelsesassistansen.

Merknad: Kne mé veere fullstendig beyd for & 3 tilgang til justering av forlengelse.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING

For lang forlengelse eller overdreven haeloppgang | @k utvidelsesassistenten Drei E med klokken \E

Forlengelse for fort eller at haelen ikke stiger Reduser utvidelsesassistenten | Drei E mot klokken E/




EKSTERNT LASEALTERNATIV
Fabrikkinnstilling = Stillingskontroll-modus

College Park Guardian kan konverteres til et lasende kneledd, slik at pasienten kan kontrollere nar kneet er last eller ulast. For a oppna dette
ma lasen vaere aktivert og det eksterne lasesettet ma installeres. Se fabrikasjonsinstruksjoner for eksternt lasesett for detaljert informasjon og
monteringsanvisning.

Stillingskontroll-modus Las er deaktivert; Kneet benytter bremsemekanismen under holdning

L3smodus L3s er aktivert; tillater manuell lasing og I3sing av kneet

AKTIVER LASMODUS (FIGURE 7)
Merknad: lkke flern utleserskruen eller pafer Loctite.

3. Drei utleserskruen mot klokken, omtrent 3 % omdreininger. 4. Fortsett med installasjonen av det eksterne lasesettet.

Forsiktig: Test kneet for & sikre at det ikke beyer seg fer pasienten passer.

DEAKTIVERE LASMODUS

Drei utloserskruen med klokken, omtrent 3 % omdreininger. Kneet vil na vaere i stillingskontrollmodus.
Forsiktig: Test kneet for & sikre at det svinger fritt uten vekt pafert, for pasienten passer.
BRUKE DEN MANUELLE LASEFUNKSJONEN (FIGURE 8)

Forsiktig: Test dualfunksjonsspaken etter installasjonen og alle justeringer for & sikre riktig funksjon.

Merknad: Instruer pasienten om riktig bruk av dualfunksjonsspaken. Forsikre deg om at de forstar driftsstillingene. Besek www.college-park.
com for & finne fabrikasjonsinstruksjoner.

BENKJUSTERING (FIGURE 3)
A.LAST POSISJON Stdende/gaende: Kneet vil ikke kunne beyes.
B. UTL&SNINGSPOSISJON Dra spaken oppover, kun halvveis, uten & passere blokkeringene. A slippe spaken vil fere den tilbake

til last posisjon.

C.ULAST POSISJON Dra spaken helt opp, forbi blokkeringene. Du vil here og fele et «klikk». Trykk ned spaken for

a returnere til st posisjon.



A SETTE SEG NED

1. Pasienten skal dra dualfunksjonsspaken oppover, slik at kneet kan beyes.

2. Huvis tabelastning er aktivert, ma pasienten endre vektfordelingen noe fremover (bruk tabelastning eller et utstrakt kne) samtidig som
de drar oppover pé spaken for & lase opp kneet.

UTLOSNINGSSENSITIVITET (FIGURE 9)

Guardian kan justeres til 8 bruke et utvidelsesmoment (tabelastning) for & lase opp kneet. | s fall vil ikke kneet Iases opp av & kun dra
i dualfunksjonsspaken. Hvis denne funksjonen er ansket, gjeres folgende:

1. Drei tabelastningsskruen med klokken, omtrent 3 %2 omdreininger.

2. Pasienten m3 endre vektfordelingen noe fremover (bruk tabelastning eller et utstrakt kne) samtidig som de drar oppover pa spaken
for & lase opp kneet.

A JUSTERE UTLOSNING (TOE LOAD)
Fabrikkinnstilling = skrue ved minimum (INGEN tabelastning pakrevd).

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING

TL
Utlosning for lett; krever for lite tabelastning @kt tabelastningsrespons Drei TL med klokken \

TL
Utlesning for vanskelig; krever for mye tabelastning | Redusert tabelastningsrespons | Drei TL mot klokken /

/\ ADVARSLER

= Fleksjon og utvidelse mé vaere mulig ved alle innstillinger.

Unngd klemfarer! Ikke plasser fingrene i naerheten av kneprotesens beyelige omrade.
. Paswoﬁtcm mé rapportere om bekymringer til ortopediingenier umiddelbart ved, 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.

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

= Hovis lasefunksjonen benyttes, ma du kontrollere at den manuelle spaken og nylonbéndet ikke er hindret av kosmesen.

= Hvis du modifiserer protesen, ma du sorge forat w\onbandet er sikkert for & forhindre skade fra s\\peverkteyet
3 folge disse tekniske instruksjor

e, eller bruk av dette produktet utenfor omfanget i den

grer 1sede g garantien, k

fere til pasientskader og/eller skader



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 kan kreve hyppigere inspeksjoner. Vi anbefaler at du inspiserer felgende deler visuelt for overdreven slitasje og tretthet ved

hver garantiinspeksjon.

= Kneinnretning, Ekstern las
GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR COLLEGE PARK GUARDIAN: 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 i kombinasjoner med komponenter som ikke er autorisert av produsenten.

/\ FORSIKTIG

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

Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter.

/\ FORSIKTIG

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

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



ZAWARTOSC OPAKOWANIA ZALECANE NARZEDZIA
(1) Kolano Guardian firmy College Park (1) Zestaw blokady zewnetrznej kolana (1) Klucz inbusowy 4 mm

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

KLUCZOWE KOMPONENTY (FIGURE 1)

A. Ztacze piramidowe B. Zespot gorny C. Zespét dolny
D.Gniazdo wspornika 30 mm E. 4 mm sruba zaciskowa (moment obrotowy 10 n-m) F. Dzwignia zwalniajgca
G.Sruba obciazajaca paluch H.Sruba zwalniajgca blokade l. Zestaw blokady zewnetrznej

OPIS PRODUKTU

Kolano Guardian sktada sie ze zintegrowanego adaptera piramidalnego (proksymalnego) i gniazda wspornika 30 mm (dystalnego).

PRZEZNACZENIE

Kolano Guardian jest przeznaczone dla os6b po amputacji transfemoralnej, jest proteza zaprojektowang w celu przywrocenia niektorych
funkgji anatomicznego stawu kolanowego.

/A\ WSKAZANIA: /\ PRZECIWWSKAZANIA:

Amputacje konczyny dolnej powyzej kolana Brak znanych
DANE TECHNICZNE
Materiat Aluminium Masa zestawu 533g
Rodzaj zhaeza Jednoosiowe Maksymalna waga pacjenta 2751b (125 kg)
Zgiecie 145° Gwarancja 2 lata
Wysokosé konstrukeji  1,0in (2,6 cm) | Moment obrotowy (iruba zaciskowa) 10 Nm

WYSOKOSC KONSTRUKCJI (FIGURE 2)
A Catkowita wysokosé 5,2in (13,1 cm)
B Sklepienie do srodka kolana 1,0 in (2,6 cm)

C Sklepienie styku na koncu rury | 2,6 in (6,6 cm)




WYROWNANIE TRZONU (FIGURE 3)

A. Ustal wysokosc piety B. Ustal zgiecie gniazda C. Linia obcigzenia przecina wspornik

REGULACJA STATYCZNA

Przy linii odniesienia regulacji przechodzacej przez srodek wspornika zginaj podeszwowo lub grzbietowo stope do momentu, az linia obcigzenia
znajdzie sie w rownowadze miedzy 1/3 piety a 2/3 dzwigni palcow.

REGULACJA PROTEZY STAWU KOLANOWEGO

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

REGULACJA DYNAMICZNA

Wiszystkie regulacje mozna wykona¢ za pomoca klucza inbusowego 4 mm.

ﬂ ‘ Uwaga: Pacjent musi byc w pozycji siedzacej w trakcie przeprowadzania regulacji.

ﬂ ‘ Uwaga: Efekt dynamicznej regulacji mozna wyczuc juz przy 1/8 - 1/4 obrotu.

A
FAZA WYPROSTU
ZALEZNOSC OD OBCIAZENIA (HAMULEC) (FIGURE 4)

Ustawienie fabryczne = sruba ustanowiona na minimum (najwigksza czutoi¢ hamulca).

Przestroga: Zgiecie i wyprost musza by¢ mozliwe przy wszystkich ustawieniach.

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

Uwaga: Ustawienie fabryczne zaleznosci od obciazenia nie powinno zasadniczo wymagac regulacji. Moze ona by¢ jednak konieczna
w przypadku pacjentow o wiekszej masie ciata.

SYMPTOM POZADANY REZULTAT REGULACJA SRUBY

Funkcja hamowania zbyt silna; Wahanie| Zwieksz zaleznosé od obciazenia Obroéc L zgodnie z ruchem L\
zbyt trudne do zainicjowania (hamulec mniej czuty) wskazowek zegara +
Niewystarczajaca funkcja hamulca; Kolano zbyt| Zmniejsz zaleznosc od obcigzenia Obréé L przeciwnie do ruchu / L

niestabilne podczas przyjmowania postawy (hamulec bardziej czuty) wskazowek zegara




REGULACJA W TRAKCIE ZGINANIA PRZY WYPROSCIE (FIGURE 5)

Ustawienie fabryczne = obroé srube zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do punktu, w ktorym wyczuwalny jest opor,

a nastgpnie cofnij o okoto 1/8 obrotu (przeciwnie do ruchu wskazowek zegara).

Kontroluje stopien zgiecia postawy. Mozna dokonac regulacji, aby zmienic stopien zgigcia postawy przed wtaczeniem hamulca.

Uwaga: Regulacja w trakcie zginania wspdtpracuje z zaleznoscig od obcigzenia, aby moc sterowac funkcja hamowania. W przypadku zmniejszenia
wartosci w zakresie regulacji w trakcie zginania konieczne moze byc rowniez zwigkszenie wartosci w zakresie regulacji zaleznosci od obciazenia.

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

A

SYMPTOM

POZADANY REZULTAT

REGULACJA SRUBY

Przestroga: Nie dokrecac zbyt stabo. Zmniejszenie zgiecia moze skutkowac zmniejszonym dziataniem hamulca, jesli nie zostanie
rowniez wyregulowana zaleznosc od obciazenia.

Niewystarczajace zgiecie

Zwieksz zgiecie w trakcie
przyjmowania postawy

Obréci¢ S przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara

s/+

Za duze zgiecie

Zmniejsz zgiecie w trakcie
przyjmowania postawy

Obréci¢ S zgodnie z ruchem
wskazowek zegara

s

FAZA WAHANIA

ASYSTENT PROSTOWANIA (FIGURE 6)

Ustawienie fabryczne = sruba znajduje si¢ w pofowie zakresu.
Steruje szybkosc pracy asystenta prostowania.

Uwaga: Kolano musi by¢ catkowicie zgiete, aby uzyskac dostep do regulacji prostowania.

POZADANY REZULTAT

SYMPTOM

REGULACJA SRUBY

podniesienie piety

Prostowanie zbyt wolne lub nadmierne

Zwieksz funkcje
asystenta prostowania

Obré¢ E zgodnie z ruchem
wskazowek zegara

Zbyt szybkie prostowanie lub

niewystarczajace podniesienie piety

Zmnigjsz funkcje
asystenta prostowania

Obraé E przeciwnie do
ruchu wskazowek zegara




OPCJAZEWNETRZNEGO BLOKOWANIA
Ustawienie fabryczne = tryb kontroli postawy

Produkt Guardian firmy College Park mozna przeksztatcic w blokujacy staw kolanowy, co pozwala pacjentowi kontrolowaé, kiedy kolano jest
zablokowane lub odblokowane. Aby to uzyskac, nalezy wiaczyc blokade i zainstalowac zestaw blokady zewnetrznej. Szczegotowe informacje
iinstrukcje montazu znajduja si¢ w instrukcjach dotyczacych przygotowywania zestawu blokady zewnetrznej.

Tryb kontroli postawy Blokada jest wytaczona; Kolano wykorzystuje mechanizm hamulca podczas przyjmowania postawy

Tryb blokowania Blokada jest wiaczona; Umozliwia reczne blokowanie i odblokowywanie kolana

WLACZANIE TRYBU BLOKOWANIA (FIGURE 7)

Uwaga: Nie wykrecaj Sruby zwalniajacej ani nie nanos produktu Loctite.
3. Obroc srube zwalniajacg przeciwnie do ruchu wskazowek 4. Kontynuyj instalacje zestawu blokady zewnetrznej.
zegara o okoto 3% obrotu.

Przestroga: Przetestuj kolano, aby upewnic sig, ze sie nie zgina, przed zatozeniem go u pacjenta.

WYLACZANIE TRYBU BLOKOWANIA

Obréc srube zwalniajaca zgodnie z ruchem wskazéwek zegara o okoto 3% obrotu. Kolano bedzie teraz w trybie kontroli postawy.
Przestroga: Przetestuj kolano, aby upewnic sig, ze przed zafozeniem go u pacjenta wykonuje ono swobodnie ruch wahadtowy, bez obciazenia.
KORZYSTANIE Z FUNKCJI BLOKADY RECZNEJ (FIGURE 8)

Przestroga: Przetestuj dzwignie dwufunkeyjng po instalacji i wykonaniu wszystkich regulacji, aby zapewnic prawidfowe dziafanie.

Uwaga: Poinformuj pacjenta, jak nalezy prawidfowo uzywac dzwigni dwufunkcyjnej. Upewnij sie, ze pozycje operacyjne sa dla niego zrozumiate.
Odwiedz strone www.college-park.com, aby zapoznac sie z instrukcje przygotowania.

WYROWNANIE TRZONU (FIGURE 3)
A.POZYCJA ZABLOKOWANA Pozycja stojgca/chodzenie Kolano sig nie ugnie.
B. FUNKCJA ZWOLNIENIA BLOKADY Pociggnij dzwignie do gory tylko do potowy, nie przechodzac przez zaczepy.

Zwolnienie dzwigni spowoduje powrdt do pozycji zablokowanej.

C.POZYCJA ODBLOKOWANA Pociggnij dzwignie do gory, przechodzac przez zaczepy.Rozlegnie sie dzwiek i uczucie

,Klikniecia”. Nacisnij dzwignie, aby powrécic do pozycji zablokowanej.



ABY USIASC
1. Pacjent powinien pociagnac w gore dzwignie dwufunkcyjna, aby umozliwic zgiecie kolana.
2. Jedli funkcja obciazenia palucha jest wigczona: aby odblokowac kolano, pacjent musi nieznacznie przesunac ciezar ciata do przodu
(zastosowac obciazenie palucha lub kolano z przeprostem), jednoczesnie pociagajac dzwignie do gory.

CZUtOSC ZWALNIANIA BLOKADY (FIGURE 9)

Proteza Guardian moze by¢ regulowana tak, aby wymagata momentu wyprostu (obcigzenia palucha) w celu odblokowania kolana. W takim
przypadku samo pociagniecie dzwigni dwufunkcyjnej nie odblokuje kolana. Jesli ta funkcja jest potrzebna, wykonaj nastepujace czynnosci:

1. Obréé srube TL zgodnie z ruchem wskazowek zegara o okoto 3V obrotu.
2. Aby odblokowac kolano, pacjent musi nieznacznie przesunaé ciezar ciata do przodu (zastosowac obcigzenie palucha lub kolano
z przeprostem), jednoczesnie pociagajac dzwignie do gory.
REGULACJA ZWOLNIENIA BLOKADY (OBCIAZENIE PALUCHA)

Ustawienie fabryczne = sruba ustanowiona na minimum (nie jest wymagane obcigzenie palucha).

SYMPTOM POZADANY REZULTAT | REGULACJA SRUBY

Zbyt tatwe odblokowanie; wymaga Zwiekszona reakcja na Obroc TL zgodnie z ruchem TL\

zbyt matego obciazenia palucha obciazenie palucha wskazowek zegara +

Zbyt trudne odblokowanie; wymaga Zmniejszona reakcja na Obroc TL przeciwnie do ruchu /TL

zbyt duzego obciazenia palucha obciazenie palucha wskazowek zegara - _
PL

/N OSTRZEZENIA

= Zgiecie i wyprost muszg by¢ mozliwe przy wszystkich ustawieniach.

= Unikaj zagrozenia zakleszczeniem! Nie umieszczaj palcow w poblizu zgiecia protezy stawu kolanowego

= Obawy dotyczace funkcjonowania nalezy niezwtocznie zgtaszac protetykowi, w tym miedzy innymi te zwigzane z: hatasem, nagfq utratg
funkcji, blokowaniem zwolnienia hamulca itp.

= Nie demontuj kolana. Skontaktyj sie z firmg College Park, aby uméwic sie na naprawe lub wymiane

= Nie narazaj niniejszego produktu na wilgoc tj. kontakt z wodg, dziatanie materiatow zracych, wody stonej lub skrajnych wartosci pH.
Jesli kolano zetknie sie z wilgocia, wytrzyj je do sucha niestrzepiaca sie szmatka.

= Zanieczyszczenia takie jak brud i smary lub pyt moga wptywac na dziatanie hamulca kolana i prowadzic do jego awarii

= Nie uzywaj sprezonego powietrza do czyszczenia protezy stawu kolanowego, poniewaz moze ono wepchnac brud do jej srodka.

= Jesli uzywana jest funkcja blokowania, sprawdz, czy kosmeza nie blokuje dzwigni recznej i smyczy nylonowej

= Jesli modyfikujesz proteze, upewnij sie, ze nylonowa smycz jest zabezpieczona, aby zapobiec uszkodzeniu przez narzedzia szlifierskie.
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukgji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem ograniczonej gwarancji moze spowodowac obrazenia ciafa pacjenta lub

uszkodzenie produktu



INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU GWARANCYJNEGO | KONSERWACJI

Firma College Park zaleca, aby zaplanowaé wizyty kontrolne pacjentéw zgodnie z ponizszym harmonogramem
przeglqdéw gwarancyjnych.
W przypadku pacjentow o wigkszej masie ciafa moga by¢ wymagane czestsze przeglady. Zalecamy kontrole wzrokowg nastepujacych czesci

pod katem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu podczas kazdego przegladu gwarancyjnego.

= Zespdtkolana, blokada zewnetrzna

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA PRODUKTU GUARDIAN FIRMY
COLLEGE PARK: W CIAGU SZESCIU MIESIECY, A NASTEPNIE CO ROKU.

CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY

Biura firmy College Park s3 czynne od poniedziatku do piatku w godzinach 8.30-17.30 (EST). Po godzinach mozna skontaktowac sie
z przedstawicielem College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane taczeniem komponentow, ktore nie zostaty przez niego autoryzowane.

/\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park s projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowiazujacymi normami lub wewnetrznie
zdefiniowanymi standardami, o ile nie majg zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnos¢ z tymi normami i standardami mozna
osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park s uzywane wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy produkt
zostat zaprojektowany i przetestowany na podstawie jego uzytkowania przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢ uzywany
przez wielu pacjentow.

/\ PRZESTROGA

Jesli pojawia sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwfocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Protetyk i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty®, do ktérych doszto w zwigzku z uzyciem protezy, firmie College Park
Industries, Inc. i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma swojg siedzibe / miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzic lub moze prowadzic do
ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen: (a) Smierc pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (b) przejsciowe lub trwate powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.



CONTEUDO DA EMBALAGEM FERRAMENTAS RECOMENDADAS
(1) Joelho College Park Guardian (1) Kit de bloqueio externo do joelho (1) Chave sextavada de 4 mm

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do Joelho Guardian. As referéncias destas pegas estdo indicadas nas instrugdes,
devendo ser igualmente utilizadas ao contactar um representante da Assisténcia Técnica.

COMPONENTES CHAVE (FIGURE 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) F. Alavanca de libertacao
G.Parafuso da carga do dedo do pé H.Parafuso de libertagao do bloqueio l. Kitde bloqueio externo

DESCRICAO DO PRODUTO

O Joelho Guardian é construido com uma piramide integrada (proximal) e um recetor de pilar de 30 mm (distal).

UTILIZAGAO PREVISTA

O Joelho Guardian, destinado para amputados transfemorais, & um dispositivo de protese concebido para restaurar alguma fungdo de uma
articulagdo de joelho anatomico.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

Amputagoes dos membros inferiores acima do joelho Nenhuma conhecida
ESPECIFICACOES TECNICAS
Material Aluminio Peso do conjunto 53¢
Tipo de articulagio  Eixo Gnico Limite de peso do doente 125 kg
Flexao 145° Garantia 2 anos

Altura da estrutura 1,0 pol (2,6 cm) Binario (Parafuso grampo) 10 N-m

ALTURA DA ESTRUTURA (FIGURE 2)
A Altura global 5,2 pol (13,1 cm)
B Cipulaparaocentro dojoelho | 1,0 pol (2,6 cm)
€ Contacto final ciipula para tubo | 2,6 pol (6,6 cm)




ALINHAMENTO DE BANCO (FIGURE 3)
A. Determinar a altura do joelho B. Determinar a flexio da ligagao C.Alinhade carga divide-se em duas através da torre
ALINHAMENTO ESTATICO

Com a linha de referéncia de alinhamento através do pilar, flexione a planta ou flexione a dorsal do pé até a linha de carga estar equilibrada entre

1/3 do calcanhar e 2/3 da alavanca do pé.

ALINHAMENTO DO JOELHO

Mais estavel = deslizamento do posterior do joelho Mais dindmico = deslizamento do anterior do joelho

AJUSTES DINAMICOS

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

ol

ﬂ ‘ Nota: O efeito de um ajuste dinamico podera ser sentido com apenas 1/8 - 1/4 de volta.

Nota: O doente devera estar sentado quando os ajustes forem efetuados.

A ‘Atengao: A flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes.

FASE POSTURA VERTICAL
S8l DEPENDENCIA DE CARGA (TRAVAO) (FIGURE 4)

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

Controla a sensibilidade de travagem. Quando & aplicada carga, o joelho n3o 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.

Nota: A configuragao de fabrica para dependéncia de carga ndo devera, geralmente, exigir ajustes. No entanto, pode ser necessario, no caso

de doentes com mais peso.

SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO | AJUSTE DO PARAFUSO

Fungéo de travagem demasiado forte; | Aumentar Dependéncia de Carga . .. L
Oscilagao demasiado dificil de iniciar | (travao menos sensivel) Rodar L no sentido horario \ +
Fungdo de travagem insuficiente; Joelho Diminuir Dependéncia de Carga . . .. L
demasiado instavel durante postura vertical (travao mais sensivel) Rodar L no sentido antihorario _/




AJUSTE DA FLEXAO DA POSTURA VERTICAL (FIGURE 5)

Definigao de fabrica = Rodar o parafuso no sentido horario até sentir resisténcia e, em seguida, recuar cerca de
1/8 de volta (no sentido antihorario).

Controla a quantidade de flexdo da postura vertical. Podem ser realizados ajustes para alterar a quantidade de flexdo da postura vertical antes
de o travao ser ativado.

Nota: O ajuste da flexdo da postura vertical funciona em conjunto com a dependéncia de carga para controlar a fungdo de travagem.
Se diminuir o ajuste da flexdo da postura, vertical podera ser necessario aumentar também o ajuste da dependéncia de carga.

A

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

Atencao: Nao apertar insuficientemente. A reducéo da flexdo da postura vertical pode resultar na redugdo do engajamento do
travao se a dependéncia da carga ndo for também ajustada.

A

SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO AJUSTE DO PARAFUSO
Flexao insuficiente Aumentar flexdo da postura vertical Rodar S no sentido antihorario Sj +
Demasiada flexao Diminuir flexdo da postura vertical Rodar S no sentido horario B \S

FASE DE OSCILACAO
ASSISTENCIA A EXTENSAO (FIGURE 6)

Configuragdo de fabrica = O parafuso é colocado a meio do intervalo.
Controla a taxa de assisténcia a extens3o.
Nota: O joelho devera estar totalmente fletido para aceder ao ajuste da extensao.

SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO | AJUSTE DO PARAFUSO
Sr:j;:::;i:;?j]aadj:ecr::a(:;ar Aumentar assisténcia a extensao Rodar E no sentido horario + \E

Extensdo demasiado rapida ou -

. . . Diminuir assisténcia a extensao Rodar E no sentido antihorario E/
elevacao do calcanhar insuficiente




OPQAO DE BLOQUEIO EXTERNO
Configuragao de fabrica = Modo de Controlo de Postura Vertical

O Joelho Guardian da College Park pode ser convertido numa articulagao de joelho de bloqueio, permitindo que o doente controle quando
o joelho fica bloqueado ou desbloqueado. Para atingir este objetivo, o bloqueio devera estar disponivel e o kit de bloqueio externo devera ser
instalado. Consulte as Instrugdes de fabrico do kit de bloqueio externo para obter informagao detalhada e as instrugées de montagem.

Modo de Controlo de Postura Vertical O bloqueio esta desativado; O joelho utiliza o mecanismo de travagem durante a
postura vertical

Modo de Bloqueio O bloqueio esta ativado; Permite um bloqueio e desbloqueio manual do joelho

ATIVACAO DO MODO DE BLOQUEIO (FIGURE 7)
Nota: Nao remover o parafuso de libertagao ou aplicar Loctite.

3. Rodaro parafuso de libertagao no sentido antihorario, 4. Continuara instalagdo do kit de bloqueio externo.
cerca de 3 % voltas.

Atengao: Testar o joelho para garantir que néo se flete, antes da adaptagdo ao doente.

DESATIVACAO DO MODO DE BLOQUEIO

Rodar o parafuso de libertago no sentido horario, cerca de 3 % voltas. O joelho estara agora no modo de controlo da postura vertical.
Atengao: Testar o joelho para garantir que oscila livremente sem qualquer peso aplicado, antes da adaptagao ao doente.
UTILIZAGAO DA FUNCIONALIDADE DE BLOQUEIO MANUAL (FIGURE 8)

Atengdo: Testar a alavanca de fungdo dupla apos instalagao e todos os ajustes para garantir um funcionamento adequado.

Nota: Instruir o doente sobre a utilizagdo correta da alavanca de fungdo dupla. Assegurar-se de que este compreende as posigées de
funcionamento. Visitar www.college-park.com para consultar as instruges de fabrico.

ALINHAMENTO DE BANCO (FIGURE 3)
A. POSlQ&O BLOQUEADA Ficar de pé/Andar: O joelho nao se vai fletir.

B. POSICAO DE LIBERTACAO Puxe a alavanca para cima apenas até meio, sem passar as linguetas. Libertar a alavanca para fazer
DO BLOQUEIO com que regresse a sua posicao bloqueada.

C.POSICAO DESBLOQUEADA  Puxe a alavanca para cima na totalidade, passando as linguetas. Ouvira um som de clique e uma
sensagdo. Empurre a alavanca para baixo para retornar a posicdo bloqueada.



PARA SE SENTAR

1. Odoente deve puxar para cima a alavanca de fungao dupla para permitir a flexdo do joelho.

2. Seafuncionalidade de carga do dedo do pé estiver ativada: para desbloquear o joelho, o doente deve passar o seu peso ligeiramente
para frente (aplicar uma carga do dedo do pé ou joelho hiperestendido) enquanto também puxa para cima a alavanca.

SENSIBILIDADE DE LIBERTAGAO DO BLOQUEIO (FIGURE 9)

O Joelho Guardian pode ser ajustado para exigir um momento de extenséo (carga do dedo do pé) para desbloquear o joelho.
Neste caso, 56 puxar a alavanca de fungao dupla ndo ira desbloquear o joelho. Se esta funcionalidade for pretendida, realize o seguinte:

1. Rodeo parafuso TL no sentido horario, cerca de 3 % voltas.

2. Para desbloquear o joelho, o doente deve passar o seu peso ligeiramente para frente (aplicar uma carga do dedo do pé ou joelho
hiperestendido) enquanto também puxa para cima a alavanca.

AJUSTAR A LIBERTAGAO DO BLOQUEIO (CARGA DO DEDO DO PE)

Configuragdo de fabrica = Parafuso no minimo (NAO é necessaria carga do dedo do pé).

SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO| AJUSTE DO PARAFUSO

De‘sbloquelo é demasiado facil; exige Aumento E:la resposta da carga do Rodar TL no sentido horario \
muito pouca carga do dedo do pé dedo do pé +

Desbloqueio & demasiado dificil; Redugao da resposta da carga do

) L TL
exige demasiada carga do dedo do pé | dedo do pé Rodar TL no sentido antihorario _/

/\ AVISOS

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

= Evitar perigos de entalamento! Nao colocar os dedos junto a area de flexdo do joelho.

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

= Nao desmontar o joelho. Contactar College Park para agendar uma reparagao ou substituigéo.

= Na&o 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.

= Se as fungbes de bloqueio forem utilizadas, verificar que a alavanca manual e o corddo de nylon néo estdo obstruidos pela cosmese.

= Se efetuar modificagGes na protese, assegurar-se de que o corddo de nylon se encontra fixo para evitar danos feitos pelas ferramentas
de trituragao.

O incumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagdo fora do Gmbito desta Gara

tia limitada poderdo resultar em lesdes no doente ou em danos no produto



INSPECAO DE GARANTIA E INFORMACAO DE MANUTENCAO

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

O peso elevado do doente podera necessitar de inspegées mais frequentes. Recomendamos realizar a inspegao visual das seguintes pegas

aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada inspecdo de garantia.

= Montagem do joelho, Bloqueio externo

CALENDARIO DE INSPECAO DE GARANTIA PARA O JOELHO GUARDIAN DA COLLEGE PARK:
SEMESTRALMENTE E, EM SEGUIDA, ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVIGCO DE EMERGENCIA 24-7-365

O horario de expediente normal da College Park é de segunda a sexta-feira, das 8h30 as 17h30 (EST). Apos este horario, esta disponivel um

nimero da Assisténcia Técnica de emergéncia que lhe permite contactar um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/\ ATENGAO

Os produtos e componentes da College Park sdo concebidos e testados de acordo com as normas oficiais aplicaveis ou por normas definidas
internamente quando nao existem normas oficiais aplicaveis. A compatibilidade e conformidade com estas normas s6 sao cumpridas quando
os produtos da College Park sao utilizados com outros componentes da College Park recomendados. Este produto foi concebido e testado
com base na utilizagao por parte de um Gnico doente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por varios doentes.

/\ ATENCAO

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagdo deste produto. O protesista e/ou doente deve
relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente
do Estado Membro no qual o protesista e/ou doente esteja estabelecido.

“Incidente grave” & definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha originado, possa ter originado ou possa originar
qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa, (b) a deterioragdo temporaria ou permanente do estado de
salide de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga a salde publica grave.



CONTEUDO DA EMBALAGEM FERRAMENTAS RECOMENDADAS
(1) Joelho Guardian da College Park (1) Kit externo de trava do joelho (1) Chave hexagonal de 4 mm

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do joelho Guardian. Essas pecas sGo mencionadas nas instrugdes e utilizadas
durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

PRINCIPAIS COMPONENTES (FIGURE 1)

A. Piramide B. Montagem superior C.N\ontagem inferior

D.Receptor modular de 30 mm E. Parafuso de fixagao de 4 mm F. Alavanca de desbloqueio
(Torque a10 N'm)

G. Parafuso da carga do dedio H.Parafuso de liberagio da trava l. Kit externo de trava

DESCRICAO DO PRODUTO

O joelho Guardian é construido com uma pirdmide integrada (proximal) e um receptor modular de 30 mm (distal).

USO PRETENDIDO

O joelho Guardian, destinado a amputados transfemorais, & um dispositivo protético projetado para restaurar algumas fungées de uma articulagao anatémica do joelho.

A\ INDICAGOES: /\ CONTRAINDICAGOES:

Amputagoes de membros inferiores acima do joelho Nenhuma conhecida
ESPECIFICAGOES TECNICAS
Material Aluminio Peso do modulo 533¢g
Tipo de junta Eixo Gnico Limite de peso do paciente 125 kg (275 1b)
Flexao 145° Garantia 2 anos

Altura da construgao 2,6 cm (1,0 pol.) Torque (Parafuso de fixagao) 10Nm

ALTURA DA CONSTRU(;AO (FIGURE 2)
A Altura total 13,1 em (5,2 pol.)
B Da cipula ao centro do joelho 2,6 ecm (1,0 pol.)

C Da capula ao contato do tubo endo 6,6 cm (2,6 pol.)




ALINHAMENTO DE BANCADA (FIGURE 3)

A. Determine a altura do joelho B. Determine a flexdo do encaixe C.Alinhade carga se divide através do pilao

ALINHAMENTO ESTATICO
Com a linha de referéncia de alinhamento no tubo da protese, faga a flexao plantar ou dorsal do pé até que a linha de carga esteja balanceada

entre 1/3 do calcanhar e 2/3 da alavanca dos dedos.

ALINHAMENTO DO JOELHO

Mais estavel = deslize o joelho posteriormente Mais dindmico = deslize o joelho anteriormente

AJUSTES DINAMICOS

Todos os ajustes podem ser feitos usando uma chave hexagonal de 4 mm.

ﬂ ‘ Observagao: Ao fazer ajustes, o paciente deve estar sentado.

ﬂ ‘ Observagao: O efeito de um ajuste dinamico é sensivel, podendo ser sentido com apenas 1/8-1/4 de volta.

A ‘ Cuidado: Flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes.

ETAPA DE POSTURA
CAPACIDADE DE CARGA (FREIO) (FIGURE 4)

Configuragées de fabrica = o parafuso esta no minimo (maior sensitividade do freio).
BN Controls 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.

Observagao: Normalmente ndo & necessario ajuste das configuragdes de fabrica para capacidade de carga. Porém, pode ser necessario em

alguns casos, como, por exemplo, pacientes mais pesados.

SINTOMA RESULTADO DESEJADO| AJUSTE DO PARAFUSO

Funcao de freio forte demais; Aumento da capacidade de carga . . .. L
dificuldade de movimento para iniciar | (freio menos sensitivo) Gire L no sentido horério \ +
Fungao de freio insuficiente; joelho Redugéo da capacidade de carga . . . . L
instavel durante postura (freio mais sensitivo) Gire L no sentido anti-horario _/




AJUSTE DA FLEXAO DA POSTURA (FIGURE 5)

Configuragées de fabrica = gire o parafuso no sentido horario até sentir resisténcia, entao gire em sentido anti-horario,

cerca de 1/8 de volta.

Controla a medida de flexdo da postura. Ajustes podem ser feitos para alterar a medida de flexdo da postura antes do freio ser ativado.

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

A

A

SINTOMA

RESULTADO DESEJADO

Cuidado: Nao aperte de mais. Isso pode fazer com que o freio emperre, causando instabilidade de marcha.

AJUSTE DO PARAFUSO

Cuidado: Nao aperte de menos. A redugao de flexdo da postura pode resultar em menor engajamento do freio caso a capacidade
de carga também nao esteja ajustada.

Insuficiéncia de flexao

Aumento de flexdo da postura

Gire S no sentido anti-horario

S/’+

Excesso de flexao

Redugao de flexdo da postura

Gire S no sentido horario

_\S

ETAPA DE MOVIMENTO

ASSISTENCIA DE EXTENSAO (FIGURE 6)

Configuragées de fabrica = o parafuso esta no ponto médio do intervalo.

Controla a taxa de assisténcia de extensio.

Observagao: O joelho deve estar totalmente flexionado para acessar o ajuste de extensao.

SINTOMA

RESULTADO DESEJADO

AJUSTE DO PARAFUSO

Extensdo muito lenta ou elevagao
excessiva do calcanhar

Aumento da assisténcia
de extensao

Gire E no sentido horario

Extensdo muito rapida ou elevagao

insuficiente do calcanhar

Reducao da assisténcia
de extensao

Gire E no sentido anti-horario




OPGCAO DE TRAVA EXTERNA

Configuragées de fabrica = modo de controle de postura

O College Park Guardian pode ser convertido em uma articulagao de joelho de trava, possibilitando que o paciente controle quando o joelho
esta travado ou destravado. Para isso, a trava deve estar habilitada e o kit externo de trava instalado. Consulte as instrugdes de fabrica do kit
externo de trava para informagdes detalhadas e instrugdes de montagem.

Modo de controle de postura Trava desabilitada; o joelho utilizara o mecanismo de freio durante postura

Modo de trava Trava habilitada; possibilita travar e destravar manualmente o joelho

COMO HABILITAR O MODO DE TRAVA (FIGURE 7)

Observagao: Nao remova o parafuso de desbloqueio ou aplique Loctite.
3. Gireo parafuso de desbloqueio em sentido anti-horario, 4. Prossiga com a instalagao do kit externo de trava.
cerca de 3 voltas e meia.

Cuidado: Antes da colocagao no paciente, teste o joelho para garantir que ele nao flexione.

COMO DESABILITAR O MODO DE TRAVA

Gire o parafuso de desbloqueio em sentido anti-horério, cerca de 3 voltas. O joelho agora estara no modo de controle de postura.

Cuidado: Antes da colocagdo no paciente, teste o joelho para garantir que ele se movimente livremente sem aplicagao de peso.

COMO USAR A FUNGCAO DE TRAVA MANUAL (FIGURE 8)
Cuidado: Teste a alavanca de fungao dupla apos a instalagdo e todos os ajustes para garantir a devida funcionalidade.

Observagao: Instrua o paciente sobre o devido uso da alavanca de fungao dupla. Certifique-se de que ele entenda as posi¢des de operagao.
Visite www.college-park.com para encontrar as instrugdes de fabrica.

ALINHAMENTO DE BANCADA (FIGURE 3)
A. POSl(;AO TRAVADA Em pé/caminhando: O joelho nao flexionara.

B. POSIGAO DE LIBERAGAO  Empurre a alavanca até a metade para cima, sem ultrapassar as travas. A liberagéo da alavanca faz
DATRAVA com que ela retorne a posicao destravada.

C. POSlQ&O DESTRAVADA Empurre a alavanca para cima inteiramente, ultrapassando as travas. Vocé sentira e ouvira um
“clique”. Empurre a alavanca para baixo para retornar a posigdo travada.



PARA SENTAR

1. o paciente deve empurrar a alavanca de fungdo dupla para cima para permitir que o joelho flexione.

2. Caso afungio carga do deddo esteja habilitada: para destravar o joelho, o paciente deve projetar seu peso gentilmente para frente
(aplicar carga ao deddo ou hiperestender o joelho) enquanto empurra a alavanca para cima.

SENSIBILIDADE DA LIBERAGAO DA TRAVA (FIGURE 9)

O Guardian pode ser ajustado para precisar de uma extenséo (carga do dedao) para destravar o joelho. Nesse caso, apenas puxar a alavanca da

fungao dupla nao destravara o joelho. Caso desejar essa fungao, faga o seguinte:
1. Gireo parafuso TL no sentido horario, cerca de 3 voltas e meia.

2. Paradestravar o joelho, o paciente deve projetar seu peso gentilmente para frente (aplicar carga ao deddo ou hiperestender o joelho)
enquanto empurra a alavanca para cima.

AJUSTAR LIBERAGCAO DA TRAVA (CARGADO DEDAO)

Configuragées de fabrica = o parafuso esta no minimo (NAO requer a carga do deddo).

SINTOMA RESULTADO DESEJADO | AJUSTE DO PARAFUSO

Destravar é muito facil; precisa de
pouca carga do dedao

TL
Resposta a carga do dedéo elevada | Gire TL no sentido horario \ +

Destravar é muito dificil; precisa

TL
Resposta a carga do dedéo reduzida| Gire TL no sentido anti-horario /

de muita carga do dedao

A AVISOS

Flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes.

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

perda repentina de funcionalidade, emperramento de liberagao do freio etc

N&o desmonte o joelho. Entre em contato com a College Park para providenciar reparo ou substituigdo.

Na&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 |ubrificantes ou talco podcm afetar a fungdo do freio dOJoc\ho e causar falhas.

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

Se a fungdo de trava for utilizada, verifique se a alavanca manual e o corddo de nylon néo estdo sendo obstruidos por cosmese.

Ao modificar a protese, certifique-se de que o cordao de ny\on esta protegido de danos de ferramentas cortantes
z0 para o paciente ou em danos ao produ

0 Gmbito da sua garantia |

O ndo cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso de

pode resultar em p

Preocupagées do paciente sobre a funcionalidade devem ser informadas ao protético imediatamente, inclusive, mas ndo limitado a, ruidos,



INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO E MANUTENGCAO

A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o agendamento de garantia de

inspegdo abaixo.

Pacientes com sobrepeso podem exigir inspeges mais frequentes. Em cada garantia de inspegao, recomendamos a inspecdo visual das pecas
aplicaveis abaixo para verificar se ha desgaste e fadiga excessivos.

= Montagem do joelho; Trava externa

AGENDAMENTO DA GARANTIA DE INSPECAO PARA COLLEGE PARK GUARDIAN: SEIS MESES,
DEPOIS ANUALMENTE.

ASSISTENCIATECNICA/SERVICO DE EMERGENCIA 24X7X365
O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST - horario da costa leste dos EUA e Canada).
Apbs o horario comercial, um nimero de Servigo Técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/A\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

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

*“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente resultou, pode ter resultado ou pode resultar em qualquer
um destes casos: (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragao grave temporaria ou permanente do estado de salide
de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma ameaga grave a saide publica.



COAEPUMOE YINNAKOBKU PEKOMEHAYEMBbIE UHCTPYMEHTbI

(1) NpoTes KoneHHoro cycrasa (1) Komnnekr BHewHero puxcatopa (1) Topuesoit ko4 4 mm
Guardian komnanuu College Park  koneHHoro cyctasa

C nomoujbto amoli cxeMbl 8bl MO}emMe y3HaMb, KAK HAa3bI8AKOMCA OpUUHAsIbHbIE Oemanu npome3sa KoneHHozo cycmasa Guardian.
3mu Ha38aHUA BCMPEYArOMCA 8 meKcme uHcmpykyuli. Kpome mozo, ux Heobxo0umo 3Hams npu obujeHuU ¢ npedcmasumesnem
mexHu4eckol cyxbol.

OCHOBHbIE KOMIMOHEHTbI (FIGURE 1)
A. Nupamnga B. BepxHuii yzen C. Huxnuit ysen

D.npuemnuk nunona 30 mm E. 3axumHoit BuHT 4 Mm F. Povar cuatua dpukcaumm
(KpyTAwmit momeHT 10 H-m)

G.BUHT HarpysKu Ha HOCOK H. Bun pacukcaumm l. Komnnekr sHewHero ¢pukcatopa

ONMUCAHUE U3JENNA

Mpotes KoneHHoro cyctasa Guardian COCTOWT U3 BCTPOEHHOM NMMPaMMAbI (MPOKCUMANbHbINA KOHew) u npuemHuka nunoHa 30 mm (aucTanbHblin KoHew,).

Mpotes KoneHHoro cyctasa Guardian, NpefHa3HaYeHHbIN 419 NALMEHTOB, NepeHecnx TpaHchemopanbHyo amnyTaumio,
npeacTasnseT coboi NpoTe3Hoe YCTPOWCTBO, NPU3BAHHOE BOCCTAHOBUTb HEKOTOPbIE GYHKLMM aHAaTOMUYECKOTO KONEHHOTO CyCTaBa.

A NOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO: A NMPOTUBOMOKA3AHUA:
AMNYTaLMA HUKHUX KOHEYHOCTEN BbilLe KoaeHa HeT gaHHbIX
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU
Martepuan ANOMUHUIA Becysna 533r
Tun couneHeHns  OAHOOCHBLIN MpepenbHbIi BEC NaumeHTa 275 ¢pyHTos (125 Kr)
CrubaHue 145° FapaHTua 2 ropa
BbicoTa c6opKu 1,0 atoiim (2,6 cm) MOMEHT 3aTAXKKM (3a3KUMHOW BUHT) 10 H-m

BbICOTA CBOPKM (FIGURE 2)
A O6uwasn BbicoTa 5,2 proiima (13,1 cm)

B OT cBOAA A0 LEeHTPa KONIEHHOTO CycTaBsa 1,0 atoiim (2,6 cm)

C OT cBOAA A0 KOHLEBOTro KOHTaKTa Tpy6Ku 2,6 proiima (6,6 cm)



BbIPABHUBAHWUE CTOMKW (FIGURE 3)

A- Onpe,qenMTe BbICOTY MNATKU. B. OI'Ipe,qel'lVITe crubaHue runb3bl. C.ﬂl/IHl/Iﬂ Harpysku oenamT NnUioH nonosam.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHUE

MpyY NPOXOXKAEHUMN 3TANIOHHOM IMHUMN BbIPAaBHWUBAHWA Yepe3 NUIOH CYCcTaBa OMycKaiTe WK NPUNOAHUMANITE HOCOK CTOMbI A0 TEX Mop,
noKa IMHUA Harpysku He ByaeT cbanaHcMpoBaHa Mexay NATKOW M HOCKOM B COOTHOLLeHuK 1:3.

BbIPABHUBAHME KONEHHOTO CYCTABA

Bonbluasn yCTOMYMBOCTb = CABUHLTE KOIEHHbIN CYCTaB Ha3a4,. BONbLUIAA AMHAMMKA = CABUHBTE KONEHHbI CYCTaB Brepes,.

ANHAMUYECKUE PETYIMPOBKU

Bce perysmpoBKM MOXKHO BbINOHATL C NOMOLLbIO TOPLIEBOTO KAtOUa 4 MMm.

ﬂ ‘ MpumeyaHwue. MNpu BbINONHEHUM PETYNIMPOBOK NALMEHT AOMKEH HAXOAUTLCA B CUAAYEM MOOKEHUN.

ﬂ ‘ MpumeyaHue. IbdeEKT AUHAMUUECKON PErYSIMPOBKM MOXKHO NMOYYBCTBOBATb Y)Ke npu nosopoTe Ha 1/8-1/4 o6oporTa.

A ‘ OctoporkHo! CrnbaHue u pasrnbaHne LoMKHbI 6biTb BO3MOXHbI MPU BCEX HACTPOMKAX.

®A3A ONOPbI NPU XOAbBE

3ABUCMMOCTb OT HATPY3KWN (TOPMO3) (FIGURE 4)

3asodckas Hacmpoﬁka = 8UHM HAX00UMCcA 8 MUHUMAAbHOM MOAOMEHUU

(MaKCUMaﬂbHaﬂ yyecmeumesnbHoCMmob mopmoaa).

KOHTpOAMpyeT UyBCTBUTENLHOCTL TOPMO3a. [P NPUAOKEHUM HArPY3KM KONEHHbIM CycTaB He ByaeT crbaTbes, NoKa Harpyska He 6yaet
cmelLeHa. MoBopayunBaH1e pPeryIMpoBKM Harpy3Ku Mo YacoBOW CTPE/IKE YBENMUUT BE/IMUMHY HArpy3KK, TpeByemoii 415 3anycKa TOPMOKEHMS.
MpumeyaHue. 3aBoACKas HACTPOMKA 3aBUCMMOCTM OT Harpy3KkM 0BbIYHO He TpebyeT perynpoBku. OAHAKO 3TO MOXKET 6bITh
HeobxoAMMO, Hanpumep, 419 NaLMeHToB ¢ 6ObLIMM BECOM.

Cumntom Heobxoaumbiii pesynbrart PerynupoBKa BUHTOM
o YBennybTe 3aBUCUMOCTb
C/IMWKOM CU/IbHOE AeNCTBME TOPMO3A; CINLLIKOM e ———— Nosephute L no L\
3aTPYAHWUTENbHO MHULMWPOBATL NOBOPAYMBaHUE o i
PYA uamp P (MeHee YyBCTBUTE/IbHBIN TOPMO3) H4acoBom CTpeIKe +
HepocTtatouHoe AeiicTane Topmo3a; KOMEHHbIN CYCTaB | YMEeHbLUMUTE 3aBUCUMOCTb OT Harpy3Ku NosepHuUTe L npoTue / L

CAMWKOM HecTabuneH Bo Bpema ornopbl Npu xoabbe (6onee yyBCTBUTENBHDBIN TOPMO3) 4acoBOWi CTPe/NKM -




PEF'YIUPOBKA CTMBAHUA CTONbI (FIGURE 5)

3aBoAcKan HacTPOIiKa = MOBEPHUTE BUHT MO YaCOBOW CTPe/Ke A0 TOUKY, F4e OLLYLLAaeTCA CONPOTMB/IEHHE, a 3aTem
o6patHO npumepHo Ha 1/8 o6opoma (npomue Yacosoii cmpenku).

KoHTponupyeT BennumHy crubaHms npu onope Bo Bpems xoasbbl. Mepes, akTvBaLmeil TOpmMmo3a MOMKHO BbINOJHUTL PETYIMPOBKY AR
VU3MEHEeHMA BeIMYMHbI CrnbaHmns npu onope BO Bpema )(O,Qbﬁbl.

MpumeyaHue. Perynnposka onopbl Npy xoabbe paboTaeT BMeCTe ¢ 3aBUCHMOCTbIO OT Harpy3Ku, YTobbl KOHTPOIMPOBATL
byHKUMOHMPOBaHKe Topmo3a. Mpr yMeHbLIEHUW PETYANPOBKYM CrbaHWa onopbl Npu xoabbe MoXeT NoTpe60BaTbCA TakKe YBEeIUUUTL
PEryNMpPOBKY 3aBMCUMOCTH OT Harpy3Kku.

A

OcTopoKHO! He 3aTArnMBaiTe CAUWLKOM CUIbHO. ITO MOMKET MPUBECTU K 3a€aHNI0 TOPMO3a U, COOTBETCTBEHHO,
HecTabunbHOM NoXoaKe.

OcToporkHo! He 3aTarusaiiTe cAUWKOM €nabo. YMeHbLIeHWe crnbaHus B MONOKEHUM CTOA MOKET MPUBECTU K CHUMKEHWIO
3 PEKTUBHOCTU TOPMOXKEHWA, €CIN 3aBUCUMOCTb OT HArPy3KM TaK»Ke He OTperyInpoBaHa.

A

Cumntom Heobxoaumbiii pesynbrart PerynupoBKa BUHTOM
yBennybre crnbaHue npu MosepHute S npotns +
HepocratouHoe crubatue e prs P A
orope Bo Bpemsa X0Ab6bl 4acoBO CTPEsKM S
YMmeHbLumnTe crubaHue npu MosepHute S no =
YpesmepHoe crubarve P P . \S
orope BO Bpema X0Ab6bl 4acoBoW CTpesike

®A3A NOBOPAYNBAHUA

MOMOLLHHWK MO PACLUMPEHWUIO (FIGURE 6)

3aeodckas Hacmpolika = sUHM Haxodumcs e cpedHeli Yacmu Ouana3oHd.
KoHTponupyeT cTeneHb nomoLm npu pasrubaHum.
Mpumeyanue. 119 00OCTyNa K peryimposke pasrnbaHuns HeObXoAMMO NMOMHOCTbIO COTHYTb KOMIEHHbIM CyCTas.

Cumntom Heob6xoaumblii pe3ynbtat | PerynMpoBKa BUHTOM

CAnwKom mesieHHoe pasrubarue YBeamybTe NOMOLLb NosepHuTte E no + *_
WN Ype3MEPHBIN MOABEM MATKM npu pasrnbaxunm 4acoBoW CTpeske E
Cnuwkom 6bicTpoe pasrubaHue uav | YMeHbLmUTe NoMOLLb NosepHute E npotue j =
HEA0CTAaTOUHbIN NOAbEM NATKM npv pasrnbaxunm 4acoBOW CTPesKM E




BAPUAHT BHELWHEN ®UKCALIUMN

3aso00ckas HacmpoliKa = pexcum KOHMpOoss onopsl npu xodsbe

M3penve Guardian komnanuu College Park MoxHoO npeobpa3oBaThb B GUKCMPYIOWLMIACA KONEHHDIV CYCTaB, YTO MO3BOINT NaLMEHTY
KOHTPOAMPOBaTb GUKCALMIO MK pacHUKCALMIO KONEHHOTO CycTaBa. [J1a 3Toro Heo6XoA4MMO aKTUBMPOBATb GUKCATOP U YCTaHOBUTb
KOMMAEKT BHeLwHero ¢ukcaTopa. s noaydeHuns nogpo6bHoi MHGOPMAaLMKU 1 MHCTPYKLMIA MO MOHTaKY CM. MHCTPYKLMUK
NpoV3BOAMTENA KOMIMIEKTA BHELWHEro GpUKcaTopa.

PeXXMM KOHTPO/IA ONOpPbI NpK Xoab6e dUKCaTOP OTK/IHOYEH; KONEHHBIN CYCTaB UCMOb3YET MEXaHW3M TOPMO3a Npu onope
BO Bpema xoabbbl
Pexxum dpuKcaumm duKcaTop BKNOYEH; pa3pelleHa pydHan duKcaLma 1 pachuKcaLma KONeHHOro cycTasa

BKNHOYEHUE PEXUMA ®UKCALUWU (FIGURE 7)
MNpumeyaHmne. He cHmaliTe BUHT pacoumKkcaumm 1 He HaHocuTe Loctite.
3. ToBepHUTE BUHT pacduKcaLmm NpoTHB 4acoBoM 4. TNepeiiguTe K ycTaHOBKE KOMMNEKTA
cTpenku Ha 3 % obopora. BHellHero pukcatopa.
OcTtoporkHo! Nepes ycTaHOBKOM NaLLMEHTy MPOBEpLTE KOMEHHbIV CycTas, YTobbl yOeauTbea, YTO OH He COTHYT.
OTKNIOYEHUE PEXXUMA ®UKCALNUN

MoBepHUTE BUHT pachUKcaLum NPOTMB YacoBOI CTpenku Ha 3 /i o6oporta. Tenepb KoneHo GyaeT HAXOAUTLCA B PeXXUMe KOHTpons
onopbl Npu xoab6e.

OctoposkHo! Mepes ycTaHOBKOM NaumeHTy NPOBepbTE KONEHHbIN CycTaBs, YTobbl y6eanTbCA B BO3MOXKHOCTM CBOBOLHOTO BbINOAHEHUS
ABUKEHWU B Hem 6e3 npunoxKeHus Beca.

MUCNONb30OBAHUE ®YHKUUU PYHHOU PUKCALUU (FIGURE 8)

OctoposkHo! MposepbTe pblyar ABOMHOM GUKCAL MK NOCAE YCTAHOBKM M BCEX PETYMPOBOK, YTOBbI 06ecneunTs Hagnexallee
dYHKLMOHUpPOBaHWe.

MNpumeyanme. ObyynTe NaumMeHTa NpPaBUIbHOMY MCMONb30BAHMIO pbiyara ABOMHOM duKcaumu. Ybeamtecn, 4To oH NoHUMaeT paboune
NoNoMXeHUA. IHCTPYKUMW NpoM3BOANTENA NPpeaCTaBNeHbl Ha caiiTe www.college-park.com.

BbIPABHUBAHWE CTOMKM (FIGURE 3)
A. ®UKCMPOBAHHOE MO/OMKEHME CrosHue/xoabba KoneHHbiit cyctas He 6yaet crnbaTtbea.

B. BMHT PACOUKCALNN MoTAHWTE pblyar BBEPX TONbKO 10 CEPEesMHbI, He BbIXoaA 3a duKcaTopsl. Mpu oTNycKaHum
pblyara OH BepHeTCA B 3adUKCMPOBAHHOE NOOMKEHUE.

C.MONOKEHME PACOUKCALIMN MoTAHWTE pblyar BBEPX [0 YNOpa, BbIXOAA 33 GMKcaTopbl. [10ABUTCA 3BYK U OLLyLLeHWe
«lenykar. HasmuTe Ha pblyar, 4Tobbl BEPHYTb €ro B GUKCHPOBAHHOE NONOXKEHNE.



CUOAYEE NONOXKEHUE

1. NaumeHT foMKeEH NOTAHYTL BBEPX Pbluar ABOMHOM GUKCALLAN, YTOBBI KONEHO MOKHO GbI0 COTHYTb.
2. Ecv Bkl0YeHa BYHKLMA HArPy3KM Ha HOCKM: UTOBbI PAaCHUKCMPOBATL KONEHO, MALIMEHT JOMKEH HEMHOTO CMECTUTb CBOI BeC
snepes, (NPUAOXKMUTL Harpy3Ky Ha HOCKM UM CUNbHO Pa30OrHYTb KONEHO), O4HOBPEMEHHO MOTAHYB Pblyar BBEPX.

YYBCTBUTE/IbHOCTb PAC®UKCALUMN (FIGURE 9)
M3penne Guardian MOXKHO OTperyaMpoBaTth Takum 06pa3om, 4Tobbl ANA pachuKcaLmmn KoneHa TpeboBanca MOMEHT pasrnbaHus
(Harpyska Ha HOCOK). B 3ToM cnyyae ofHO NMLLb HaKaTME Ha pblyar ABOMHOM GUKCaLMK He NPUBEAET K pachMKcaLMm KoneHa.
Ecnu ata dyHKLMA HeobxoamMma, BbINoSHUTE Cedytollee:
1. MosepHuTe BUHT pacduKcalLym NPOTMB 4acoBON CTPenku Ha 3 % oBopoTa.
2. YT06bl pachMKCMPOBATL KONEHO, NALINEHT JOMKEH HEMHOTO CMECTUTb CBOI BeC Bnepes, (MPUAOKMTL Harpy3Ky Ha HOCKM UK
CUBbHO PA3OTHYTb KOJIEHO), OAHOBPEMEHHO MOTAHYB pblYar BBEPX.
PETYINPOBKA PACOUKCALMN (HATPY3KA HA HOCOK)
3aeodckas Hacmpolika = 8uHM Haxodumcsa 8 MUHUMAAbHOM nonoxeHuu (HE mpebyemca Haz2py3Ka Ha HOCOK).

CumnTom Heobxoaumblii peaynbrat | Peryanposka BUHTOM

PacouKcauma cMWKom npocras; YBe/IMYeHHasn peakums Ha MosepHute TL no TL\
TpebyeT CAMLIKOM Masioi Harpy3KM Ha HOCOK | Harpy3Ky nasibLues Hor 4acoBOW CTpesnike

PacduKcauma cnuwKom cnoxHas; Tpebyet | CHUMKeHHasa peakumsa Ha MosepHute TL npoTus A/TL
CIMLWIKOM 6ONbLLIOW Harpy3Kun Ha HOCOK HarpysKy nasibLes Hor 4acoBOW CTPeNKU

A NPEAYNPEXAEHMA

CrnbaHve u pasrnbaHue foMKHbI ObITb BO3MOXHbI NPY BCEX HACTPOIKAX.
= I36eraiiTe onacHocTM 3alemnexnsa!l He nomewaiiTe nanblbl Bosne 061actv crubaHuns KONEHHOro CycTasa.
= O npobnemax NauMeHToB ¢ 3TON GyHKUMEN cneayeT HemeaneHHo coobulaTh NPOTE3UCTY, BKOYAA, MOMUMMO NPOYEro, NOCTOPOHHME
3BYKM, BHE3AMHbI BbIXOA, U3 CTPOSA, 3aKAUHMBAHWE NPY OTMYCKAaHUM TOPMO3a U T. 4.
= He pasbupaiite npoTes KoneHHoro cycrasa. CeaxuTtecs ¢ College Park, 4To6bl OpraHM3oBaTh PEMOHT UM 3aMEHY.
= He noagepraite 370 U3aen1e BO3AENCTBUIO BAATY, T. €. NPECHOW BOAbI, KOPPO3UIHbIX BELLLECTB, CONEHOM BOAb! MM MaTepUasios C 04eHb
BbICOKMM MM HU3KMM 3HaueHnem pH. Ecin Ha KoneHHbIii cycTas NonaaeT Bara, NPOTPUTE €ro Hacyxo 6e3B80pCOBON TKaHbIO.
= 3arpAsHUTENM, TaKUe Kak rpasb M UCMOb3yEMbIE CMA3KKM UM MOPOLLOK, MOTYT BAMATL Ha GYHKLMOHUPOBAHME KONEHHOTO TOPMO3a
M NPUBOAUTL K €ro nosiomMmKe.
= He 1cnonbayiiTe cxKaTblit BO3AyX A/1A YACTKM NPOTE3a KONEHHOTO CYCTaBa, Tak Kak OH MOKET MPMUBECTU K NOMaAaHMIO rPA3v BHYTPb U3LeMA.
= Ecnm ncnonbayetca GyHKUMA GUKcaLmm, ybeamnTecs, YTo AeKOPaTHBHbIE 31EMEHTbI HE MPENATCTBYIOT PyYHOMY PbiYary 1 HEMIOHOBOMY LHYPY.
= [1pn moguduKaumm npoTesa yoeamtecs, YTO HEMNOHOBbIN LHYP 3aLLMLLEH BO M3DEKaHMe NOBPEXAEHUA OT abpa3nBHbIX MHCTPYMEHTOB.
HecobntodeHue smux mexHU4ecKux uHcmpykquﬁ UsU UCnonb308aHue 3moao u3oenus eHe PAMOK e20 OZpDHU‘fEHHOD 2apaHmuu moxem npusecmu K mpasme
nayueHma unu FIDB,DE)K[)EHU}O uzoenus.




MHOOPMALMA O TAPAHTUMAHBIX MPOBEPKAX U OBCNYXXUBAHUU

College Park pekxomeHdyem, 4mobbi 8bl NAAHUPOEAAU 078 CEOUX NAYUEHMOS NPOBEPKU 6 COOMEeMCcMeuU
¢ 2pachukom 2apaHMuiiHbIX NPOBEPOK, YKA3AHHbLIM HUM(E.

Ecnu naumeHT umeet 60/1bLLION Bec, TO, BO3MOXKHO, NoTpebytoTca 6onee YacTble NpoBepKu. Mbl peKOMEHAyeM Bam BU3yanbHO
NpOBEPATL C/IeAYIOLME MPUMEHUMbIE AETANN HA NPEAMET YPE3MEPHOTO M3HOCA M YCTANOCTM MaTepumana npu Kaxaon
rapaHTMIMHOM NpoBepKe.

= VY3e/ KONeHHOTO CyCTaBa, BHeLWHWI Gukcatop

rPA®UK FTAPAHTUIMHBIX NPOBEPOK ANA U3AENNA GUARDIAN KOMMAHUU COLLEGE PARK:
YEPE3 WWECTb MECAUEB, 3ATEM — EXXEFOA4HO.

KPYTNOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb M SKCTPEHHOE OBCNYXXUBAHUE

O6bluHoe Bpema paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHMKa no natHuuy, ¢ 08:30 ao 17:30 (cTaHAapTHOE BOCTOUHOE Bpems).
B HepaBouee Bpema MoxHO caasaTbea ¢ npeacTasutenem College Park, no3soHue no Homepy aKcTpeHHoro Bbi3oBa

TEXHUYECKOM CyKO6bl.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpou3BoauTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a yLUep6, BbI3BaHHbIN MCNO/Ib30BAHUEM COYETaHW1 KOMNOHEHTOB, KOTOpbIe He Bbinn
paspeLueHbl NPOU3BOAUTENEM.

/N BHUMAHME!

N3nenna n komnoHeHTbl College Park paspabaTbiBatoTca 1 TeCTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMM ODULMANbHBIMM
CTaHAapTamMu UAWM BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMAHUM, eCU He NPUMEHAETCA OGULMANbHbIN CTaHAAPT.

COBMECTUMOCTb M COOTBETCTBME 3TUM CTaHAapTaM A0CTUraloTCA TObKO Toraa, koraa usgenus College Park ncnonbsytorea ¢ apyrumn
pekomeHaoBaHHbIMM KomnoHeHTamu College Park. 370 nspenvne paspabotaHo 1 NPOTECTMPOBAHO Ha OCHOBE UCMO/Ib30BaHUA OAHUM
naumeHTom. 310 nsgenve HE LOMKHO UCMONb30BATLCA HECKONBKUMM MaLMeHTaMM.

/\ BHUMAHME!

EC/M NPU UCNONB30BaHMM 3TOTO U3AENUA BO3HUKHYT Kakne-nmbo npobaembl, HemeaneHHo obpaTutecs K Bpady. MpoTtesuct u/mam
naumeHT AoNxHbl coobuwate komnanum College Park Industries, Inc. 1 KOMNETEHTHBIM OpraHam rocyAapcTBa-y4acTHIKa, B KOTOPOM
HaXOZAMTCA NPOTE3UCT U/UAN NALMEHT, O NH06bIX CEPbE3HBIX MHLUMAEHTAX*, KOTOPbIE NPOU3OLLIN C U3AENUEM.

*Top, «cepbesHbIMU UHLMAEHTaMMU» NOHUMAIOTCA Nt0Bble MHLMAEHTbI, KOTOPbIE NPAMO UK KOCBEHHO NPUBENN WU MOTYT
npuBecTv K Nto6oMy 13 creaytoLmx ycaosmii: (a) cmepTb NaumeHTa, nosb3osatens wau gpyroro aumua, (b) BpemerHoe nau
HeobpaTrMoe cepbesHoe yXy/LleHne COCTORAHWA 3A0POBbA MaLMeHTa, NoNb30BaTeNA UK APYroro nua, (c) cepbesHas yrposa
06LUecTBEHHOMY 340POBbIO.



FORPACKNINGENS INNEHALL REKOMMENDERADE VERKTYG
(1) College Park Guardian-kna (1) Yttre lasanordning fér kna (1) 4 mm insexnyckel

Det har diagrammet kan hjalpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Guardian-kndt. De hdr delarna anvénds i instruktionerna och
hanvisas till ndr du pratar med en teknisk servicerepresentant.

HUVUDKOMPONENTER (FIGURE 1)

A. Pyramidfaste B. Overdel C. Underdel

D. 30 mm pylonfaste E. 4 mm klamskruv (8tdragningsmoment 10 Nm) F. Frigoringsspak

G. Tabelastningsskruv H. Frigoringsskruv l. Yitre ldsanordning
PRODUKTBESKRIVNING
Guardian-knat ar konstruerat med ett integrerat pyramidfaste (proximalt) och ett 30 mm pylonfaste (distalt).
AVSEDD ANVANDNING

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

/\ INDIKATIONER: /\ KONTRAINDIKATIONER:
Amputationer i nedre extremiteter ovanfor knat Inga kanda

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Material Aluminium Vikt 533¢g

Ledtyp Enkelled Viktgrins for patient 125 kg (275 1b)

Bajningsvinkel 145° Garanti 24

Uppbyggnadshgjd 2,6 cm (1,0 tum) &tdragningsmoment (klamskruv) 10 Nm

UPPBYGGNADSHOJD (FIGURE 2)
A Total hijd 13,1 em (5,2 tum)
B Kupol till knats centrum 2,6 cm (1,0 tum)

C Kupol till rérandens kontakt 6,6 cm (2,6 tum)




BANKINRIKTNING (FIGURE 3)
A. Avgsr hilhsjden

STATISK INPASSNING

Med inriktningens referenslinje rakt genom pylonen, plantarflexa eller dorsiflexa foten tills belastningslinjen &r balanserad mellan 1/3 haltyngd och
2/3 tatyngd.

KNAINRIKTNING

Mer stabil = skjut knat posteriort

DYNAMISKA JUSTERINGAR

Alla justeringar kan goras med en 4 mm insexnyckel.

ol

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

A

STALLNINGSFAS
BELASTNINGSBEROENDE (BROMS) (FIGURE 4)

Fabriksinstallning = Skruven ar i minimilage (storst bromskanslighet).

Kontrollerar bromsens kanslighet. Nar en belastning appliceras kommer inte knat att béjas forran belastningen upphor. Om man vrider
Jjusteringsskruven medurs, dkar man den belastning som kravs for att bromsning ska aktiveras.

Obs: Fabriksinstallningen for belastningsberoende kraver i allmanhet ingen justering. Justering kan dock kravas for patienter med hogre kroppsvikt.

B. Avgér fastets bojning C. Belastningslinjen skir genom pylonfastet

Mer dynamisk = skjut knat anteriort

Obs: Patienten maste sitta ner nar justeringarna utfors.

Forsiktighet: Bojning och strackning maste vara majlig vid alla installningar.

SYMTOM

ONSKAT RESULTAT

JUSTERING AV SKRUV

Bromsfunktionen for stark,
svangning for svar att aktivera

Oka belastningsberoende
(broms mindre kanslig)

Vrid L medurs

L\

+

Bromsfunktion inte tillracklig, kna
for instabilt under stallning

Minska belastningsberoende
(broms mer kanslig)

Vrid L moturs

/L




STALLNINGSBOJNINGSJUSTERING (FIGURE 5)
Fabriksinstﬁllning = Vrid skruven medurs tills du kanner motstand, vrid sedan tillbaka cirka 1/8 varv (moturs).

Kontrollerar graden av stallningsbojning. Man kan justera graden av stéllningsbojning innan bromsen aktiveras.

Obs: Stallningsbojningsjustering samverkar med belastningsberoende for att kontrollera bromsfunktionen. Om man minskar
stallningsbojningsjusteringen kan det vara nodvandigt att aven cka justeringen av belastningsberoendet.

A

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

Forsiktighet: Dra inte &t for I6st. Minskad stéllningsbojning kan ge minskad bromsfunktion om inte belastningsberoendet

A

ocksa justeras.
SYMTOM ONSKAT RESULTAT | JUSTERING AV SKRUV
Inte tillrécklig béjning Oka stallningsbajning Vrid S moturs s~ +
For mycket bjning Minska stllningsbjning Vrid S medurs - s
SVANGFAS

STRACKNINGSSTOD (FIGURE 6)
Fabriksinstallning = Skruven ar i installningsomradets mittlage.
Kontrollerar graden av strackningsstod.

Obs: Knat maste bojas helt for att komma &t strackningsjusteringen.

SYMTOM ONSKAT RESULTAT | JUSTERING AV SKRUV

Strackning for langsam eller for

- Oka strackningsstod Vrid E medurs
stor halhojning

Strackning for snabb eller inte

tillracklig halhojning

Minska strackningsstod Vrid E moturs




YTTRE LASALTERNATIV
Fabriksinstallning = Stdllningskontrollage

College Park Guardian-knat kan konverteras till en knaled med yttre lasanordning, vilket tillater att patienten kan styra nar knaleden ska
lasas och lasas upp. For att astadkomma detta maste laset aktiveras och den yttre ldsanordningen installeras. Se instruktioner for den yttre
lasanordningen for narmare information och monteringsanvisningar.

St'a'llningskontroll}a'ge Laset ar avaktiverat, knat utnyttjar bromsmekanismen under stallning

LSSnge L8set ar aktiverat, tilldter manuell 1dsning och upplasning av knat

AKTIVERING AV LASLAGE (FIGURE 7)

Obs: Ta inte bort frigoringsskruven eller applicera Loctite.

3. Vrid frigoringsskruven cirka 3 % varv moturs. 4. Fortsatt med installation av yttre lasanordning.

Forsiktighet: Testa knat for att sakerstalla att det inte bojs innan det fasts pa patienten.

AVAKTIVERING AV LASLAGE

Vrid frigoringsskruven cirka 3 % varv medurs. Knat &r nu i stallningskontrollage.

Forsiktighet: Testa knat for att sakerstalla att det svanger fritt innan det fasts pa patienten.

ANVANDA DEN MANUELLA LASFUNKTIONEN (FIGURE 8)

Forsiktighet: Testa dubbelfunktionsspaken efter installation samt efter alla justeringar for att sakerstalla korrekt funktion.

Obs: Instruera patienten om korrekt anvandning av dubbelfunktionsspaken. Se till att patienten forstar funktionerna.
Besok www.college-park.com for tillverkningsinstruktioner.

BANKINRIKTNING (FIGURE 3)

sV A.LAST POSITION For att sta/ga: Knat bojer sig inte.

B. FRIGORINGSPOSITION  Dra spaken halvwags uppét, utan att ga forbi sparrarna. Nar spaken slapps atergar den till den lasta positionen.
C.OLAST POSITION Dra spaken hela vagen upp och forbi sparrarna. Ett "klick” hors och kanns. Tryck ned spaken for att

aterga till den lasta positionen.



FOR ATT SITTA NER

1. Patienten ska dra upp dubbelfunktionsspaken for att lata knat bojas.
2. Om tabelastningsfunktionen ar aktiverad: patienten laser upp knat genom att lagga vikten lite framat (tabelastning eller dverstrackt
kna) samtidigt som spaken dras uppét.
UPPLASNINGSKANSLIGHET (FIGURE 9)
Guardian-knat kan justeras sa det kravs en strackningskraft (tdbelastning) for att lasa upp knat. | detta fall racker det inte med att dra
i dubbelfunktionsspaken for att lasa upp knat. Om denna funktion 6nskas, utfor foljande:
1. Vrid tabelastningsskruven (TL) cirka 3 2 varv medurs.
2. Patienten I3ser upp knat genom att ldgga vikten lite framat (tabelastning eller Sverstréckt kna) samtidigt som spaken dras uppét.

JUSTERA UPPLASNING (TABELASTNING)
Fabriksinstallning = Skruven ar i minimilage (INGEN tabelastning kravs).

SYMTOM ONSKAT RESULTAT JUSTERING AV SKRUV

For l?tt uppla'snlng, kraver for Okad tabelastningsrespons Vrid TL medurs \
lite tabelastning +
For svar L:pplasnir‘\g; kraver for Minskad t%belastningsrespons Vrid TL moturs /TL
mycket tabelastning -

/\ VARNINGAR

= Bgjning och strackning maste vara mojliga vid alla installningar.

= Undvik risken for klamskador! Satt inte fingrarna nara knats bojomréade.

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

= Montera inte isar knat. Kontakta College Park for att ordna en reparation eller ett byte.

= Utsétt inte produkten for fukt, d.v.s. farskvatten, fratande amnen, 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 rengéra knat eftersom det kan pressa in smuts i knat.
= Om l&sfunktionen utnyttjas, se till att den manuella spakem och ny\on\man inte hindras av utanpéhggande foremaél

= Om protesen modifieras

Onm de tekniska anvisningarna i

se till att nylonlinan inte skadas av skarande eller slipande verktyg.

er produkten anvands pd annat satt an det som omfattas av den begrdnsade garantin kan det leda till personskador eller skador

pd produkten



INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION OCH UNDERHALL

College Park rekommenderar att du bokar in dina patienter for kontroller enligt schemat for garantiinspektioner nedan.
Hog patientvikt kan krava tatare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar féljande tillimpliga delar visuellt efter stort slitage och
forsvagning vid varje garantiinspektion.

= Kng, yttre ldsanordning

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV COLLEGE PARK GUARDIAN-KNA: SEX MANADER, SEDAN
ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE ALLA DAGAR DYGNET RUNT

College Parks normala dppettider ar mandag till fredag, 8:30-17:30 (EST). Utanfér arbetstid finns det ett nummer for akut teknisk service
pa vilket du kan kontakta en representant fran College Park.

ANSVAR

Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av komponentkombinationer som inte har godkants av tillverkaren.

/N FORSIKTIGHET

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

/N FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart. Ortopedingenjéren och/eller patienten ska
rapportera alla allvarliga incidenter® som intraffar i samband med anvéndning av enheten till College Park Industries, Inc. och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar ortopedingenjoren och/eller patienten ar etablerad.

*"Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde till, kan ha lett eller kan leda till ndgot av foljande;
(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 allvarligt hot mot folkhalsan.



PAKET iCERIGI ONERILEN ALETLER
(1) College Park Guardian Diz (1) Diz Harici Kilit Kiti (1) 4 mm Alyan Anahtar

Bu sema, Guardian Diz'in benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar, talimatlarda geger ve teknik servis temsilcisiyle
konusurken kullanilir.

BASLICA BILESENLER (FIGURE 1)

A. Piramit B. Ust Tertibat C. Alt Tertibat
D.30 mm Pilon Alici E.4mm Kelepge Vidasi (Tork 10 N-m) F. Serbest Birakma Kolu
G. Parmak Yikii Vidasi H.Kilit Salma Vidasi l. Harici Kilit Kiti
URUN AGIKLAMASI
Guardian Diz, entegre piramit (proksimal) ve 30 mm pilon alicidan (distal) olusmaktadir.
KULLANIM AMACI

Transfemoral ampiite kisilere yonelik olarak sunulan Guardian Diz, anatomik diz ekleminin islevini bir 6lclide geri kazandirmak icin tasarlanmig
bir protez cihazidir.

/N ENDiIKASYONLAR: /N\ KONTRENDiIKASYONLAR:
Diz tzeri alt uzuv amputasyonlar Bilinen yoktur

TEKNiK OZELLIKLER

Malzeme Aliiminyum Tertibat Agirh 533¢

Eklem Tipi Tek Eksen Hasta Agirlik Sinin 2751b (125 kg)

Fleksiyon 145° Garanti 2yl

Yapi Yiiksekligi 2,6 cm (1,0 ing) Tork (Kelepge Vidas)) 10 N-m

YAPI YUKSEKLIGI (FIGURE 2)
A Genel yiikseklik 13,1em (5,2 ing)
K Tepeden diz ortasina 2,6 cm (1,0 ing)

B Tepeden boru ucu temasina 6,6 cm (2,6 ing)




TEZGAH HIiZALAMASI (FIGURE 3)
A.Topuk yiiksekligini belirleyin  B. Soket fleksiyonunu belirleyin C.Yiik gizgisi pilonu ikiye ayirir
STATIK HIZALAMA

Hizalama referans gizgisi pilondan gegerken, yiik hatti 1/3 topuk ve 2/3 parmak ucu kolu arasinda dengelenecek sekilde ayaga plantarfleks veya
dorsifleks uygulayin.

DIZ HIZALAMASI
Daha Stabil = Dizi arkaya kaydirin Daha Dinamik = Dizi 6ne kaydirin

DiNAMIK AYARLAR

Tim ayarlar 4 mm Alyan anahtar kullanilarak yapilabilir.

ol

ﬂ ‘ Not: 1/8 — 1/4 tur kadar dsik dizeyle, dinamik ayar etkisi hissedilebilir.

Not: Ayarlar yapilirken hasta oturuyor olmalidir.

A ‘ Dikkat: Tim ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon yapilabilmelidir.

DURUS ASAMASI

YUK BAGIMLILIGI (FREN) (FIGURE 4)

Fabrika ayari = Vida en diisiik diizeydedir (en fazla fren hassasiyeti).

Fren hassasiyetini kontrol eder. Yiik uygulandiginda, yiik yerinden ¢ikana kadar diz bikilmez. Yik ayarinin saat yoniine déndirilmesiyle,
frenleme baglatmak iin gereken yiik miktar: artar.

Not: Yik bagimliigina yonelik fabrika ayar icin genelde ayar gerekli olmayacaktir. Ancak daha kilolu hastalarda oldugu gibi bazi durumlarda ayar gerekebilir.

SEMPTOM iISTENEN SONUC ViDA AYARI

o e e L
F.ltenblg\‘lew ok gliglti; Dondirme gok Yik Bagimliligini Artirin L’yi Saat Yaniine Dondiiriin \
glig baslatiliyor (fren daha az hassas) +
Fren iglevi yetersiz, Durug esnasinda Yik Bagimliligini Azaltin L’yi Saat Yonunln /L
diz stabilitesi ok dusik (fren daha hassas) Tersine Dondurun -




DURUS FLEKSIYON DIRENCI (FIGURE 5)

Fabrika ayari = Viday: saat yoniine, direng hissedilen noktaya cevirin, ardindan yaklagik 1/8 tur ters yonde cevirin

(saat yonuiniin tersine).

Durus fleksiyon miktarini kontrol eder. Fren etkinlestirilmeden énce durug fleksiyon miktarini degistirmek igin ayar yapilabilir.

Not: Fren iglevinin kontrol edilmesi igin, durug fleksiyon ayari, yik bagimliigiyla birlikte galigir. Durug fleksiyon ayar dusirildiginde,
yik bagimliligi ayarinin da artirlmasi gerekebilir.

A

Dikkat: Gereginden fazla sikmayin. Fren sikismasina yol agarak stabil olmayan yiirliytise neden olabilir.

A ‘ Dikkat: Gereginden az sikmayin. Durus fleksiyonunu azaltmak, ylk bagimliigi da ayarlanmadiysa frene daha az basiimasina yol acabilir.

SEMPTOM

ISTENEN SONUGC ViDA AYARI

Yeterli fleksiyon yok

Durus Fleksiyonunu Artirin | S’yi saat yonunun tersine dondirin

S/"+

Cok fazla fleksiyon

Durus Fleksiyonunu Azaltin S’yi saat yonline dondirin

_\S

DONDURME ASAMASI

UZATMA DESTEGI (FIGURE 6)

Fabrika ayari = Vida, araligin orta noktasindadr.

Ekstansiyon yardlml oranini kontrol eder.

Not: Ekstansiyon ayarina erigim igin diz tam olarak bikilmelidir.

SEMPTOM

iISTENEN SONUGC

ViDA AYARI

Ekstansiyon gok yavas ya da Agin

topuk yukselmesi

Ekstansiyon
Yardimini Artirin

E’yi saat yoniinde dondurin

Ekstansiyon gok hizli ya da Topuk

yukselmesi yetersiz

Ekstansiyon
Yardimini Azaltin

E’yi saat yonunun
tersine dondurin




TR

HARICI KiLIT SECENEGI
Fabrika Ayari = Durus Kontrol Modu

College Park Guardian, kilitlenir diz eklemine donUsttirllerek, hastanin dizin ne zaman kilitlenecegini ya da kilidinin agilacagini kontrol
etmesine olanak tanir. Bunu saglamak igin kilit etkinlestirilmeli ve harici kilit kiti takilmalidir. Ayrintili bilgiler ve montaj talimatlari igin Harici
Kilit Kiti Imalat Talimatlarina bakin.

Durus Kontrol Modu Kilit devre digt olur; Durus esnasinda diz fren mekanizmasini kullanir

Kilit Modu Kilit etkindir; Diz igin manuel kilitleme ve kilit agma yapilmasina olanak tanir

KiLIT MODUNUN ETKINLESTIRILMESI (FIGURE 7)

Not: Serbest birakma vidasini gikarmayin ya da Loctite uygulamayin.

3. Serbest birakma vidasini saat yonlniin tersine yaklagik 4. Harici Kilit Kitinin takilmasiyla devam edin.
3% tur dondurun.

Dikkat: Dizi test ederek, hastaya takilmadan 6nce bukilmediginden emin olun.

KiLIT MODUNU DEVRE DISI BIRAKMA

Serbest birakma vidasini saat yoniinde yaklagik 3 % tur dondiiriin. Diz artik durus kontrol modunda olur.
Dikkat: Dizi test ederek, hastaya takilmadan énce, agirlik uygulanmadan serbestge dondiiglinden emin olun.
MANUEL KILIT OZELLIGININ KULLANIMI (FIGURE 8)

Dikkat: Taktiktan ve tiim ayarlar yapildiktan sonra ikili islev kolu test ederek dogru calistigindan emin olun.

Not: Hastaya, ikili iglev kolunun dogru kullanimiyla ilgili talimat saglayin. Calisma pozisyonlarini anladigindan emin olun. imalat talimatlarini
gormek igin www.college-park.com adresini ziyaret edin.

TEZGAH HIZALAMASI (FIGURE 3)

AL KILITLi KONUM Ayakta/Yiriiyiis: Diz esnemez.

B. KILIT SALMAKONUMU  Kolu mandallardan gegmeden yukar dogru yalnizca yarim gekin. Kol birakildiginda kilith konuma geri déner.
C.KILIT ACIK KONUM Kolu mandallardan gegerek yukar dogru tam gekin. “Tiklama” sesi ve hissi olusur. Kilitli konuma geri

donmek igin kolun agag itin.



OTURMAK iGiN

1. Hasta dizin esnemesini saglamak igin cift islevli kolu yukari cekmelidir.

2. Parmak yiiki zelligi etkinlestirildiyse: Hasta dizin kilidini agmak igin kolu yukari gekerken bir yandan da agirligini hafifge ileri dogru

vermelidir (parmak yiiki veya hiper uzatilmig diz).

KiLiT SALMA HASSASIYETi (FIGURE 9)

Guardian, dizin kilidini agmak igin bir uzatma momenti (parmak yiiki) gerektirecek sekilde ayarlanabilir. Bu durumda, tek bagina gift islevli
kolun gekilmesi dizin kilidini agmaz. Bu 6zellik isteniyorsa agagidakileri gergeklegtirin:

1. TLvidasini saat yonunde yaklagik 3 2 tur dondrin.

2. Hasta dizin kilidini agmak icin kolu yukari gekerken bir yandan da agirligini hafifge ileri dogru vermelidir
(parmak yiiki veya hiper uzatilmig diz).

KiLiT SALMA AYARI (PARMAK YUKU)
Fabrika ayari = Vida en diisiik diizeyde (Parmak yiikii gerekmez).

SEMPTOM ISTENEN SONUGC | ViDA AYARI

N ) TL
K‘l'lltngok koléy agiliyor; cok az parmak A..rtl.l.'||m|§ parmak TLyi saat yéniine dsndiiriin \
yuki gerektiriyor yukd yaniti +
Kilit gok zor agiliyor; gok fazla parmak Azaltilmis parmak TLyi saat yoniinin /TL
yuki gerektiriyor yukd yaniti tersine dondurin -

/\ UYARILAR

= Tum ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon yapilabilmelidir.

= Sikigma tehlikelerine kargi dikkatli olun! Parmaklarinizi dizin esneyen bolgesinin yakinina koymayin

= Gurlltd, ani fonksiyon kaybi, fren sikismasi vb. dahil olmak tzere bunlarla sinirli olmayan hasta endiseleri derhal protez uzmanina bildirilmelidir.

= Dizi pargalarina ayirmayin. Onarim ya da degisim planlamak Uzere College Park ile iletigime gegin.

= Bu lrini neme maruz birakmayin, ornegin tatli su, agindirici materyaller, tuzlu su veya asin pH degerleri. Diz neme maruz kalirsa hav
birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullaniimasi, diz freninin galigmasini etkileyebilir ve arizaya neden olabilir.

= Kirin dizin igine itilebilecegi igin dizi temizlemek amaciyla basingli hava kullanmayin.

= Kilitiglevi kullanilirsa, manuel kolun ve plastik ipin kosmesisle engellenmedigini dogrulayin
= Protez degistiriliyorsa, taglama aletlerinden hasar olusmasini Gnlemek tizere plastik ipin sabit oldugundan emin olun.

1ma veya driinde hosar meydana gel

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Grindn Sinirlk Garanti kapsaminin diginda kullaniimasi halinde hastada ys



GARANTI DENETIMi VE BAKIM BIiLGILERI

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

Kilolu hastalarda daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir parcalari her garanti denetiminde agiri yipranma ve aginma
bakimindan gorsel olarak incelemenizi oneririz.

= Diz Tertibati, Harici Kilit
COLLEGE PARK GUARDIAN iGCiN GARANTI DENETIM PROGRAMI: ALTI AY, ARDINDAN YILDA BiR.

TEKNIK YARDIM / ACIL SERVIS 24-7-365
College Park’in normal galisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 -~ 17:30’dur (EST). Galigma saatleri diginda, acil durum Teknik Servis

numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gecilebilir.

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmarmis bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz.

/\ DIKKAT

College Park irtinleri ve bilesenleri, gecerli resmi standartlara veya gecerli bir resmi standart olmadiginda firma icinde tanimlanmig bir
standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. College Park iriinleri, yalnizca onerilen diger College Park bilegenleriyle kullanildiginda bu
standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Uriin, tek bir hastanin kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta

tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
/\ DIKKAT

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

*Ciddi olay’, sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis olan, yol agma ihtimali olan veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak
tanimlanir: (a) Bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin 6limd, (b) Bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin saglik durumunda gecici ya

da kalici ciddi bozulma, (c) Ciddi halk saglhgi tehdidi.



BMICT [MTAKETA PEKOMEHLOBAHI IHCTPYMEHTHU

(1) Npotes koninHoro cyrnoba Guardian (1) KoMNAEKT 419 30BHiLHbOT
komnaHii College Park iKkcawii KoniHHoro cyrnoba (1) WecTturpaHHuit Kntoy, 4 mm

3a J0MOMOroH L€l CXemu BU MOKETE 03HaMOMMTUCA 3 YHIKaIbHUMU AeTaNfaMu npoTesa KoiHHoro cyrnoba Guardian. [locunaHHs Ha
Ui aetani HaBegeHi B IHCTPYKLAX | BUKOPUCTOBYIOTLCA Mif Yac CRiKyBaHHA 3 NPEACTaBHUKOM C/1ysKOU TEXHIYHOI MigTPUMKM.

K/1040BI KOMIMOHEHTU (FIGURE 1)

A.I'IipaMip,a B. Bepxiit Byson C. Hunitt By30/
D.I‘Ipmﬁmaana YacTuHa ana E. 3atucknuii rBUHT, 4 MM F. Baxins po3sdikcaui
cTitikn, 30 mm (momeHT 3aTairaHHs 10 H-m)
G..TBUHT HaBaHTaKeHHA Ha HOCOK H. reunr po3dikcauii 3amka l. Komnnexr ON1A 30BHILUHBOI diKcaLLi KofliHHOTO cyroba

KoHCTpyKUia npoTesa KoniHHoro cyroba Guardian CKNafaeTbes 3 iHTerposaHoi nipamigm (NpoKcMmanbHa YacTuHa) i npuitManbHoT
YacTuHu ana crivikn, 30 mm (AucTanbHa YacTuHa).

MpoTes KoniHHoro cyrnoba Guardian NpU3HaYeHWt ANA Noaei, AKki nepeHecan TpaHchemopanbHy amnyTaLiio; Lel npoTtes
po3pobneHuit Ans BigHOBAEHHA NEeBHUX GYHKLLM aHAaTOMIYHOro KoniHHOrO cyrnoba.

A MOKA3AHHA: AHPOTMHOKA3AHHFI:
AmnyTaLii HAKHIX KiHLiBOK BULLE KONiHA Hemae gaHnx
TEXHI4YHI XAPAKTEPUCTUKU
Marepian ANOMIHIN Maca By3na 533r
Tun 3’egHaHHA OpHooCcboBUi Makc. Bara naujieHTa 275 dynrTis (125 kr)
3ruHaHHA 145° FapaHTis 2 poku

BucoTa BcTaHOB/IEHHA 1,0 atoiim (2,6 cm) | MomeHT 3ataraHHA (3aTUcKHUA rBuHT) 10 H-m

BUCOTA BCTAHOBJIEHHA (FIGURE 2)
A 3aranbHa BucOTa 5,2 aoitmu (13,1 cm)

B CKAeniHHA A0 LeHTPY KoniHa 1,0 atoiim (2,6 cm)

C CKNeniHHA KOHTAKTY Ha KiHui Tpy6un 2,6 provimu (6,6 cm)




CTEHAOBE PEFYNIIOBAHHA (FIGURE 3)
A. Buzraure BMCOTY N'ATH B. BusHaute sruHanHs rHi3ga C. Nlitin HaBaHTaxeHHs NPOXOAWTb Yepes YacTUHY 419 CTINKK

CTATUYHE BUPIBHIOBAHHA

Mpun NpoxoAKeHHI eTaNoHHOI NiHii BUPiBHIOBaHHA Yepes NifoH cyrnoba onyckaite abo nigHiMaiTe HOCOK CTONKW A0TH, [OKU NiHiA
HaBaHTaeHHA He byae 36anaHcoBaHa MiXK N'ATO Ta HOCKOM Y cniBBigHOWEHHi 1:3.

PErYNIOBAHHA KOMIHA
Binbl CTiliKe NONOXKEHHA = 3pYLIMTI KONIHO Ha3az, Bi/lbl AUHaMIYHE MOIOKEHHA = 3PYLUNTU KONIHO Brepes,
AUHAMIYHE PETYNTIOBAHHA

Yci peryntoBaHHA MOXKHa BUKOHATM 3a JOMOMOTOIO LECTUTPaHHOro Katoua, 4 Mm.

ﬂ ‘ MpumiTka. MNig yac perynoBaHHA NaLieHT NoBUHEH NepebyBaTh y NONOKEHHT CcUaAUM.
ﬂ ‘ MpumiTka. EGeKT Bif AMHAMIYHOTO perynioBaHHs MOXHa BiA4yTW NMpW NoBopoTi Auwe Ha 1/8 abo 1/4 obeprty.

A ‘VBara! 3rMHaHHA Ta PO3rMHAHHA MOBUHHI 34iICHIOBATUCA 33 OYAb-AKMX HaNaALUTYyBaHb.

®A3A ONOPU

3ANEXHICTb BIA HABAHTAXEHHA (TA/IbMYBAHHA) (FIGURE 4)
3a800cbKe HanAWMYBAHHA = 28UHM 8CMAHOB/IEHO Y MNON0HEHHI MiHiMymy
(mae Halibinbwy 2anbmisHy yymauesicme).

KOHTpOItOE ranbMiBHY YyTmMBICTb. MU HaBaHTaXKEHHI KONIHO He 3rMHAaTUMETLCA A0TH, AOKM He Byae 3MmilleHa cuna BNAUBY HaBaHTaXKeHHA.
[0BOPOT PyYKM PEryNtoBaHHA HABAHTAXKEHHS 33 FOAMHHMKOBO CTPI/IKOO 36iNbLLNTL HABAHTAXKEHHS, HeOBXiAHE AN1A NOYATKY rabMyBaHHA.

MpuUMiTKa. 3aBOACHbKE HaNaLTYBaHHA 3a/1eXKHOCTI BiJ, HABAHTAXKEHHSA, AK NPaBW/O, He NoTpebye peryntoBaHHA. OAHaK Lie Moke
3HaA0OUTUCA Y TVX BUNAAKAX, KOIM MOBa i/ie NPO NaLlieHTiB 3 6inbLIOKO Macoto Tina.

Heponik BaxkaHwuii pe3ynbrat PeryntoBaHHA rBUHTA
36inbLIEHHA 3aNeXKHOCTI

3aHaATOo CU/IbHE raNbMyBaHHS; X MosepHyTu L 3a roanHHMKOBOO L\

- Bi/fl, CUNM HaBaHTaXXEHHA X

NOBOPOT 3aHaATO BaXKKO 34iNCHUTN . CTpinKoto +
(3MEHLWeHHA YyTAMBOCTI raNbMyBaHHA)

HepocTtaTHbo BigperyabosaHa 3MeHLUEeHHA 3a1eXHOCTi .

AocT APery. R . MosepHyTH L NpoTv rofMHHUKOBOI /L
dYHKLIA ranbmyBaHHA; KONHO Bi/l, CUNN HaBaHTaXXEHHA cTpinKkn

HecTabinbHe Y NONOMKEHHI CToAYN (36iNbLUEHHA YYTAMBOCTI rasibMyBaHHS)




PErYIIOBAHHA 3rMHAHHA CTONMU (FIGURE 5)

3as00cbKe HanawmyeaHHsA = N08epHiMb 26UHM 3a 200UHHUKOBOIO CMPIiNKoto 00 8idyymms onopy,

nomim noeepHime npomu 200UHHUKOB0I cmpinKu npubnu3sHo Ha 1/8 o6epmy.
Perynioe piBeHb 3rMHaHHA cTony. MoXXHa BHOCUTM KOPUTYBaHHS, W06 3MiHUTU piBeHb 3TMHAHHA CTIVKK Mif, Yac peakLii Ha HaBaHTAXKEHHS.

MpumiTKa. PeryntoBaHHA CTiKK CNiNbHO i3 3a1eXKHICTIO BifL HAaBAHTAKEHHA KOHTPOIOE ranbMmiBHY dyHKLjto. Moske 3HasobuTuca
36iNbLUNTY peryatoBaHHA 3aN1eXHOCTI Big, HaBaHTaXXeHHA NPU 3MEHLUEHHI PerytoBaHHA CTINKK.

A

HecTiMKOCTi Xoau.

A

Heponik bakaHuii pe3ynbrart

YBara! He 3ataryiite HaaTo cnabko. 3MeHLIEHHA 3TMHAHHA Y MOMIOXKEHHI CTOAYU MOKE NPU3BECTU A0 3HUMKEHHS
eeKTUBHOCTI rasibMyBaHHA, AKLLO 3a/71€XKHICTb Bif, HABAaHTaXKEHHA TaKOX He BigperynboBaHa.

PeryntoBaHHA rBUHTA

YBara! He 3ataryiite HagTo CUAbHO. Lie MoXKe Npu3BeCcTM A0 3aKNUHIOBAHHA ra/ibM, LLO, Y CBOIO Yepry, CTaHe NPUYMHOI0

HepocTaTHE 3rMHAHHA 36iNbLUEHHA 3rMHAHHA CTINKK

MoBepHYTM S NPOTU rOANHHMKOBOT CTPINKK

s

3aHaATO CU/IbHE 3TMHAHHA | SMEHLIEHHA 3TMHAHHA CTIKK

MosepHyTM S 3a FOAMHHMKOBOIO CTPINKOIO

s

®A3A NEPEHECEHHA

AONOMOTA NPU PO3rMHAHHI (FIGURE 6)
3ae00cbKe HaNAWMYBAHHA = 28UHM 3HAX00UMbCA y cepedHili moyyi diana3oHy.

Perynioe WanAKICTb PO3rMHaHHA.

Mpumitka. KoniHo NOBMHHO BYTW y MOBHICTIO 3irTHYTOMY CTaHi, W6 MOXKHa ByN10 OTPUMaTK AOCTYN A0 PEryItoBaHHA PO3TMHAHHA.

Heponik

BaXaHuii pesynbTtart

PeryntoBaHHA rBUHTa

3aHaaTo noBisbHe 3rMHaHHA abo
HaZMipHUI nigitom n’atu

36inbWwWKTH ZONOMOTY
NpW PO3rnMHaHHI

MosepHits E 3a
FOIMHHWKOBOIO CTPINKOIO

+
E

3aHaATo WBMAKe 3rMHaHHA abo
HeZoCTaTHIM nigiom n’'aTn

3MeHLWnTN gonomory
Npw PO3rMHaHHI

MosepHiTb E npotn
roAVHHUKOBOI CTPINKK

.




BAPIAHT 30BHILLUHbOT ®IKCALIT

3a800cbKe HanAWMYBAHHA = PeXCUM KOHMPOsIH0 onopu nid 4ac xoobbu

Bupi6 Guardian komnanii College Park MoxxHa nepeTsopnTh Ha KONiHHMIA Cyrno6, Wo diKCyETbCA, WO A03B0AUTL NaLEHTY KOHTPONOBATH
dikcauito abo posdikcaLiito KoniHHOro cyrnoba. [na Lboro HeobXigHO aKTMBYBaTH diKcaTOp Ta BCTAHOBUTU KOMMJ/IEKT 30BHILLUHBOTO
dikcaTtopa. 119 oTpUMaHHA AeTanbHOI iHpopMaLii Ta IHCTPYKLiA 3 MOHTaXy AMB. IHCTPYKLLO BUPOBHUKA 30BHILLHbOTO dikcaTopa.

Pe)XXMm KOHTPO/II0 onopwm nig yac xoabbu  PikcaTop BUMKHEHO; KONIHHWIA Cyr106 BUKOPMCTOBYE MeXaHi3m rasbma fif yac
onopw nig, Yac xoasbun
Pexkum dikcauii dikcaTop yBIMKHEHWIA; 4,03BONEHA PyYHa diKcallia Ta po3dikcallia koniHHoro cyrnoba

YBIMKHEHHA PEXXUMY ®IKCALIT (FIGURE 7)
MpumiTka. He 3HimaiiTe rBuHT po3sdikcalii Ta He HaHocsTe Loctite.

3. MoBepHIiTb rBUHT po3dikcaLlii NpoT roanHHUKOBOT 4. MNepeiaiTe A0 BCTAHOBAEHHA KOMMAEKTY
CTPinKM Ha 3 7 obepTy. 30BHILLHbOrO dikcaTopa.

YBara! lMNepes BCTaHOBEHHAM NaLiEHTY nNepesipTe KONHHWUIA cyro6, Wob NepekoHaTHCA, WO BiH He Y 3irHyTOMY NMONOMKEHHI.

BIAKNIOYEHHA PEXUMY GIKCALIT

MoBepHiTb rBUHT po3diKcaLii NPOTU rOAMHHUKOBOI CTPiNKK Ha 3 . 06epTy. Tenep KoniHo nepebyBaTMMe B PEXKMMi KOHTPO/IIO
onopw nig Yac xoab6u.

Ysara! Mepes BCTAHOB/NIEHHAM MaLiEHTY NepeBipTe KONIHHWI Cyr106, Wob NepekoHaTUCA Y MOXJIMBOCTI BiIbHOTO BUKOHAHHA PyXis
y HboMy 6€3 AoKNaAaHHA Baru.

BUKOPUCTAHHA ®YHKUIT PYYHOT ®IKCALIT (FIGURE 8)
Yeara! lNepesipTe Baxinb NoagiiHOI dikcaLii Nicna BCTAaHOB/MIEHHA Ta BCIX HaNalUTyBaHb, W06 3abe3neuntu HanexHe GyHKLiOHYBaHHS.

MpumiTKa. HaBuiTb NaLjieHTa NpaBMIbHO BUKOPWCTOBYBATH BasKiab NMoABIMHOI dikcali. [epekoHaiTecs, Wo BiH po3ymie poboyi
NONOXeEHHA. IHCTPYKLT BUpOBHMKa NpeacTaBneHi Ha caiTi www.college-park.com.

CTEHAOBE PEIY/IIOBAHHA (FIGURE 3)

A. ®IKCOBAHE MOJIOMKEHHSA Y NonoxeHHi cToaun/npu xoabbi: KoNiHHMIA cyrnob He byae 3ruHaTUcA.
B. rBuHT PO3®IKCALLIT [OTATHITL BasKiNb BBEPX A0 CEpeamnHu, He BUXoAaUM 3a dikcaTopu. Mpu BiANyCKaHHI Baxkens BiH
noBepHEeTLCA 10 GIKCOBAHOTO NONOKEHHS.
C.MONOKEHHA PO3®IKCALLIT MOTArHITL BaXiNb BBEPX, HE BUXOAAYM 33 BiKCaTOPU. 3'ABUTHCA 3BYK Ta BIAYYTTA «KNALAHHAY.

HaTucHITb Ha BasKinb, W06 NOBEPHYTH iMOro y diKcoBaHe MONOMKEHHS.



CNAAYE NONOXKEHHA
1. MauieHT NOBUHEH MOTATHYTU 3a BaXiNb NOABIMHOI dikcaLii, o6 KoNiHO MOXKHa 6yno 3irHyTI.
2. AKWO yBIMKHEHO BYHKLIO HABAHTaXEHHSA Ha HOCKM: 106 PO36/10KYBATI KONIHO, NALIEHT NOBUHEH TPOXM 3MICTUTI CBOIO Bary
Bnepes, (MPUKNACcTU HaBaHTaXKEHHA Ha HOCKM b0 CUNbHO PO3irHYTU KOMIHO), OAHOYACHO MOTATHYBLUM BaXKi/Nb Bropy.
YYTIUBICTb PO3®IKCALIT (FIGURE 9)
Bupi6 Guardian MOXKHa BigperyntoBaT1 TakMm YMHOM, Wob ansa posdikcauii koniHa 6ys NOTPIGHU MOMEHT PO3rMHAHHSA
(HaBaHTaXKeHHs Ha HOCOK). Y LbOMy BUMAZKY ULLIE HATUCKAHHSA Ha BaxiNb NoABiiHoI diKcalii He npu3Bese Ao po3dikcalyii KoniHa.
AKLWO UA GYHKLiA NOTPibHA, BUKOHaWTe HacTynHe:
1. MoBepHiTb rBUHT po3diKcaLlii NPOTH FOAMHHUKOBOI CTPINKKM Ha 3% 06epTy.
2. o6 po3¢diKcyBaTV KONIHO, MALEHT MOBMHEH TPOXM 3MICTUTH CBOLO Bary Bnepes, (MPMKNACcTU HaBaHTaXKEHHA Ha MasbLi Hir abo
PO3irHyTM KONIHO), OAHOYACHO NOTATHYBLUW BaXKiNb Bropy.
PETY/IOBAHHA PO3®IKCALIT (HABAHTAXEHHA HA NAbLI HIT)

3aeodcbKe HanAWMyBAHHA = 28UHM 3HAX0OUMbCA 8 MiHiIMansHOMY nonoxeHHi (HE nompibHe Ha8aHMAX(EHHA HA HOCOK).

Heponik ba)kaHuii pe3ynbtat | PerynioBaHHA rBUHTa
Po3dikcyBaHHA 3aHaATO Nerke; BUMarae MNigBuLLeHa peakuia Ha MosepHiTb TL 3a TL\
3aHafTO Masoro HaBaHTAXXEHHA Ha Manbl Hir HaBaHTaXX€HHA Ha HOCOK | FOAMHHMKOBOIO CTPINIKOIO
Po3dikcyBaHHA 3aHaATO CKNafHe; BUMArae 3HMKeHa peaKuia Ha MosepHiTb TL npotu /TL
3aHaATO BE/IMKOrO HaBaHTAXEHHA Ha NanbLi Hir | HABaHTaXXeHHA Ha HOCOK | FTOAMHHMKOBOI CTPINKK

A MONEPEAMEHHSA

3rMHaHHA Ta PO3rMHaHHA MNOBUHHI SA\MCHIOBETMCH 3a 6yﬂb AKNX HanawTyBaHb.

= VHWKaWTe 3arpo3u 3awemneHHa! He postawosyiiTe nanbli No6am3y 0b61acTi 3arMHaHHA KoAiHa.

= [laljieHT NOBUHEH HEraHO NOBIZOMMUTY MPOTE3UCTY NPO CBOI 3aHEMOKOEHHSA WoA0 poboTH NpoTesa, y TOMy YUCAI NPO: LWYM, PanToBy
BTPATY NpaLe34aTHOCTI, 3aKNMHIOBAHHA raJIbMiBHOTO MeXaHi3My TOLLO.

= He po3bupaiiTe npotes KoNiHHOTO cyroba camocTiiHO. 38'AxiTbea 3 komnaHieto College Park, 1106 AoMoBITICA NPO PeMOHT abo #0ro 3amiHy.

= He gonyckaiTe noTpanasaHHA Ha Lei BUpib BoNOrM, HanpuKkAaz, NpicHOI BOAMW, KOPO3iiHWX maTepianis, conoHoi Boay abo maTepianis
3 eKCTpemanbHUMK piBHAMM pH. AKLLO Ha KONIHO NOTpanuaa Boaora, NPOTPITh ii Hacyxo 6e3BOPCOBOI TKAHUHHOIKD CEPBETKOIO.

= Taki 3abpyaHIoBaYi, AK NKA | 3aNULWKKM MacTUA abo NOPOLLKY, MOXYTb BI/IMHYTU Ha POBOTY ranbMa Yy KOAiHi Ta NpU3BECTU A0 MOr0 MONOMKM.

= He BMKOPUCTOBYWTE CTUCHEHE NOBITPSA A1 OUYMLLEHHA NPOTE3a KOMIHHOIO Cyr06a, OCKINbKM Bpya MOXKe NOTpanuTK BcepeamnHy BUPODY.

= AKLO BUKOPUCTOBYETLCA YHKLA diKkcallii, nepekoHanTecs, Wo AeKOPaTUBHI e/1EMEHTH He NepeLLKOAXKaloTb PYYHOMY BaXento Ta
HEeN0HOBOMY LWHYPY.

= Y pasi moamdikaLii npoTesa nepekoHanTecs, Wo HENIOHOBUIA WHYP 3aXMLIEHWI Bif NOWKOAKEHHA abpasMBHYMM IHCTPYMEHTaMM.
HE‘AOTPMMBHHH ON1I0XKeHb UIEI TEXHIYHOI IHCTPYKLII abo BUKOPUCTaHHA UbOro BMDD5)/ 3a Mexxamu npr3Ha4yeHHA, onncaHoro 8 LL/V“V obmexxeHin rapaHTil, moxxe
CTaT¥ NMPUYNHOK TPaBMYBAHHA NMauyleHTa i MOWKOAXKEHHA BM{?O6)/.



IHGOPMAL,IA WOAO rAPAHTINHOI NEPEBIPKU TA TEXHIYHOTO OBC/TYTOBYBAHHA
Komnatis College Park pekomeHdye npoeodumu o02na0 nayieHmie 32idHo 3 2pachikom zaparmiliHux ozasdis,
AKuli HagedeHo Huve.

3a yMOBM Be/IMKOI Barun natjieHTa abo BUCOKOTO piBHA aKTMBHOCTI Moe noTpebyBaTuca binbL YacTe nposeaeHHs ormnagis. MNig vac
KOHOTO Bi3ya/bHOro OrnaAy Ta 3amiHu (3a NoTpebu) peKoOMeHAYETLCA NPOBOAUTH OTNAAMN HABEAEHWX HUNKYE 3aCTOCOBHUX AeTanei
Ha NpeameT HaZMiPHOrO 3HOLYBAHHA Ta BTOMM.

= By3on KoniHHOro cyrnoba, 30BHilWHIN dikcaTop

FPA®IK TAPAHTINHOIO OrNAAY A8 BUPOBY GUARDIAN KOMMAHIT COLLEGE PARK: NICAA LWECTU
MICALLIB BUKOPUCTAHHSA, A NOTIM — LLLOPOKY.

CNYXXBA TEXHIYHOT NIATPUMKW / ABAPINHUX NOCANYT 24/7/365

Odic komnanii College Park cTangapTHO npauoe 3 noHeainka ao n’atHuui 3 08:30 o 17:30 (cTaHAapTHAUIA cxigHWii Yac). Y Hepobounii
4ac AOCTYNHMIA HOMep aBapiiiHOT CNYK6M TeXHIYHOT NIATPUMKM AnA 38’A3KY 3 NpeacTasHKom komnaHii College Park.

BIAMNOBIAANBHICTb

BMpPOBHMK He Hece BiANOBIAANBHOCTI 32 36UTKK, WO BUHUK/AN BHACAIAOK BUKOPUCTAHHA KOMBiHALi1 KOMMNOHEHTIB,
He [103BONIEHNX BUPOBHUKOM.

/\ YBATA!

Bupo6u Ta KOMNOHeHTH, Wwo sunyckae komnania College Park, pospobneHi it BunpobysaHi BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX OiLLiiiHMX
CTaHAAPTIB i BNACHUX CTaHAAPTIB KOMMaHii y BUNagKax, Konv odiliiHMI CTaHAapT He 3acTocoBYETbCA. CYMICHICTb | BiANOBIAHICTb LM
CTaHAapTam 3abe3nedyroTbca TiIbKM 33 YMOBM BUKOPUCTaHHA BMPo6is komnaHii College Park 3 iHWwmnmmu KomnoHeHTaMn KomnaHii
College Park. Lieit Bupib cnpoexkToaHuii i BUNpobyBaHwii 3a yMOBW BUKOPUCTaHHA OHMM NauieHTom. 3SABOPOHEHO BrkopucTosyBaTtn
Len BMpib gekinbkoma naieHTamu.

/\ YBATA!

Y pasi BUHWKHEHHA Npo6aem i 4ac BUKOPUCTaHHA LbOro BUpOBY HeraiHo 3BEpPHIiTbCA [0 CBOro meauyHoro daxisugs. MpoTtesnct
Ta/abo NaujieHT MatoTb NOBIZOMAATU NPO Byab-AKMI CEPHO3HUIN IHUMAEHT, LLO TPanMBCA Y 38’A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOBY,
komnaHii College Park Industries, Inc. Ta KoMneTeHTHOMyY opraHy Bnaau KpaiHu-uneHa, B akii nepebysae npotesnct Ta/abo nauieHT.

*«Cepro3HMIA IHLMAEHT» BU3HAYAETLCA AK ByAb-AKMUI IHUMAEHT, WO Npsamo abo onocepeaKoBaHO NpU3BiB, Mir Npu3secTn abo moxe
npusBecTu Ao 6yab-AKoi 3 Takux nogiit: (a) cmepTb nauieHTa, KopucTysaya abo iHwoi ocobu, (6) TMMuyacose abo nocTiliHe cepito3He
noripLIeHHs CTaHy 340poB’A NaLjeHTa, KopuctyBada abo iHwoi ocobu, (B) cepiioHa 3arpo3a rpomascbKomy 340poB’io.
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