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TOOLS RECOMMENDED

(1) 4 mm Hex Key

PACKAGE CONTENTS
(1) College Park Aura Knee

(1) Knee External Lock Kit

This diagram is to help familiarize you with the unique parts of the Aura 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. Arm Linkage H. Lock Button

I.  External Lock Kit J. Knee Cap K. Adjustment Cover

PRODUCT DESCRIPTION

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

INTENDED USE

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

/\ INDICATIONS: /\ CONTRAINDICATIONS:

Lower limb amputations above the knee None known

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Material Aluminum, Stainless Steel Assembly Weight 665 g
Joint Type Polycentric Patient Weight Limit 3001b (136 kg)
Flexion 135° Torque (Clamp Screw) 10 N'm

Build Height 0.65in (1.7 cm)

BUILD HEIGHT (FIGURE 2)

6.32in (16.1 cm)
0.65in (1.7 cm)
C Dome to tube end contact | 4.32in (11.0 cm)

A Overall height

B Dome to knee center

BENCH ALIGNMENT (FIGURE 3)

A. Determine the heel height C. The load line bisects through the pylon

B. Determine the socket flexion

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.

ﬂ Note: Patient must be sitting when adjustments are made.
ﬂ Note: The effect of a dynamic adjustment can be felt with as little as 1/8 - 1/4 turn.

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




STANCE PHASE SWING PHASE
STABILITY ADJUSTMENT (FIGURE 4) FRICTION SWING (FIGURE 6)

Factory setting = Screw is at minimum.

Factory setting = = Screw is at minimum (most stable). Should only be adjusted a maximum of 2 turns. .
. . . . . o _ . Controls the rate of heel rise.

Turning clockwise straightens the knee, causing it to be closer to the point where it will trigger or flex freely when weight is applied.

ﬂ Note: This adjustment can be used to remove play to the lock or to require weight/toe load to lock. Adjustment may cause the knee SYMPTOM DESIRED RESULT SCREW ADJUSTMENT
to be difficult or unable to lock. Excessive heel rise Increase Friction Turn screw clockwise
SYMPTOM DESIRED RESULT SCREW ADJUSTMENT Heel rise not sufficient Decrease Friction Turn screw counterclockwise

Alignment too stable; Swing too difficult to initiate Decrease Knee Stability Turn screw clockwise EXTENSION ASSIST (FIGURE 7)
Alignment too unstable; Swing too easy to initiate Increase Knee Stability Turn screw counterclockwise Factory setting = Screw is at minimum.
Controls the rate of extension assist.

STANCE FLEXION ADJUSTMENT (FIGURE 5) SYMPTOM DESIRED RESULT SCREW ADJUSTMENT

Factory setting = Screw is at minimum (no stance flexion). ] ] ) ]

Controls the amount of stance flexion. Adjustments can be made to increase the amount of stance flexion up to 6 degrees Extension too slow Increase Extension Assist Turn screw clockwise
SYMPTOM DESIRED RESULT SCREW ADJUSTMENT Extension too fast Decrease Extension Assist Turn screw counterclockwise
Not enough flexion Increase Stance Flexion Turn screw counterclockwise LOCKING OPTIONS
Too much flexion Decrease Stance Flexion Turn screw clockwise Factory setting = Normal Mode

The College Park Aura can be converted to a locking knee joint, allowing the patient to control when the knee is locked or unlocked.

Normal Mode Lock is disabled; Knee utilizes polycentric geometry for stability during stance.

Locking Mode Lock is enabled; Allows for manual locking and unlocking of knee




LOCKING THE KNEE (FIGURE 8) TO SITDOWN

1. Push the lock button from the left side.

A

2. Continue with installation of the External Lock Kit (optional).

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

USE IN WATER

Caution: Test the knee to ensure it does not flex, prior to patient fitting. The Aura Knee has b an .
e Aura Nnee nhas been approv@ or use \ﬂ water.

= The knee should be switched into lock mode when using it in or near water.
= Use caution when walking on wet surfaces.

UNLOCKING THE KNEE = Always dry knee thoroughly after exposure to moisture. Rinse and dry if exposed to salt water or chlorinated water.
Push the lock button from the right side. The knee will now be in normal mode..
z:; WARNINGS

c Flexion and extension must be possible at all settings.

USING THE EXTERNAL LOCK KIT (FIGURE 9) = Patient concerns about the function should be reported to the prosthetist immediately, including but not limited to noise, sudden loss of

To operate, the knee must be in locking mode, and the external lock kit must be installed. Refer to External Lock Kit Fabrication Instructions function, brake release sticking, etc.
for detailed information and mounting instructions.

ﬂ 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.

A. LOCKED POSITION Standing/Walking: The knee will not flex. WARRANTY INSPECTION AND MAINTENANCE INFORMATION

College Park recommends that you schedule your patients for check-ups per the warranty inspection schedule below.

Caution: Test the knee to ensure it swings freely without weight applied, prior to patient fitting.

= The knee is not intended for kneeling or squatting.

= Avoid pinching hazards! Do not place fingers near the flexing area of the knee.

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

= Contaminants such as dirt and the use of lubricants or powder may affect the function of the knee brake and lead to failure.
Caution: Test the dual function lever after installation and all adjustments to ensure proper function.

= Do not use compressed air to clean the knee as it can push dirt inside of the knee.
= Ifthe locking function is utilized, verify that the manual lever and nylon lanyard are not obstructed by the cosmesis.

Note: Instruct the patient on proper use of the dual function lever. Make sure they understand the operating positions. Visit www. * Fmodifying the prosthesis, ensure that the nylon lanyard is secure to prevent damage from grinding tools.

college-park.com to find fabrication instructions.

Pull he | ly half- ith ing th . Releasing th
B. LOCK RELEASE POSITION u upward on t' e leveronly ha vYa'y, without passing the detents. Re easing the . ) . B ' ) } ) . . .
lever will return it to the locked position. High patient weight or activity level may require more frequent inspections. We recommend you visually inspect the following applicable
parts for excessive wear and fatigue at each warranty inspection.

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

i iti * Knee Assembly, External Lock
sound and feeling. Push down on the lever to return to the locked position. nee Assembly, External Loc

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR COLLEGE PARK AURA: SIX MONTHS, THEN ANNUALLY.




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

number is available to contact a College Park representative.

LIABILITY

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

/A\ CAUTION

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

/A\ CAUTION

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

should NOT be used by multiple patients.

/\ CAUTION

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

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

COMPLIANCE

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

ISO 10328 - LABEL 1SO 10328-“P”-“m”kg*)A

WEIGHT LIMIT (KG) LABEL TEXT
*) Body mass limit not to be exceeded!
136 ISO 10328-P6-136 kg c For specific conditions and limitations
of use, see intended use section of

manufacturer’s written instructions.
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PAKKENS INDHOLD ANBEFALET VARKTQJ

(1) College Park Aura Knee (1) Unbrakonogle 4 mm
(1) Eksternt l&sekit til knae

Denne skitse skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Aura Knee. | brugsanvisningen henvises der til disse
benavnelser, og de skal ogsd 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. Armkobling H. Laseknap
I.  Eksternt l3sekit J. Knaskal K. Daksel til justering

PRODUKTBESKRIVELSE

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

PATZANKT ANVENDELSE

Aura Knee, der er beregnet til transfemoralamputerede, er en protese, der er designet til at genskabe en vis funktion af et anatomisk knzeled.

/N\ KONTRAINDIKATIONER:

Ingen kendte

/\ INDIKATIONER:

Amputation af underekstremitet over knaeet

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Materiale Aluminium, rustfrit stal Enhedsvaegt 665 g

Ledtype Polycentrisk Patient vagtgrense 136 kg (300 Ib)
Fleksion 135°

Hojde 1,7 em (0,65")

Drejningsmoment (klemskrue) 10 Nm

FODHQJDE (FIGURE 2)

A Samlet hojde 16,1 cm (6,32")
B Kuppel til knemidte 1,7 cm (0,657
C  Kuppeltil rorendekontakt | 11,0 cm (4,327

BANKUDLIGNING (FIGURE 3)

A. Bestem halhejden C. Tyngdelinjen ferer midt imellem pylonen

B. Bestem sokkelfleksion

STATISK UDLIGNING

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

og 2/3 af taen.

KNAUDLIGNING

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

DYNAMISKE JUSTERINGER

Alle justeringer kan foretages med en 4 mm-unbrakonogle.

ﬂ Bemaerk: Patienten skal sidde, mens der foretages justeringer.
ﬂ Bemaerk: Virkningen af dynamisk justering kan mzerkes allerede fra en 1/8-1/4 omdrejning.

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




STAENDE FASE

STABILITETSJUSTERING (FIGURE 4)
Fabriksindstilling = Skruen er pa minimum (mest stabil). Bor kun justeres med maksimalt 2 omgange.

Ved at dreje med uret rettes knaeet ud, sa det er taettere pa det punkt, hvor det vil udlese eller beje frit, nar der leegges vaegt pa.

ol

SYMPTOM

ONSKET RESULTAT

Bemaerk: Denne justering kan bruges til at flerne slor i lasen eller til at kraeve vaegt/tabelastning for at lase. Justering kan medfere,
at knaet er vanskeligt at lase eller ikke kan Iases.

SKRUEINDSTILLING

i gang

Justeringen er for stabil; svinget er for sveert at saette

Reducer stabiliteten i knaet

Drej skruen med uret

seette i gang

Justeringen er for ustabil; svinget er for nemt at

Qg stabiliteten i knaene

Drej skruen mod uret

FLEKSIONSJUSTERING | STAENDE STILLING (FIGURE 5)

Fabriksindstilling = Skruen er pa minimum (ingen standbgojning).
Styrer omfanget af fleksion. Justeringer kan foretages for at oge fleksionsgraden i staende stilling op til 6 grader.

SYMPTOM

ONSKET RESULTAT

SKRUEINDSTILLING

lkke nok fleksion

Forog fleksion i staende stilling

Drej skruen mod uret

For meget fleksion

Formindsk fleksion i stdende stilling

Drej skruen med uret

SVINGFASE

FRIKTIONSSVINGNING (FIGURE 6)

Fabriksindstilling = Skruen er pa minimum.

Styrer halhojden.
SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUEINDSTILLING
Overdreven halstigning Dg friktionen Drej skruen med uret

Haelstigning ikke tilstraekkelig

Formindsk friktionen

Drej skruen mod uret

FORLANGELSESHJALP (FIGURE7)

Fabriksindstilling = Skruen er pa minimum.

Styrer sterrelsen for forlangelseshjalpen.

SYMPTOM

ONSKET RESULTAT

SKRUEINDSTILLING

Forleengelse for langsom

Forog forleengelseshjeelpen

Drej skruen med uret

Forleengelse for hurtig

Formindsk forleengelseshjalpen

Drej skruen mod uret

LASEMULIGHEDER

Fabriksindstilling = Normal tilstand

College Park Aura kan konverteres til et laseligt knaled, s& patienten kan styre, hvornar knaeet er last eller oplast.

Normal tilstand | Lasen er deaktiveret; knaeet bruger polycentrisk geometri til stabilitet i staende stilling.

Lasetilstand

Lasen er aktiveret, tillader manuel lasning og oplasning af knaet.
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LASNING AF KNAEET (FIGURE 8)

1. Tryk pé laseknappen fra venstre side.

Forsigtig: Afprev kneeet for at sikre, at det ikke bejes, inden det monteres pa patienten.

2. Fortset med installationen af det eksterne lasekit (valgfrit).

OPLASNING AF KNAET

Tryk pa laseknappen fra hojre side. Knaeet er nu i normal tilstand.

A

BRUG AF DET EKSTERNE LASEKIT (FIGURE 9)

For at fungere skal knaet vaere i lasetilstand, og det eksterne lasekit skal vaere installeret. Se fremstillingsvejledning for eksternt lasekit for
detaljerede oplysninger og installationsvejledning.

A
ol

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

Forsigtig: Afprov 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 produktionsvejledning.

A. LAST POSITION Staende/gaende: Knaeet bajes ikke.

Traek kun halvvejs op i lasepalen uden at passere spaerrene. Hvis du slipper
ldsepalen, vil knaset vende tilbage til last position.

B. LASENS UDL@SERPOSITION

Traek op i lasepalen hele vejen forbi sparrene. Du vil kunne here og maerke et

C. ULAST POSITION “klik”. Skub lasepalen ned for at vende tilbage til last position.

FOR AT SATTE SIG NED

Patienten skal traekke op i den dobbelte funktionspal for at tillade knaet at boje.
BRUG | VAND

Aura Knee er godkendt til brug ivand.
= Knaeet skal indstilles til at veere last, nér det bruges i eller i neerheden af vand.
= Ver forsigtig, nér du gér pa vade underlag

= Tor altid knaeet grundigt, nér det har vaeret udsat for fugt. Skyl og ter udstyret, efter det har varet udsat for saltvand eller klorvand.

AADVARSLER

Fleksion og udvidelse skal vaere mulige ved alle indstillinger.
= Knaeet er ikke beregnet til at knaele eller sidde pa hug.
= Undgé klemfare! Placér ikke fingrene i naerheden af knaeets bevagelige del

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

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

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

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

= Hvis 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 slibevaerktej

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

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

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

- an—Psdm\mg ekstern 13s

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR COLLEGE PARK AURA: SEKS MAN EDER, 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 repraesentant for College Park

ved hjeelp af et vagtnummer.

ANSVAR

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

/\ FORSIGTIG

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

/\ 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 hjeelp. 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 handelse” er defineret som enhver haendelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan have fort til eller kan fore til et af
felgende: (a) En patients, brugers eller anden persons ded, (b) Midlertidig eller varig alvorlig helbredsforveerring af en patient, bruger eller
anden person, (c) En alvorlig trussel mod folkesundheden.

OVERENSSTEMMELSE

Denne enhed er blevet testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner belastningscyklusser.

Afhaengigt af patientens aktivitet svarer dette til cirka 3-5 ars brug.
ISO 10328 - MAERKAT ﬁsomszs - P *mkg) A\ w

VAGTGRANSE (KG) MZAERKATTEKST *) BMI-greensen md ikke overskrides!
o IS0 10328-P6-136 kg Se afsnittet om tilsigtet brug i

producentens skriftlige instruktioner
for specifikke betingelser og
begraensninger af brug.




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

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Aura-Knie vertraut zu machen. Diese Teile werden in m

der Anleitung erlautert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter des technischen Kundendienstes benotigt.

HAUPTBESTANDTEILE (FIGURE 1)
A. Pyramid B. Obere Montagegruppe | C. Untere Montagegruppe D. Pylon-Receiver 30 mm

E. 4 mm Spannschraube F. Freigabehebel G. Hebelgestinge H. Verriegelungstaste
(Drehmoment 10 Nm)

I. Externes Verriegelungsset J. Kniescheibe K. Abdeckung fiir
die Einstellung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Aura-Knie ist mit einer integrierten Pyramide (proximal) und einem 30 mm Pylon-Receiver (distal) konstruiert.

VERWENDUNGSZWECK

Das Aura-Knie, das fiir Oberschenkelamputierte bestimmt ist, ist ein prothetisches Gerat fiir die Wiederherstellung mancher Funktionen des
anatomischen Knies.

/\ INDIKATIONEN: /A GEGENANZEIGEN:

Amputationen der unteren Extremitaten oberhalb des Knies  Keine bekannt

TECHNISCHE ANGABEN

Material Alyminium, Edelstahl Montagegewicht 665 g
Gelenktyp Polyzentrisch Gewichtsbegrenzung des Patienten 300 Ib (136 kg)
Flexion 135° Drehmoment (Spannschraube) 10 Nem

Bauhche 0.65in (1,7 cm)




BAUHOHE (FIGURE 2)
A Gesamthohe 6.32in (16,1 cm)
B Kuppe zur Kniemitte 0.65in (1,7 cm)

[ Kuppe nach Kontakt Schlauchende 4.32in (11,0 cm)

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

STATISCHE AUSLEGUNG

Mit der Referenzlinie fiir die Auslegung durch die Kniemitte, ist der Ful} 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 gefiihlt werden.

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

STANDPHASE
STABILITATSEINSTELLUNG (FIGURE 4)

Werkseinstellung = Einstellschraube ist auf Minimum (stabilste Einstellung). Er sollte nur maximal
2 Umdrehungen verstellt werden.

Durch Drehen im Uhrzeigersinn wird das Knie gestreckt, so dass es sich dem Punkt nahert, an dem es bei Gewichtsbelastung frei auslosen
oder beugen kann.

Anmerkung: Diese Einstellung kann verwendet werden, um das Spiel in der Verriegelung zu beseitigen oder um ein Gewicht/
eine FuBlast zur Verriegelung zu benctigen. Die Einstellung kann dazu fiihren, dass das Knie nur schwer oder gar nicht verriegelt
werden kann.

SYMPTOM GEWUNSCHTES ERGEBNIS | SCHRAUBENEINSTELLUNG

Die Ausrichtung ist zu stabil, das Drehen Sie die Schraube

. . o Verringerung der Kniestabilitat . L
Schwingen ist zu schwer zu initiieren 8 8 im Uhrzeigersinn

Die Ausrichtung ist zu instabil;
Das Schwingen ist zu leicht zu initiieren.

Drehen Sie die Schraube gegen

Erhohung der Kniestabilitat den Uhrzeigersinn.

STAND-FLEXIONSWIDERSTAND (FIGURE 5)
Werkseinstellung = Einstellschraube steht auf Minimum (keine Standbeinbeugung).

Stellt die Hohe der Standflexion ein. Es kdnnen Einstellungen vorgenommen werden, um die Beugung des Standes auf bis zu 6 Grad
zu erhohen.

SYMPTOM GEWUNSCHTES ERGEBNIS | SCHRAUBENEINSTELLUNG
Keine ausreichende Flexion | Erhohen Sie die Standflexion Drehen Sie die Schraube gegen den Uhrzeigersinn.
Zu viel Flexion Verringern Sie die Standflexion Drehen Sie die Schraube im Uhrzeigersinn




SCHWINGPHASE

REIBUNGSSCHW

Werkseinstellung = Eins
Stellt die Rate ein, mit der die

INGUNG (FIGURE 6)

tellschraube ist auf Minimum.

Ferse ansteigt.

SYMPTOM GEWUNSCHTES ERGEBNIS | SCHRAUBENEINSTELLUNG
Uberméfliger Fersenanstieg Erhohung der Reibung Drehen Sie die Schraube im Uhrzeigersinn

Fersenanstieg nicht ausreichend | Verringerung der Reibung

Drehen Sie die Schraube gegen

den Uhrzeigersinn.

VERLANGERUNGSHILFE (FIGURE 7)

Werkseinstellung = Einstellschraube ist auf Minimum.
Stellt die Rate der Extensionshilfe ein.

SYMPTOM

GEWUNSCHTES ERGEBNIS

SCHRAUBENEINSTELLUNG

Extension zu langsam

Erhohen Sie die Extensionshilfe

Drehen Sie die Schraube im Uhrzeigersinn

Extension zu schnell

Verringern Sie die Extensionshilfe

Drehen Sie die Schraube gegen den Uhrzeigersinn.

VERRIEGELUNGSMOGLICHKEITEN

Werkseinstellung = Normalmodus

Der College-Park-Aura kann in ein verriegelbares Kniegelenk umgewandelt werden. Dadurch kann der Patient kontrollieren, wann das Knie

verriegelt oder entriegelt ist.

Normalmodus

Die Verriegelung ist deaktiviert; das Knie verwendet eine polyzentrische Geometrie fur

Stabilitat wahrend des Standes.

Verriegelungsmodus

Die Verriegelung aktiviert; ermoglicht das manuelle Verriegeln und Entriegeln des Knies

VERRIEGELUNG DES KNIES (FIGURE 8)

1. Driicken Sie die Verriegelungstaste auf der linken Seite.

A

Vorsicht: Prifen Sie das Knie vor der Anpassung an den Patienten, um sicherzustellen, dass es sich nicht beugt.

2. Fahren Sie mit der Installation des externen Verriegelungssets fort (optional).

ENTRIEGELUNG DES KNIES

Driicken Sie die Verriegelungstaste auf der rechten Seite. Das Knie befindet sich nun im Normalmodus

A

Vorsicht: Priifen Sie das Knie, um sicherzustellen, dass es vor der Anpassung des Patienten frei schwingt.

VERWENDUNG DES EXTERNEN VERRIEGELUNGSSETS (FIGURE 9)

Um diese Funktion zu nutzen, muss das Knie im Verriegelungsmodus sein und das externe Verriegelungsset muss installiert sein.
Detaillierte Informationen und Montageanleitungen finden Sie in den Anweisungen zur Herstellung des externen Verriegelungssets.

A
ol

zu gewahrleisten.

Vorsicht: Testen Sie den manuellen Hebel nach der Installation und alle Einstellungen, um die ordnungsgemal3e Funktion

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

A. VERRIEGELTE POSITION

Stehen/Gehen: Das Knie beugt sich nicht

B. FREIGABE DER VERRIEGELUNG

Ziehen Sie den Hebel halb nach oben, ohne die Rasten zu Gberschreiten.
Wenn Sie den Hebel loslassen, kehrt er in die Verriegelungsposition zurtck.

C. ENTRIEGELTE POSITION

Ziehen Sie den Hebel ganz nach oben und passieren Sie die Rasten. Es wird
ein ,Klick“-Gerausch und -Gefiihl geben. Driicken Sie den Hebel nach

unten, um in die verriegelte Position zurlckzukehren.




SICH HINSETZEN

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

VERWENDUNG IM WASSER

= Das Aura-Knie ist fir die Verwendung im Wasser zugelassen.

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

= Bewahren Sie beim Gehen Uber nasse Oberflachen Vorsicht.

= Trocknen Sie lhre Knie immer griindlich ab, nachdem Sie Feuchtigkeit ausgesetzt waren. Spilen und trocknen Sie ihn ab, sollte er mit
Chlor- oder Salzwasser in Berlhrung gekommen sein.

/N\ WARNHINWEISE

= Flexion und Extension missen bei allen Einstellungen moglich sein.

= Das Knie ist nicht zum Knien oder Hocken gedacht.

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

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

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

= Fremdstoffe wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder kénnen sich auf die Funktionsweise der Kniebremse
auswirken und zu Fehlfunktionen fihren.

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

= Wenn die Verriegelungsfunktion verwendet wird, vergewissern Sie sich, dass der manuelle Hebel und das Nylon Verbindungsband nicht
durch die Kosmetik behindert werden

= Wenn Sie die Prothese modifizieren, stellen Sie sicher, dass das Nylon Verbindungsband geschiitzt ist, um Schaden durch
Schleifwerkzeuge zu vermeiden.

Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts auBerhalb des Leistungsumfangs seiner

begrenzten Garantie kdnnen zu Verletzungen des Patienten oder zur Beschadigung des Produkts fihren.

GARANTIEABNAHME UND INSTANDHALTUNGSINFORMATIONEN

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

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

= Kniebaugruppe, externe Verriegelung

GARANTIE-INSPEKTIONSZEITPLAN FUR COLLEGE-PARK-AURA: 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.

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

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Produkte und Bestandteile von College Park werden gemaf3 den offiziell giiltigen Normen oder einer von der Firma festgelegten Norm
entworfen und getestet, wenn keine offiziell gliltigen Normen verfigbar 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 |hre medizinische Fachkraft. Der Orthopadietechniker
und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle*, die in Bezug auf das Gerat auftreten, an College Park Industries, Inc. und die
entsprechende Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Orthopéadietechniker 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, Nutzers oder einer anderen Person, (b) voriibergehende oder dauerhafte
Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, Nutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der

offentlichen Gesundheit.
KONFORMITAT

ﬁo 10328 - P m*kg") /N \
*) Die Karpergewichtsgrenze darf nicht

Dieses Gerat wurde gemafd dem ISO 10328 Standard auf drei Millionen
Lastzyklen getestet. In Abhangigkeit von der Patientenaktivitat, kann
dies 3-5 Jahren der Nutzung entsprechen.
uberschritten werden!
ETIKETTENTEXT A Spezifische Nutzungsbedingungen
und -einschrdnkungen sind im Abschnitt der

1ISO 10328 - ETIKETT
schriftlichen Anweisungen des Herstellers enthalten

GEWICHTSBEGRENZUNG (KG)
136 ISO 10328-P6-136 kg




CONTENIDO DEL PAQUETE
(1) Rodilla College Park Aura

HERRAMIENTAS RECOMENDADAS
(1) Llave hexagonal de 4 mm
(1) Kit de rodilla de bloqueo externo

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas de la rodilla Aura. Estas piezas se mencionan en
las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante del 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 G. Acoplamiento de extremidad H. Boton de bloqueo

(par de torsion de 10 N-m) liberacion
I. Kit de bloqueo externo J. Rotula K. Cubierta de ajuste

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

USO PREVISTO

La rodilla Aura, destinada para personas con amputacion transfemoral, es un dispositivo de protesis disefiado 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, acero inoxidable Peso del montaje 665 g
Tipo de articulacién Policéntrica Limite de peso del paciente 3001b (136 kg)
Flexion 135° Par de torsién (tornillo de sujecién) 10 Nm

Altura de la estructura 0,65 in (1,7 cm)

ALTURA (FIGURE 2)
A Altura total 6,32 in (16,1 cm)
B Capula al centro de la rodilla 0,65 in (1,7 cm)

C Cdpula al contacto del extremo del tubo | 4,32 in (11,0 cm)

ALINEACION INICIAL (FIGURE 3)

A. Determine la altura del talon C. Lalinea de carga se biseca a través del pilon

B. Determine la flexion del zocalo

ALINEACION ESTATICA

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
Mas dinamica = deslice la rodilla hacia delante

AJUSTES DINAMICOS

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

ﬂ 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 o 1/4 de vuelta.

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




FASE DE APOYO FASE DE OSCILACION
OSCILACION POR FRICCION (FIGURE 6)

Configuracion de fabrica = El tornillo esta al minimo.

AJUSTE DE LA ESTABILIDAD (FIGURE 4)

Configuracion de fabrica = El tornillo esta al minimo (mas estable). Solo deberia ajustarse en un maximo de 2 vueltas. - i
S . . B . . . . Controla la tasa de elevacion del talon.
Silo gira hacia la derecha, se endereza la rodilla, y asi se acerca al punto en el que se activa o flexiona libremente cuando se aplica peso.

. - . . L SINTOMA RESULTADO DESEADO | AJUSTE DE TORNILLO
ﬂ Nota: Este ajuste se puede utlllzar para quitar |al ho!gura en el bloqueo o cgando se necesita que el peso o la fuerza de sujecion se
blogueen. Es posible que este ajuste dificulte o impida el bloqueo de la rodilla. Elevacion excesiva del talon Aumentar la friccion Gire el tornillo hacia la derecha

SINTOMA RESULTADO DESEADO | AJUSTE DE TORNILLO Elevacion insuficiente del talon Disminuir la friccion Gire el tornillo hacia la izquierda

Alineacion demasiado estable; es muy dificil iniciar | Disminuir la estabilidad de . . . AYUDA DE EXTENS'()N (FIGURE 7)

| lacic Ia rodil Gire el tornillo hacia la derecha

@ oscrlacion arodifia Configuracion de fabrica = El tornillo esta al minimo.

Alineacion demasiado inestable; la oscilacion se Aumentar la estabilidad de . . o Controla la tasa de asistencia de extension.

inicia con demasiada facilidad la rodilla Gire el tornillo hacia la izquierda

SINTOMA RESULTADO DESEADO AJUSTE DE TORNILLO

AJUSTE DE LA FLEX'()N DE POSTURA (FIGURE 5) Extension demasiado lenta Aumentar la asistencia de extension | Gire el tornillo hacia la derecha
Conflguracmn de fabrica = El tornillo esta al minimo (sin flexion de la Postura). Extension demasiado rapida Disminuir la asistencia de extension Gire el tornillo hacia la izquierda

Controla la cantidad de flexion de la postura. Se pueden hacer ajustes para aumentar la cantidad de flexion de la postura hasta 6 grados.

SINTOMA RESULTADO DESEADO | AJUSTE DE TORNILLO OPCIONES DE BLOQUEO
No hay suficiente flexion Aumentar la flexion de la postura Gire el tornillo hacia la izquierda Conf:gurac:ones de fabnca = Modo normal.

La rodilla Aura de College Park.se puede convertir en una articulacion de rodilla con bloqueo, lo que le permite al paciente controlar el
Demasiada flexion Disminuir la flexion de la postura Gire el tornillo hacia la derecha bloqueo o desbloqueo de la rodilla.

El bloqueo esta deshabilitado; la rodilla utiliza un mecanismo policéntrico para mantener

Modo normal o
estabilidad durante la postura.

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




BLOQUEO DE LA RODILLA (FIGURE 8)

1. Presione el boton de bloqueo del lado izquierdo.

A

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

2. Continde con la instalacion del kit de bloqueo externo (opcional).

DESBLOQUEO DE LA RODILLA

Presione el boton de bloqueo del lado derecho. La rodilla ahora estara en modo normal.

A

Precaucion: Pruebe la rodilla para asegurarse de que oscile libremente sin peso aplicado, antes de ajustarsela al paciente.

USO DEL KIT DE BLOQUEO EXTERNO (FIGURE 9)

Para el funcionamiento del kit, la rodilla debe estar en el modo de bloqueo 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.

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

ﬂ 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.

A. POSICION DE BLOQUEO

De pie/caminando: la rodilla no se flexiona.

B. POSICION DE LIBERACION
DE BLOQUEO

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

C. POSICION DE
DESBLOQUEO

Tire la palanca hacia arriba hasta el final, de manera que pase los retenes.
Habra un sonido y una sensacién de “clic”. Empuije la palanca hacia abajo para
volver a la posicion de bloqueo.

PARA SENTARSE:

El paciente debe tirar la palanca de doble funcion hacia arriba para permitir que la rodilla se flexione.

USO EN EL AGUA

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

= Siempre seque bien la rodilla después de la exposicion a la humedad. Enjuague y seque si se expone a agua salada o con cloro.

A ADVERTENCIAS

La flexion y la extension deben ser posibles en todos los entornos.
= Larodilla no esta disefiada para arrodillarse ni ponerse en cuclillas.
= iEvite el riesgo de pellizcos! No coloque los dedos cerca del area de flexion de la rodilla.

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

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

= 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 a\vre C(Jmpr\m\d() para ‘\mp\dr ‘d fod\Hd, ya qU@ PU(—,‘dF empLJJar \Llc\edad a‘ 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.

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

INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO E INSPECCION DE GARANTIA
College Park recomienda que programe revisiones médicas con sus pacientes segin el programa de inspeccion de garantia a continuacion.

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

= Ensamblaje de rodilla, bloqueo externo

PROGRAMA DE INSPECCION DE GARANTIA PARA LA RODILLA AURA DE COLLEGE PARK: SEIS MESES,
LUEGO ANUALMENTE.




ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO DE EMERGENCIA LAS 24 HORAS, LOS 7 DIiAS DE
LA SEMANA, LOS 365 DIAS DEL ANO

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a 17:30 (EST). Fuera de este horario, hay disponible un nimero
de Servicio técnico de emergencia para comunicarse con un representante de College Park.

RESPONSABILIDAD

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

/A\ PRECAUCION

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

/A\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados y probados de acuerdo con las normas oficiales aplicables o 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 multiples pacientes.

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

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

CUMPLIMIENTO

Este dispositivo ha sido probado conforme a la norma ISO 10328 a tres millones de
ciclos de carga. ﬁo 10328 - “P” ~ “m’kg") A\ w

Segin la actividad del paciente, esto puede corresponder a 3-5 afos de uso.

*) iNo se debe exceder el limite de

1SO 10328 - ETIQU ETA masa corporal!
. é Para conocer las limitaciones de uso
LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DE LA ETIQUETA

y condiciones especificas, consulte la
136 ISO10328-P6-136 kg instrucciones escritas del fabricante

seccion de uso previsto de las




PAKKAUKSEN SISALTO SUOSITELLUT TYOKALUT

(1) College Parkin Aura-polvi (1) 4 mm:n kuusiokoloavain

(1) Polven ulkoinen lukkosarja

Tama kuva auttaa sinua tutustumaan Aura-polven ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisid termejd
kaytetaan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

TARKEIMMAT OSAT (FIGURE 1)

A. Pyramidi B. Ylakokoonpano | C. Alakokoonpano D. 30 mm:n pylonivastaanotin
E. 4 mm:n kiristinruuvi (vadntomomentti 10 Nm) F. Vapautusvipu G. Varsikytkenta H. Lukituspainike
I. - Ulkoinen lukkosarja J. Polvilumpio K. Saatésuojus

TUOTEKUVAUS

Aura-polvi sisdltda integroidun pyramidin (proksimaalinen) ja 30 mm:n pylonivastaanottimen (distaalinen).

KAYTTOTARKOITUS

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

/\ KAYTTOAIHEET: /\ VASTA-AIHEET:

A|araajo_]en amputaatiot (po|ven y|5puo|e|ta) Ei tunneta

TEKNISET TIEDOT

Materiaali Alumiini, ruostumaton teras Kokoonpanon paino 665¢g
Nivelen tyyppi Polysentrinen Potilaan painoraja 136 kg (300 Ib)
Taivutus 135° Vaantomomentti (kiristinruuvi) 10 Nm

Rakenteen korkeus 1,7 cm (0,65 in)




RAKENTEEN KORKEUS (FIGURE 2)

A Kokonaiskorkeus 16,1 cm (6,32 in)
B Kuvusta polven keskelle 1,7 cm (0,65 in)
[ Kuvusta putken paahan 11,0 ¢cm (4,32 in)

ALUSTAN LINJAUS (FIGURE 3)

A. Maarita kantapaan korkeus C. Kuormituslinja kulkee pylonin keskelta

B. Ma&arita kannan taivutus

STAATTINEN LINJAUS

Kun linjauksen vertailuviiva kulkee pylonin lapi, kdanna 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 sdadot onnistuvat 4 mm:n kuusiokoloavaimella.

ﬂ Huomautus: Potilaan tulee istua s@atojen tekemisen aikana.
ﬂ Huomautus: Dynaamisen saadon vaikutus tuntuu jo 1/8-1/4 kierroksen saadalla.

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

ASENTOVAIHE

VAKAUDEN SAATO (FIGURE 4)

Tehdasasetus = ruuvi on minimissa (suurin vakaus). Saadettava enintaan 2 kierrosta.

Mydtapaivaan kaantaminen suoristaa polvea ja vie sitd lahemmaksi kohtaa, jossa se likkuu tai taipuu vapaasti, kun sille asetetaan painoa.

ol

Huomautus: Tata sdatoa voidaan kayttaa, kun lukituksen valysta halutaan poistaa tai kun lukittumisen halutaan edellyttavan
painoa / varpaiden kuormitusta. Saat6 voi aiheuttaa sen, etta polvi on vaikeaa tai mahdotonta lukita.

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO
Saato on lilan vakaa; heilautus liian vaikea aloittaa Vahenna polven vakautta Kierra ruuvia myctapaivaan

helppo aloittaa

Lisaa polven vakautta

Kierra ruuvia vastapaivaan

ASENTOTAIVUTUKSEN SAATO (FIGURE 5)

Tehdasasetus = ruuvi on minimissa (ei asentotaivutusta).

Obhjaa asentotaivutuksen maaraa. Saadot mahdollistavat asentotaivutuksen lisaamisen enintaan 6 asteella.

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO
Ei tarpeeksi taivutusta Kasvata asentotaivutusta Kierra ruuvia vastapaivaan
Liikaa taivutusta Vahenna asentotaivutusta Kierra ruuvia myotapaivaan




HEILUNTAVAIHE

HEILAUTUSKITKA (FIGURE 6)

Tehdasasetus = ruuvi on minimissa.
Obhjaa kannankorkeutta.

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO
Liian suuri kannankorkeus Lisaa kitkaa Kierra ruuvia myotapaivaan

Kannan korkeus ei riittava

Vahenna kitkaa

Kierra ruuvia vastapaivaan

OJENNUSAVUSTIN (FIGURE 7)

Tehdasasetus = ruuvi on minimissa.

Obhjaa ojennusavustimen nopeutta.

OIRE

HALUTTU TULOS

RUUVIN SAATO

Ojennus liian hidas

Lisaa ojennusavustusta

Kierra ruuvia myotapaivaan

Ojennus liian nopea

Vahenna ojennusavustusta

LUKITUSASETUKSET

Tehdasasetus = normaalitila

College Park Aura voidaan muuntaa lukittuvaksi polviniveleksi, jolloin potilas voi kontrolloida, koska polvi on lukossa tai auki.

Normaalitila Lukko on pois kaytosta; polvi hyodyntaa vakautta varten polysentrista geometriaa

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

POLVEN LUKITSEMINEN (FIGURE 8)

1. Paina lukituspainiketta vasemmalta puolelta.

A

2. Jatka ulkoisen lukkosarjan (lisavaruste) asentamista.

POLVEN LUKITUKSEN AVAAMINEN

Paina lukituspainiketta oikealta puolelta. Polvi on nyt normaalitilassa.

A

ULKOISEN LUKKOSARJAN KAYTTO (FIGURE 9)

Kaytto edellyttad, etta polvi on lukitustilassa ja etta ulkoinen lukkosarja on asennettu. Katso ulkoisen lukkosarjan kokoamisohjeista lisatietoa
Jja asennusohjeet.

A
ol

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

Huomio: Testaa polvea ennen potilaalle sovittamista ja varmista, etta se likkuu vapaasti ilman painoa.

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

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

A. LUKITTU ASENTO Seisominen/kavely: Polvi ei taivu.

B. LUKON VAPAUTUSASENTO Veda vipua ylospain vain puolivaliin lovia ohittamatta. Vivun vapauttaminen

palauttaa polven lukittuun asentoon.

Veda vipu kokonaan ylos ohittaen lovet. Tunnet ja kuulet napsahduksen.
Voit palata lukittuun asentoon painamalla vipua alas.

C. LUKITSEMATON ASENTO




ISTUMINEN TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

Potilaan tulee vet polven taivuttamiseksi kaksitoimista vipua yléspain. College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30 (EST). Aukioloaikojen jalkeen kaytettavissa on teknisen
tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.

KAYTTO VEDESSA VASTUU

Aura-polvea saa kayttaa vedessa. L N . . s . - .
Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista, jotka eivat ole valmistajan valtuuttamia.
= Polvi tulee asettaa lukitustilaan, kun sita kaytetaan vedessa tai veden lahettyvilla.

= Marilla pinnoilla kaveltdessa on noudatettava varovaisuutta. A HUOMIO

= Kuivaa po\vi aina huolellisesti kosteudelle d\t\stumisemid\keen Huuhte\eJa ku\vade\ka,jos’ se on altistunut suola- tai kloorivedelle. Jos tuote altistuu suosite|tujen ympérist60|osuhteiden ulkopuolisille olosuhteille, tarkista, ilmeneeko kéytén aikana muutoksia tai
toimintakyvyn menetysta, kuten heikkoa vastetta, heilautustaivutuksen puutteita, epanormaaleja aania tms. Lopeta tuotteen kayttd,

A VAROITUKSET jos muutoksia tai toimintakyvyn menetysta havaitaan.
= Taivutuksen ja ojennuksen tulee olla mahdollista kaikilla saadailla.
/\ 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 kaytettavissa. Ndiden standardien noudattaminen saavutetaan vain,

= Potilaan tulee ilmoittaa mm. seuraavista proteesin toimintoihin liittyvista ongelmista valittomasti proteesiasiantuntijalleen: omituiset aanet, kun College Parkin tuotteita kaytetaan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan
yhtakkinen toimimattomuus, lukonavauksen jumittuminen. kaytettavaksi. Tata tuotetta El ole tarkoitettu usean potilaan kayttoon.

= Ala pura polvea. Ota yhteytta College Parkiin korjausta tai korvaavaa tuotetta varten
/A\ HUOMIO

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

= Polvea ei ole tarkoitettu po\vwstum\seen tai kyyk\xtym\seen.

= Valta puristusvaaraa! Al laita sormia polven taittokohdan lahelle.

= Epapuhtaudet, kuten lika, ja voiteluaineiden tai jauheiden kaytto voivat vaikuttaa polven jarrun toimivuuteen ja johtaa sen hajoamiseen
= Ald kayta paineilmaa polven puhdistamiseen, silla se saattaa tyontaa likaa polven sisalle.
= Jos lukitustoimintoa aiotaan kayrtaar varmista, etta kosmeettiset osat eivat ole kdx’iké\/ttoisem vivun ja na\\onpunok%em tiella

= Jos muokkaat proteesia, suojaa ”d“O”PUWOS valttaaksesi h\ornatybka\UJen aiheuttamat vauriot. * ”\/akava vaaratilanne” on tilanne Joka suoraan tai epasuoraanJohtaa tai saattanohtaa mihin tahansa seuraavista: (a) potllaan kayttéjén tai
muun henkilon kuolemaan, (b) potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan vakavaan valiaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen tai

Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kaytto rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti voi johtaa potilaan (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan

loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin. VAATIMUSTENMUKAISUUS
TAKUUTARKASTUS- JAHUOLTOTIEDOT Tama valine on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kolmella

College Park suosittelee, etta varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti. miljoonalla kuormitussyklilla. Tam vastaa potilaan aktiivisuudesta riippuen
i aktiivisuustaso voi vaatia, etta tarkastuksia tehdadan useammin. Suosittelemme seuraavien sovellettavien osien 3-5 vuoden kayttoaikaa.

aisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnilla. ISO 10328 -MERKI NTA *) Painorajoitusta ef saa ylitti!

15010328 - "P” — "m’kg") A\

Potilaan korkea paino t
tarkastamista silmam

. Do\vikokoonpano, ulkoinen lukko . A Tarkat kuyttoo/osuhteetju -rajoitukset
e PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI I6ytyvat valmistajan kirjallisen kdyttGohjeen
COLLEGE PARK AURAN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUDEN KUUKAUDEN PAASTA, kayttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.

JONKA JALKEEN VUOSITTAIN. 136 ISO10328-P6-136 kg




CONTENU DE ’EMBALLAGE OUTILS RECOMMANDES

(1) Genou College Park Aura (1) Clé hexagonale de 4 mm

(1) Kit de verrouillage externe

Ce diagramme vous permet de vous familiariser avec les piéces originales du genou Aura. Ces pieces sont référencées dans les
instructions. Ces réfeérences sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique.

COMPOSANTS CLES (FIGURE 1)
A. Pyramide B. Assemblage supérieur | C. Assemblage inférieur | D. Récepteur de section de 30 mm

E. Vis de serrage de 4 mm (couple 10 N-m) | F. Levier de dégagement | G. Bras d’articulation H. Bouton de verrouillage

I. Kit de verrouillage externe J. Rotule du genou K. Couvercle de réglage

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le genou Aura 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 Aura est un dispositif prothétique congu pour restaurer certaines fonctions de l'articulation
dU genou anatomique.

/\ INDICATIONS : /\ CONTRE-INDICATIONS :

Amputations des membres inférieurs au-dessus du genou Aucune connue

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Materiau Aluminium, acier inoxydable Poids de I'assemblage 665 g

Type d'articulation  Polycentrique Limite de poids du patient 136 kg (300 Ib)
Flexion 135°

Grandeur 1,7 em (0,65 po)

Couple (vis de serrage) 10 N-m

HAUTEUR DE LA PROTHESE (FIGURE 2)

A Hauteur totale 16,1 cm (6,32 po)
B Du déme au centre du genou 1,7 em (0,65 po)
C Du déme au contact d’extrémité du tube | 11,0 em (4,32 po)

ALIGNEMENT DU BANC (FIGURE 3)

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

B. Détermine la flexion de 'emboiture

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 'aide d’'une clé Allen de 4 mm.

ﬂ Remarque : le patient doit étre assis lorsque des 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 PHASE DE BALANCEMENT
BALANCEMENT DE LA FRICTION (FIGURE 6)

Réglage d’usine = la vis est au minimum.

REGLAGE DE LA STABILITE (FIGURE 4)
Réglage d’usine = la vis est au minimum (stabilité maximale). Le réglage maximal ne doit pas dépasser 2 tours.

En tournant dans le sens des aiguilles d’une montre, le genou se redresse, ce qui le rapproche du point ot il se déclenche ou se flechit

fbrement lorsqu'un poids est applique. SYMPTOME RESULTAT SOUHAITE | REGLAGE DE LA VIS

o g a . Elévation du talon insuffisante | Réduire la friction
SYMPTOME RESULTAT SOUHAITE REGLAGE DE LA VIS montre

Tournez la vis dans le sens des aiguilles ASSISTANCE A LEXTENSION (FIGURE 7)

d’une montre

Contrdle le taux d’élévation du talon.

Remarqu.e :ce regl?ge peut étre utilisé pour supprimer dL!JELJ au verroglllage ou pour imposer un poids/une charge des orteils pour Elévation excessive du talon Augmenter b Feien Tournez la vis dans le sens des aiguilles d’une montre
le verrouillage. Le réglage peut entraver ou rendre impossible le verrouillage du genou.

Tournez la vis dans le sens inverse des aiguilles d’une

Alignement trop stable ; le balancement est

S N Reéduire la stabilite du genou
trop difficile a initier 8

Réglage d’usine = la vis est au minimum.

Alignement trop instable ; le balancement est e Tournez la vis dans le sens inverse des Controle le taux d’assistance a extension.
Lo h Augmenter la stabilité du genou | .. 8
trop facile a initier aiguilles d’une montre o . . .
SYMPTOME RESULTAT SOUHAITE REGLAGE DE LA VIS
REGLAGE DE LA FLEXION D’APPUI (FIGURE 5) Extension trop lente Augmenter I'assistance a I'extension | Tournez la vis dans le sens des aiguilles d’'une montre
Regl d’usine = la vis est ini flexion d’ i).
eglage dusine =1a vis est au minimum (aucune flexion appm) Extension trop rapide | Réduire I'assistance a 'extension Tournez la vis dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre

Contrdle 'amplitude de la phase de flexion. Des ajustements peuvent étre faits pour augmenter 'amplitude de la flexion d’appui

jusqu’a 6 degrés.
e _ L OPTIONS DE VERROUILLAGE
SYMPTOME RESULTAT SOUHAITE REGLAGE DE LA VIS Réalage d’usine = mode N |

eg age usine = mode INorma

College Park Aura peut étre converti en une articulation du genou verrouillable, permettant au patient de contréler quand le genou est

verrouillé ou déverrouillé.

Flexion insuffisante Augmenter la phase de flexion Tournez la vis dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre
g 2 g

Flexion excessive Réduire la phase de flexion Tournez la vis dans le sens des aiguilles d’'une montre

Le verrouillage est désactivé. Le genou utilise la géométrie polycentrique pour assurer la stabilité

Mode Normal s .
pendant I'appui

Mode Verrouillage Le verrouillage est activé. Permet le verrouillage et le déverrouillage manuels du genou




VERROUILLAGE DU GENOU (FIGURE 8)

1. Appuyez sur le bouton de verrouillage sur le c6té gauche.

A Attention : avant 'ajustement sur le patient, testez le genou pour vous assurer qu'il ne fléchit pas.

2. Poursuivez l'installation du kit de verrouillage externe (facultatif).

DEVERROUILLAGE DU GENOU

Appuyez sur le bouton de verrouillage sur le c6té droit. Le genou est alors en mode Normal.

A Attention : testez le genou pour vous assurer qu'il balance librement sans application de poids, avant ajustement sur le patient.

UTILISATION DU KIT DE VERROUILLAGE EXTERNE (FIGURE 9)

Pour cela, le genou doit étre en mode Verrouillage 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.

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

ﬂ Remarque : formez le patient a I'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.

A. POSITION VERROUILLEE

Debout/Marche : le genou ne fléchira pas.

B. POSITION DE DEGAGEMENT
DU VERROU

Ne tirez le levier vers le haut qu'a moitié, sans dépasser les crans.
Relacher le levier le rameénera en position verrouillée.

C. POSITION DEVERROUILLEE

Tirez le levier vers le haut jusqu’au 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

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

UTILISATION DANS L'EAU

= Le genou Aura a été approuvé pour une utilisation dans I'eau
= Il doit étre placé en mode Verrouillage lorsqu'il est utilisé dans ou a proximité de I'eau.
= Faites preuve de prudence lorsque vous marchez sur des surfaces mouillées.

= Séchez toujours soigneusement le genou lorsqu’il a été exposé a Phumidité. Rincez et séchez en cas d’exposition a de I'eau salée
ou chlorée.

/\ AVERTISSEMENTS

= Laflexion et l'extension doivent étre possibles dans tous les réglages.
= Legenou n'est pas congu pour s'agenouiller ou saccroupir.
= Evitez les risques de pincement ! Ne placez pas les doigts pres de la zone de flexion du genou.

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

= Ne désassemblez pas le genou Contactez CoHege Park pour organiser une répdrdt\'om ouun remp\dcem@m‘r

= 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.

- N'Ut”\SeZ pd\ d’rﬂf COrnPHTﬂé pOUT ﬂett()\/ef ‘e gemou, car Ce‘d peut FGPOUSSGV ‘d \d‘h‘téé ‘Ymtér\eur du geﬂou,
= Sila fonction de verrouillage est utilisée, vérifiez que le levier manuel et la longe en nylon ne sont pas obstrués par la cosmése
= Sivous modifiez la prothése, assurez-vous que la longe en nylon est bien fixée pour éviter d’endommager les outils de meulage.

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

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

Des inspections plus fréquentes peuvent étre nécessaires en cas de poids élevé du patient ou selon son niveau d’activité. Nous vous recommandons
d'inspecter visuellement les piéces applicables suivantes pour 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 AURA : 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 a 17 h 30 (EST). En dehors de ces horaires, un numéro pour le
service technique d’urgence est a votre disposition pour contacter un représentant de College Park.

RESPONSABILITE

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

/N\ ATTENTION

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

/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 sapplique. La compatibilité et le respect de ces normes sont assurés 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
permanente de 'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.

CONFORMITE
Ce dispositif a été testé conformément a la norme ISO 10328 a trois millions de cycles ﬁo 10328 - “P” - “m’kg") A \

de charge. Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 3 a 5 ans d'utilisation.

*) Ne pas dépasser la limite de

ISO 10328 - ETIQUETTE masse corporelle !

Pour connditre les conditions et

LIMITE DE POIDS (KG) TEXTE SUR L’éTlQUETTE A les limites d'utilisation spécifiques,
consultez la section relative
136 ISO10328-P6-136 kg a lutilisation prévue dans les

instructions écrites du fabricant.




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

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive del ginocchio Aura Knee. Questi componenti sono indicati nelle
istruzioni e i riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto all’assistenza 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 F. Leva dirilascio G. Collegamento al braccio | H. Pulsante di blocco

(coppia 10 N-m)
I. Kit di bloccaggio esterno J. Cappuccio del ginocchio K. Coperchio di regolazione

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Aura Knee & costituito da una piramide integrata (prossimale) e da un ricevitore per pilone da 30 mm (distale).

DESTINAZIONE D’USO
Aura Knee, destinato agli amputati transfemorali, & un dispositivo protesico ideato per ripristinare alcune funzioni dell’articolazione anatomica

del ginocchio.

/\ INDICAZIONI: /\ CONTROINDICAZIONI:

Amputazioni degli arti inferiori sopra il ginocchio Nessuna nota

SPECIFICHE TECNICHE

Materiale Alluminio, acciaio inossidabile Peso del gruppo 665 g
Tipo di articolazione  Policentrico Limite di peso del paziente 136 kg (300 Ib)
Flessione 135° Coppia (vite di serraggio) 10 N'm

Altezza strutturale 1,7 em (0,65 in)




ALTEZZA STRUTTURALE (FIGURE 2)

A Altezza totale 16,1 cm (6,32 in)
B Dalla cupola al centro del ginocchio 1,7 cm (0,65 in)
[ Dalla cupola al contatto all’estremita del tubo | 11,0 em (4,32 in)

ALLINEAMENTO STATICO (FIGURE 3)

A. Determinare l'altezza del tallone C. Lalinea di carico passa al centro del pilone

B. Determinare la flessione della tasca

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 tallone e 2/3 dell’alluce.

ALLINEAMENTO DEL GINOCCHIO

Piu stabile = far scorrere il ginocchio posteriormente

Piu dinamico = far scorrere il ginocchio anteriormente

REGOLAZIONI DINAMICHE

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

ﬂ Nota: quando vengono effettuate le regolazioni il paziente deve essere seduto.
ﬂ Nota: 'effetto di una regolazione dinamica puo essere percepito gia con un minimo di 1/8 - 1/4 di giro.

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

FASE DI POSIZIONE

REGOLAZIONE DELLA STABILITA (FIGURE 4)

Impostazione di fabbrica = la vite € al minimo (stabilita massima). Deve essere regolata solo per un massimo

di 2 giri.

La rotazione in senso orario raddrizza il ginocchio, portandolo puo vicino al punto in cui si attivera o si flettera liberamente all’applicazione

del peso.

ol

SINTOMO

RISULTATO DESIDERATO

Nota: & possibile utilizzare questa regolazione per rimuovere gioco al bloccaggio oppure per bloccare il peso/carico del dito del
piede. La regolazione potrebbe rendere il bloccaggio difficile o impossibile da realizzare.

Allineamento troppo stabile;
slancio troppo difficile da avviare

Diminuire la stabilita del ginocchio | Ruotare la vite in senso orario

Allineamento troppo instabile;
slancio troppo facile da avviare

Aumentare la stabilita del ginocchio| Ruotare la vite in senso antiorario

REGOLAZIONE DELLA FLESSIONE DELLA POSIZIONE (FIGURE 5)

Impostazione di fabbrica = la vite & al minimo (nessuna flessione della posizione).

Controlla la quantita di flessione della posizione. E possibile effettuare regolazioni per aumentare la flessione della posizione fino a 6 gradi

SINTOMO

RISULTATO DESIDERATO

REGOLAZIONE DELLA VITE

Flessione insufficiente

Aumentare la flessione della posizione

Ruotare la vite in senso antiorario

Flessione eccessiva

Ridurre la flessione della posizione

Ruotare la vite in senso orario

REGOLAZIONE DELLA VITE




T

FASE DI ROTAZIONE

ROTAZIONE DELLA FRIZIONE (FIGURE 6)

Impostazione di fabbrica = la vite ¢ al minimo.

Controlla la velocita di sollevamento del tallone.

SINTOMO

RISULTATO DESIDERATO

REGOLAZIONE DELLA VITE

Sollevamento del tallone eccessivo

Aumentare la frizione

Ruotare la vite in senso orario

Sollevamento del tallone insufficiente

Diminuire la frizione

Ruotare la vite in senso antiorario

_ ASSISTENZA ALLESTENSIONE (FIGURE 7)

Impostazione di fabbrica = la vite € al minimo.

Controlla la velocita dell’assistenza all’estensione.

SINTOMO

RISULTATO DESIDERATO

REGOLAZIONE DELLA VITE

Estensione troppo lenta

Aumentare |'assistenza all’estensione

Ruotare la vite in senso orario

Estensione troppo veloce

Diminuire I'assistenza all’estensione

Ruotare la vite in senso antiorario

OPZIONI DI BLOCCAGGIO

Impostazione di fabbrica = modalita normale

Il ginocchio Aura College Park puo essere convertito in un’articolazione di bloccaggio del ginocchio, consentendo al paziente di controllare

quando il ginocchio € bloccato o sbloccato.

Modalita normale -
la posizione.

Il bloccaggio é disabilitato; il ginocchio utilizza la geometria policentrica per la stabilita durante

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

BLOCCAGGIO DEL GINOCCHIO (FIGURE 8)

1. Premere il pulsante di blocco dal lato sinistro.

A

Attenzione: prima di procedere al montaggio sul paziente, testare il ginocchio per assicurarsi che non si fletta.

2. Continuare con l'installazione del kit di bloccaggio esterno (opzionale).

SBLOCCAGGIO DEL GINOCCHIO

Premere il pulsante di blocco dal lato destro. Il ginocchio si trova ora nella modalita normale.

A

peso applicato.

Attenzione: prima di procedere al montaggio sul paziente, testare il ginocchio per assicurarsi che ruoti liberamente senza

UTILIZZO DEL KIT DI BLOCCAGGIO ESTERNO (FIGURE 9)

Per funzionare, il ginocchio deve essere nella modalita di bloccaggio e il kit di bloccaggio esterno deve essere installato. Per informazioni
dettagliate e istruzioni di montaggio, fare riferimento alle istruzioni di fabbricazione del kit di bloccaggio esterno.

A
ol

Attenzione: per garantire il corretto funzionamento, testare la leva a doppia funzione dopo l'installazione e tutte le regolazioni.
perg ) PP P 8

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.

A. POSIZIONE BLOCCATA

Da fermo/in moto: il ginocchio non si flette.

B. POSIZIONE DI RILASCIO
DEL BLOCCAGGIO

Tirare la leva verso I'alto fino a meta strada, senza oltrepassare i fermi.
Rilasciando la leva si ritorna in 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

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

= Il ginocchio Aura Knee é stato approvato per 'uso in acqua.
= Il ginocchio deve essere posizionato in modalita di blocco durante I'utilizzo in acqua o in prossimita dell’acqua.
= Fare attenzione camminando su superfici bagnate.

- Asciugare Sempre accuratamente \‘ g\n[)cch\o dopo "(—?\POS\Z‘\OH(—,‘ dH’Um\d\t(:]. R\Sc\dcquare e d\c\ugdr(—,‘ In caso d\ (—?\POS\Z‘\OH(—,‘ ad acqud %a‘ata
o clorata.

/N\ AVVERTENZE

* Intutte le impostazioni devono essere possibili la flessione e estensione.
- H g\mocch\@ non é progettato Per \'ﬂgmocch\ars’\ O accovacciarsi
= 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.

- ‘ Coﬂtammdﬂt\v come ‘d \POV’C\Z‘\(J e ‘,USO d\ ‘Ub”ﬁcdﬂt\v o PO‘VQH' possono \ntemce”vfe con ‘(" FUHZ\O”@ de‘ \Crem() d&" g\ﬂocch‘\o e causare gud\t\.
- NOH Ut\‘\zzar@ aria Cnmpr(l%a Per PUHF@ |‘ g\mocchio n quaﬂto Pué Spmg?r? ‘O SPOTCO aH’\»nternO d@HD stesso.

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

= Se si modifica la protesi, assicurarsi che il cordone di nylon sia fissato in modo da evitare danni agli utensili di molatura.

La mancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o I'uso di questo prodotto al di fuori della garanzia limitata possono portare a lesioni al
" > P q P 8 P P
paziente o danni al prodotto.

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

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

- Gruppo gmocch\o, Blocco esterno

PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER AURA 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 é responsabile dei danni causati da combinazioni di componenti non autorizzate dal produttore stesso

/\ ATTENZIONE

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

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

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

/\ 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.

CONFORMITA

Questo dispositivo é stato testato secondo lo standard ISO 10328 per tre milioni di cicli di carico.
A seconda dell’attivita del paziente, la durata pus corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

1ISO 10328 - ETICHETTA
LIMITE DI PESO (KG) TESTO ETICHETTA
136 ISO 10328-P6-136 kg

1SO 10328 - “P”  “m’kg") AN

*) Limite di massa corporea da non superare!
Per le condizioni e le limitazioni d’uso specifiche, vedere
la sezione Uso previsto delle istruzioni del produttore,
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INHOUD VAN HET PAKKET
(1) College Park Aura-knie

AANBEVOLEN GEREEDSCHAP
(1) Inbussleutel 4 mm
(1) Externe knievergrendelingsset

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Aura-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. Armscharnier H. Vergrendelingsknop
I. Externe vergrendelingsset J. Kniekap K. Hoes voor instelling

PRODUCTBESCHRIJVING

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

Al BEOOGD GEBRUIK

De Aura-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, roestvrij staal Gewicht van de constructie 665 g
Gewrichtstype Polycentrisch Gewichtslimiet patiént 136 kg (300 Ib)
Flexie 135° Torsie (klemschroef) 10 N'm

Constructiehoogte  0.65in (1,7 cm)

CONSTRUCTIEHOOGTE (FIGURE 2)
A Totale hoogte 6.32in (16,1 cm)
B Ronding tot midden knie 0.65in (1,7 cm)
C  Rondingtot contact buiseinde | 4.32in (11,0 cm)

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

STATISCHE UITLIJNING

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




STANDFASE ZWAAIFASE
STABILITEITSAANPASSING (FIGURE 4) WRIVINGSZWAAI (FIGURE ¢6)

Fabrieksinstelling = = schroef op minimum (meest stabiel). Mag maximaal 2 slagen worden versteld. Fabneksmstellmgf schréef Op mintmurm.
. . . . . . . Bepaalt de mate van hielverhoging.
Door met de klok mee te draaien wordt de knie gestrekt, waardoor deze dichter bij het punt komt waar deze vrij zal trillen of buigen wanneer

ich dt ui fend.
Sreemientop ordtutgecien SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT | SCHROEFAANPASSING
Opmerking: Deze aanpassing kan gebruikt worden om speling in het slot te verwijderen of om gewicht/teenbelasting in het slot te . . . o .
ﬂ vereisen. De aanpassing kan ertoe leiden dat de knie moeilijk of niet kan vergrendelen. Overmahge h|e|verhoglng Verhoog Wrjving Draai schroef rechtsom
Hielverhoging niet voldoende Verlaag wrijving Draai schroef linksom
SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT SCHROEFAANPASSING
— - A EXTENSIE-ASSISTENTIE (FIGURE 7)
Uitljning te stabiel; wazifase kan niet Verminder kniestabiliteit Draai schroef rechtsom Fabrieksinstelling = schroef op minimum.

gestart worden

Bepaalt de mate van extensie-assistentie.

Uitlijning te instabiel; zwaaifase kan te

cenvoudig gestart worden Verhoog kniestabiliteit Draai schroef linksom SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT SCHROEFAANPASSING
Extensie te traag Verhoog extensie-assistentie Draai schroef rechtsom

STANDFLEXIEAANPASSING (FIGURE 5) | S e
Fabrieksinste"ing = schroef op minimum (geen standflexie). Extensie te snel Verlaag extensie-assistentie Draai schroef linksom
Bepaalt de hoeveelheid standflexie. Er kunnen aanpassingen worden gedaan om de mate van standflexie tot 6 graden te verhogen VERGRENDELINGSOPTIES

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT | SCHROEFAANPASSING Fabrieksinstelling = Normale modus

Niet genoeg flexie Verhoog standflexie Draaj schroef linksom De College Park Aura kan worden omgebouwd tot een vergrendelend kniegewricht, zodat de patiént kan bepalen wanneer de knie

vergrendeld of ontgrendeld moet worden.
Te veel flexie Verlaag standflexie Draai schroef rechtsom

Vergrendeling is uitgeschakeld; knie maakt gebruik van polycentrische geometrie voor stabiliteit

Normale modus .
tijdens de standfase.

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




DE KNIE VERGRENDELEN (FIGURE 8) OM TE GAAN ZITTEN

1. Druk vanaf de linkerkant op de vergrendelingsknop.

A

2. Ga door met de montage van de externe vergrendelingsset (optioneel).

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

GEBRUIK IN WATER

Let op: Test de knie om er zeker van te zijn dat deze niet buigt, voordat de patiént gaat passen. De Aura-knie is goedgekeurd voor gebruik in water.

= De knie moet in vergrendelingsmodus worden gezet als deze gebruikt wordt in of bij water.

= Wees voorzichtig bij het lopen over natte oppervlakken.

DE KN I E ONTGREN DELEN - Droog de knie steeds af na b\ootxteHing aan vocht Spoe afen droog als de perhexe IS b\()otgexte\d aan zout water of chloorwater.
Druk vanaf de rechterkant op de vergrendelingsknop. De knie zal nu in standregelmodus staan. A WAARSCHUWINGEN
f Flexie en extensie moeten bij alle instellingen mogelijk zijn
= Vermijd risico op beknellingen! Houd uw vingers uit de buurt van het buigende gedeelte van de knie.
DE EXTERN E VE RGREN DELI NGSSET GEBRU I KEN (F[GURE 9) L Zorgen van Fjdtiénten over de functie moeten orvm\ddeHU'k aan de prothes’emdker worden geme\d., inclusief maar niet beperkt tot: ge\md,

plotseling functieverlies, vastzetten van de rem, enz.

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 knie is niet bedoeld voor knielen of hurken.

Om te kunnen werken, moet de knie in de vergrendelingsmodus staan en moet de externe vergrendelingsset geinstalleerd zijn. Raadpleeg de

fabricage-instructies van de externe vergrendelingsset voor gedetailleerde informatie en montage-instructies.

A
ol

= Haal de knie niet uit elkaar. Neem contact op met College Park om een reparatie of vervanging te regelen.

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

Let OP: TeSt de t\/\/ee‘ed\vge hendel ) montage € a”e aanPaSSingen (eI &) goede Werk\hg te garanderen' - Gebru\k g@@n pers\ucht om dP kﬂie SC)’TOOT te mdk@ﬂ, aang@zwen d\t ervoor kdﬂ zorgen ddt VU\‘ ae kﬂ\? b\ﬂﬂ@ﬂdﬂﬂgf.

= Als de vergrendelingsfunctie wordt gebruikt, controleer dan of de handmatige hendel en het nylon koord niet worden belemmerd door de
cosmese.
Opmerking: Instrueer de patiént over het juiste gebruik van de tweeledige hendel. Zorg ervoor dat hij/zij de bedieningsposities

. ) . . = Zorg er bij het aanpassen van de prothese voor dat het nylon koord goed vast zit om schade door slijpgereedschap te voorkomen.
begrijpt. Bezoek www.college-park.com voor fabricage-instructies.

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

A. VERGRENDELDE POSITIE Staan/I : De knie buigt niet.
senTopen e e e e INFORMATIE OVER GARANTIE-INSPECTIE EN ONDERHOUD
Trek de hendel gedee|te|ijk naar boven, zonder de vergrendelingen College Park raadt aan dat u controles inplant voor uw patiénten, in navolging van het onderstaande schema voor garantie-inspectie.
B. VERGRENDELINGSVRIJGAVEPOSITIE VOOFbi_j te gaan. Door de hendel los te laten, gaat deze terug naar de Een hoog patiéntgewicht of activiteitsniveau vereist mogelijk vaker inspecties. We raden aan dat u de volgende toepasselijke onderdelen
vergrendelde positie. visueel inspecteert op overmatige slijtage en achteruitgang bij elke garantie-inspectie.

. . = Knieconstructie, externe vergrendelin
Trek de hendel geheel naar boven, voorbij de vergrendelingen. Er zal een 8 8

C. ONTGRENDELDE POSITIE klik te horen en voelen zijn. Duw de hendel naar beneden om deze naar SCHEMA VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR COLLEGE PARK AURA: ZES MAANDEN,
de vergrendelde positie terug te laten gaan. VERVOLGENS JAARLIJKS.




TECHNISCHE BIJSTAND / NOODDIENST 24-7-365

De normale kantooruren van College Park zijn maandag t/m vrijdag, 8:30 - 17:30 uur (EST). Buiten kantooruren is er een noodnummer voor
de technische dienst beschikbaar om contact op te nemen met een medewerker van College Park.

AANSPRAKELIJKHEID

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

/\ LETOP

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

/\ LETOP

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

NALEVING
Dit hulpmiddel is getest volgens de ISO 10328-norm bij drie miljoen belastingscycli.
1SO 10328 - “P” - “m”kg*) A

Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.
1ISO 10328 - ETIKET *) De lichaamsmassalimiet mag niet
worden overschreden!
GEWICHTSLIMIET (KG) TEKST OP ETIKET Voor specifieke voorwaarden
A en gebruiksbeperkingen, zie het
136 1ISO10328-P6-136 kg hoofdstuk over beoogd gebruik
in de schriftelijke instructies van

de fabrikant.




INNHOLD | ESKEN ANBEFALT VERKTOY
(1) Aura-kne fra College Park (1) 4 mm unbrakonokkel
(1) Eksternt l3sesett for kne

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

NOKKELKOMPONENTER (FIGURE 1)

A. Pyramide B. Qvre innretning C. Nedre innretning D. 30 mm Pylon-mottaker
E. 4mm klemmeskrue (moment 10 Nm) [ F. Lesnespake G. Armledd H. Laseknapp
I.  Eksternt l3sesett J. Kneskal K. Justeringsdeksel

PRODUKTBESKRIVELSE

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

TILTENKT BRUK

Aura Knee er indisert for personer med transfemoral amputasjon, og er en proteseenhet som er utformet for a gjenopprette funksjon av et

anatomisk kneledd.

/A INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

Amputasjoner av underekstremiteter over kneet Ingen kjente

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Materiale Aluminium, rustfritt stal Monteringsvekt 665 g
Leddtype Polysentrisk Pasientens vektgrense 300 Ib (136 kg)
Fleksjon 135° Moment (klemskrue) 10 N'm

Bygghoyde 0,65" (1,7 cm)




BYGGHQYDE (FIGURE 2) STILLINGSFASE
A Total hoyde 6,32 (16,1 cm) STABILITETSJUSTERING (FIGURE 4)

Fabrikkinnstilling = = skruen er ved minimum (mest stabil). Skal kun justeres maksimum to omdreininger.

Dreiing i klokkeretningen retter ut kneet, noe som ferer til at det kommer narmere punktet der det utlases eller flekses fritt nar vekt brukes.

B Kuppel til kne-senter 0,65" (1,7 cm)
[ Kobling til rerendekontakten 4,32" (11,0 cm)

ﬂ Merknad: Denne justeringen kan brukes til & flerne slark til lasen eller til & fa vekt-/talasten til & lase. Justering kan fere til at kneet
BENKJUSTERING (FIGURE 3) blir vanskelig eller umulig & lase.
A. Bestem halens hoyde C. Lastelinjen halveres gjennom pylon
B. Bestem sokkelfleksjonen SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING
STATISK JUSTERING .'Justeringen er for stabil; Sving for vanskelig & sette Reduser knestabilitet Drei skruen med klokken
Nar justeringslinjen gar gjennom leggen, bayes foten fremover eller bakover til belastningslinjen er balansert mellom 1/3 hal- og 2/3 taspak. 1gang
Justeringen er for ustabil; Sving for lett & sette i gang | @k knestabilitet Drei skruen mot klokken
KNEJUSTERING
me' ;‘ab" =.styv i”eekt bak°{"e’ HOLDNINGSFLEKSJONSJUSTERING (FIGURE 5)
= t
NO o Cynamisie T sy Eneet fremover Fabrikkinnstilling = skruen er ved minimum (ingen holdningsfleksjon).
Kontrollerer mengden holdningsfleksjon. Justeringer kan gjeres for & oke mengden holdningsfleksjon opptil seks grader
DYNAMISKE JUSTERINGER ¢ e e ¢ e TR
Alle justeringer kan gjeres med en 4 mm unbrakonekkel. SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING
Ikke nok fleksjon @k holdningsfleksjonen Drei skruen mot klokken
ﬂ Merknad: Pasienten ma sitte nar det utferes justeringer.
For mye fleksjon Reduser holdningsfleksjon Drei skruen med klokken

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

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




SVINGFASE LASE KNEET (FIGURE 8)

FRIKSJONSSVING (FIGURE 6) 1. Trykk pé ldseknappen fra venstre side.
Fabrikkinnstilling = skruen er ved minimum. . ; ; ;
Kontroll hastisheten o& halloftet A Forsiktig: Test kneet for 4 sikre at det ikke beyer seg fer pasienten passer.

ontrollerer has Ig eenpa 2lloTtet.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING 2. Fortsett med installasjonen av det eksterne I3sesettet (valgfritt).

Overdrevent helloft Ok friksjon Drei skruen med klokken LASE OPP KNEET

Trykk p3 l3sek frah ide. Kneet vil n& i | modus.
Helheving ikke tilstrekkelig Reduser friksjon Drei skruen mot klokken Ty pa aseknappEn Tra heyre side. BnSet viing veere | Rormal modus
Forsiktig: Test kneet for & sikre at det svinger fritt uten vekt pafert, for pasienten passer.
FORLENGELSEASSISTANSE (FIGURE 7) AN 6 s i
Fabrikkinnstilling = skruen er ved minimum. .
Kontrollerer hastigheten pa forlengelsesassistansen. BRUKE DET EKSTERNE LASESETTET (FIGURE 9)
For & operere ma kneet vaere i lasemodus og det eksterne lasesettet ma installeres. Se fabrikasjonsinstruksjoner for eksternt lasesett for

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING detaljert informasjon og monteringsanvisning.

Forlengelse for treg Ok utvidelsesassistenten Drei skruen med klokken

Forl lse K Red tvidal To— Drei sk + klokk A Forsiktig: Test dualfunksjonsspaken etter installasjonen og alle justeringer for & sikre riktig funksjon.

orlengelse for ras eduser utvidelsesassistenten rei skruen mot klokken

o
LASEALTERNATIVER ﬂ Merknad: Instruer pasienten om riktig bruk av dualfunksjonsspaken. Forsikre deg om at de forstar driftsstillingene.
Fabrikkinnsti”ing = normal modus Besok www.college-park.com for & finne fabrikasjonsinstruksjoner.

College Park Aura kan konverteres til et lasende kneledd, slik at pasienten kan kontrollere nar kneet er last eller ulast.

A. LAST POSISJON Stdende/gaende: Kneet vil ikke kunne boyes.

Normal modus | Las er deaktivert; Kneet benytter polysentrisk geometri for stabilitet under holdning.

B. UTLOSNINGSPOSISJON Dra spaken oppover, kun halvveis, uten a passere blokkeringene. A slippe spaken

Lasmodus Las er aktivert; tillater manuell lasing og l3sing av kneet vil fere den tilbake til last posisjon.

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

spaken for a returnere til last posisjon.

C. ULAST POSISJON




A SETTE SEG NED

Pasienten skal dra dualfunksjonsspaken oppover, slik at kneet kan beyes.
BRU K1 VANN

Aura-kneprotesen er godkjent for bruk i vann.
* Kneet skal settes i Ildsemodus nr det brukes i eller i naerheten av vann.
= Ver forsiktig ved gange pé véte overflater.

= Tork alltid kneprotesen grundig etter eksponering for fuktighet. Skyll og terk hvis utsatt for saltvann eller klorert vann.

AADVARSLER

= Fleksjon og utvidelse md vaere mulig ved alle innstillinger.
= Kneprotesen er ikke beregnet for kneling eller 8 sitte pa huk.
= Unnga klemfarer! Ikke plasser fingrene i naerheten av kneprotesens beyelige omréde.

= Pasienten ma rapportere om bekymringer til ortopediingenier umiddelbart ved, inkludert, men ikke begrenset til: stoy, plutselig tap av
funksjon, sliten bremsefunksjon, osv.

= Ikke demonter kneprotesen. Kontakt College Park for & tilrettelegge en reparasjon eller erstatning.

= Forurensende stoffer som smuss, og bruk av smeremidler eller pulver, kan pavirke funksjonen til knebremsen og fere til funksjonssvikt.
= Ikke bruk trykkluft til & rengjore 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 serge for at nylonbandet er sikkert for & forhindre skade fra slipeverktoyet.

Unnlatelse av & folge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor omfanget i den begrensede garantien, kan fere til
pasientskader og/eller skader péa produktet.

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

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

- Knemnretning, Ekstern I3s

GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR COLLEGE PARK AURA: SEKS 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 fordrsaket av komponentkombinasjoner som ikke var autorisert av produsenten

/A\ ADVARSEL

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

/A\ ADVARSEL

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

/\ ADVARSEL
Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstar problemer med bruken av dette produktet. Proteselegen og/eller pasienten skal rapportere _
NO

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 felgende;
(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.

SAMSVAR

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

IS0 10328 - ETIKETT (sorws2s o g )
VEKTGRENSE (KG) TEKST PA ETIKETT
136 1ISO10328-P6-136 kg

*) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!
Se avsnittet om tiltenkt bruk i produsentens anvisninger
for spesifikke bruksbetingelser og -begrensninger.




ZAWARTOSC OPAKOWANIA ZALECANE NARZEDZIA WYSOKOSE KONSTRUKCJI (FIGURE 2)

(1) Proteza stawu kolanowego Aura firmy College Park (1) Klucz imbusowy 4 mm A Catkowita wysokosé 6,32in (16,1 cm)
(1) Zestaw blokady zewnetrznej protezy stawu kolanowego B Sklepienie do srodka protezy stawu kolanowego | 0,65 in (1,7 cm)
Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sie z unikatowymi czesciami protezy stawu kolanowego Aura. Czesci te sq wymienione ¢ Sklepienie styku na koficu rury 4,32in (11,0 cm)
w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywa¢ podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.
KLUCZOWE KOMPONENTY (FIGURE 1) WYROWNANIE TRZONU (FIGURE 3)
A. Ustalic wysokosc¢ piety C. Linia obcigzenia przecina wspornik
A. Ztacze piramidowe B. Zespot gorny C. Zespot dolny D. Gniazdo wspornika 30 mm I
B. Ustali¢ zgiecie gniazda
E. Sruba zaciskowa 4 mm F. Dzwignia zwalniajaca G. Ramie faczace H. Przycisk blokady
(moment obrotowy 10 Nm) REGULACJA STATYCZNA
I. Zestaw blokady zewnetrznej J. Pokrywa protezy stawu kolanowego | K. Ostona regulacji Przy linii odniesienia regulacji przechodzacej przez srodek wspornika zginac podeszwowo lub grzbietowo stope do momentu, az linia obcigzenia

znajdzie sie w rownowadze miedzy 1/3 piety a 2/3 dzwigni palcow.
OPIS PRODUKTU
Proteza stawu kolanowego Aura sktada sie ze zintegrowanego ztacza piramidowego (proksymalnego) i gniazda wspornika 30 mm (dystalnego). REGULACJA PROTEZY STAWU KOLANOWEGO

Bardziej stabilnie = przesunac proteze stawu kolanowego do tytu
PRZEZNACZENIE
_ Proteza stawu kolanowego Aura jest przeznaczona dla 0sob po amputacji transfemoralnej i jest proteza zaprojektowang w celu przywrécenia
PL

niektorych funkcji anatomicznego stawu kolanowego.

Bardziej dynamicznie = przesunac proteze stawu kolanowego do przodu

REGULACJA DYNAMICZNA

Wszystkie regulacje mozna wykonac za pomoca klucza imbusowego 4 mm.

/A\ WSKAZANIA: /\ PRZECIWWSKAZANIA:

AmPUtacje koﬁczyny d°|nej powyzej kolana Brak znanYCh ﬂ Uwaga: pacjent musi by¢ w pozycji siedzacej w trakcie przeprowadzania regulacji.
DANE TECHNICZNE

u : efekt d icznej lacji moz 1/8 - 1/4 obrotu.
Materiat Aluminium, stal nierdzewna Masa zespotu 665 g ﬂ waga: efekt dynamicznej regulacjl mozna wyczuc juz przy obrotu
Rodzaj zfacza Policentryczne Maksymalna masa ciata pacjenta 3001b (136 kg)
Zgiecie 135° Moment obrotowy (Sruba zaciskowa) 10 Nm A Przestroga: zgiecie i wyprost musza byc mozliwe przy wszystkich ustawieniach.

Wysokosé konstrukeji ~ 0,65in (1,7 cm)




FAZA PODPORU

REGULACJA STABILNOSCI (FIGURE 4)

Ustawienie fabryczne = sruba ustawiona na minimum (najwigksza stabilnosc). Regulacja maksymalnie
o0 2 obroty.

Obrét zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara powoduje wyprost protezy stawu kolanowego, sprawiajac, ze przybliza sie do punktu,
gdzie bedzie sie swobodnie uruchamiac lub zginac pod obcigzeniem.

ol

SYMPTOM

Uwaga: ta regulacja moze postuzyc do usuniecia luzow blokady lub wymagac ciezaru ciata / obciazenia palucha, aby wigczyc
blokade. Regulacja moze spowodowac, ze kolano bedzie trudno zablokowac albo bedzie to niemozliwe.

POZADANY REZULTAT | REGULACJA SRUBY

Przekrecié srube zgodnie
z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara

Osiowanie zbyt stabilne; przenoszenie zbyt trudne Zmniejszenie stabilnosci protezy

do zainicjowania stawu kolanowego

. . S Przekrecic srub iwni
Zwigkszenie stabilnosci protezy reexrecic sTube przeciwnie

stawu kolanowego

Osiowanie zbyt niestabilne; przenoszenie zbyt fatwe
do zainicjowania

do kierunku ruchu

wskazowek zegara

REGULACJA STOPNIA ZGIECIA W TRAKCIE PODPORU (FIGURE 5)

Ustawienie fabryczne = sruba ustawiona na minimum (brak zgiecia w trakcie podporu).

Kontroluje stopien zgiecia w trakcie podporu. Mozna dokonac regulacji, aby zwiekszy¢ stopien zgiecia w trakcie podporu az o 6 stopni.

REGULACJA SRUBY

SYMPTOM POZADANY REZULTAT

Przekrecic srube przeciwnie do kierunku ruchu
wskazowek zegara

Zwigkszenie stopnia zgiecia

Niewystarczajace zgiecie e

Przekrecic srube zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara

Zmniejszenie stopnia zgiecia

Za duze zgigcie w trakcie podporu

FAZA PRZENOSZENIA

PRZENOSZENIE TARCIA (FIGURE 6)

Ustawienie fabryczne = sruba ustawiona na minimum.

Steruje szybkoscig podnoszenia piety.

SYMPTOM

POZADANY REZULTAT

REGULACJA SRUBY

Nadmierne podniesienie piety

Zwigkszenie tarcia

Przekrecic srube zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara

Niewystarczajgce podniesienie piety

Zmniejszenie tarcia

Przekrecic srube przeciwnie do kierunku ruchu
wskazowek zegara

ASYSTENT PROSTOWANIA (FIGURE 7)

Ustawienie fabryczne = sruba ustawiona na minimum.

Steruje szybkoscig pracy asystenta prostowania.

SYMPTOM

POZADANY REZULTAT

REGULACJA SRUBY

Zbyt wolne prostowanie

Zwigkszenie funkgji
asystenta prostowania

Przekrecic srube zgodnie z kierunkiem
ruchu wskazowek zegara

Zbyt szybkie prostowanie

Zmniejszenie funkgji
asystenta prostowania

Przekrecic srube przeciwnie do kierunku

ruchu wskazowek zegara

OPCJE BLOKOWANIA

Ustawienia fabryczne = tryb normalny

Produkt Aura firmy College Park mozna przeksztatcic w blokujacy staw kolanowy, co pozwala pacjentowi kontrolowaé, kiedy kolano jest

zablokowane lub odblokowane.

Tryb normalny

Blokada jest wytaczona; proteza stawu kolanowego wykorzystuje geometrie policentryczna do
stabilizacji w trakcie podporu

Tryb blokowania | Blokada jest wiaczona; umozliwia reczne blokowanie i odblokowywanie protezy stawu kolanowego




BLOKADA PROTEZY STAWU KOLANOWEGO (FIGURE 8)
1. Nacisna¢ przycisk blokady od lewej strony.

A

2. Zainstalowac zestaw blokady zewnetrznej (opcjonalny).

ODBLOKOWANIE PROTEZY STAWU KOLANOWEGO

Nacisna¢ przycisk blokady od prawej strony. Proteza stawu kolanowego bedzie teraz w trybie normalnym.

A

KORZYSTANIE Z FUNKCJI BLOKADY ZEWNETRZNEJ (FIGURE 9)

Aby dziata¢ poprawnie, proteza stawu kolanowego musi by¢ w trybie blokowania i musi by¢ zainstalowany zestaw blokady zewnetrznej.
Szczegotowe informacje i instrukcje montazu znajduja sie w instrukcjach dotyczacych przygotowywania zestawu blokady zewnetrznej.

A
ol

Przestroga: przetestowac proteze stawu kolanowego, aby sie upewnic, ze sie nie zgina, przed zatozeniem jej u pacjenta.

Przestroga: przetestowac proteze stawu kolanowego, aby sie upewnic, ze przed zatozeniem jej u pacjenta wykonuje swobodnie ruch
wahadtowy, bez obciazenia.

Przestroga: po instalacji i wykonaniu wszystkich regulacji przetestowac dzwignie dwufunkeyjna, aby sie upewnic, ze dziafa poprawnie.

Uwaga: poinformowac pacjenta, jak nalezy poprawnie uzywac dzwigni dwufunkcyjnej. Upewnic sig, ze pozycje operacyjne sa dla
niego zrozumiate. Na stronie www.college-park.com mozna zapoznac sie z instrukcjami przygotowania.

A. POZYCJA ZABLOKOWANA | Pozycja stojaca / chodzenie Proteza stawu kolanowego sig nie zegnie.

B. POZYCJAZWOLNIENIA Pociggnac dzwignie do gory tylko do pofowy, nie przechodzac przez zaczepy.
BLOKADY Zwolnienie dzwigni spowoduje powrot do pozycji zablokowane;.

Pociggnac dzwignie do gory, przechodzac przez zaczepy. Rozlegnie sie dzwigk
i uczucie ,klikniecia”. Nacisnaé dzwignie, aby powrdci¢ do pozycji zablokowane;.

C. POZYCJA ODBLOKOWANA

ABY USIASC
Pacjent powinien pociagnac w gore dzwignie dwufunkcyjna, aby umozliwic zgiecie protezy stawu kolanowego.

UZYCIE W WODZIE

Proteza stawu kolanowego Aura ma dopuszczenie do uzycia w wodzie.
= W przypadku uzywania w wodzie lub w poblizu wody proteze stawu kolanowego nalezy przefaczyc w tryb blokady.
= Zachowat ostroznosc podczas chodzenia po mokrych powierzchniach.

= Po narazeniu na wilgoc nalezy zawsze dokfadnie osuszyc proteze stawu kolanowego. Optukac i wysuszy¢ w przypadku narazenia na dziatanie
wody stonej lub chlorowane.

/\ OSTRZEZENIA
= Zgiecie i wyprost musza byc mozliwe przy wszystkich ustawieniach.
= Proteza stawu kolanowego nie nadaje sie do klekania ani do wykonywania przysiadow.
= Unikac zagrozenia zakleszczeniem! Nie wktadac palcow w poblizu miejsca zgiecia protezy stawu kolanowego.

= Obawy dotyczace funkcjonowania nalezy niezwlocznie zgtaszac protetykowi, w tym miedzy innymi te zwigzane z hatasem, nagtq utratg
funkgji, blokowaniem zwolnienia hamulca itp.

= Nie demontowac protezy stawu kolanowego. Skontaktowac sie z firma College Park, aby umowic sie na naprawe lub wymiane.

= Zanieczyszczenia takie jak brud i smary lub pyt moga wptywac na dziafanie hamulca protezy stawu kolanowego i prowadzic do jej awarii.
= Nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia protezy stawu kolanowego, poniewaz moze ono wepchnac brud do jej srodka.

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

= Podczas modyfikacji protezy nalezy sie upewnic, ze nylonowa smycz jest zabezpieczona, aby zapobiec uszkodzeniu przez narzedzia szlifierskie

Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji technicznych lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem ograniczonej gwarancji moze spowodowac
obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie produktu.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU GWARANCYJNEGO | KONSERWACIJI

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

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

= Zespot protezy stawu kolanowego, blokada zewnetrzna

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



CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY
Biura firmy College Park sg czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30-17:30 (EST). Po godzinach pracy mozna skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez kombinacje komponentow, ktore nie zostaty przez niego zatwierdzone.

/A\ PRZESTROGA

Jesli produkt zostanie wystawiony na dziatanie warunkow poza zakresem zalecanych wymagan srodowiskowych, dokonac przegladu pod
katem $ladow zmian lub utraty funkcjonalnosci podczas uzytkowania, co moze obejmowac stabg reakcje, brak inicjacji przenoszenia,
hatasy odbiegajace od normy itp. Jesli s widoczne zmiany lub utrata funkcji, nalezy zaprzestac uzytkowania produktu.

/A PRZESTROGA

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

/A PRZESTROGA

Jesli pojawia sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwfocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty”, do ktorych doszto w zwigzku z uzyciem protezy, firmie College Park
Industries, Inc. i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma swojg siedzibe / miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.
* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzié lub moze prowadzic do

ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen: (a) 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.

ZGODNOSC Z NORMAMI

Ten wyrob poddano badaniom zgodnie z norma ISO 10328, w ktérych potwierdzono / \
© om 2 2 norma | 15010328 — ,P" — ,m’kg" A\
wytrzymatosc do trzech milionow cykli obciazenia.
W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 3-5 latom uzytkowania. * Nie przekraczaé maksymalnej
masy ciata!
1SO 10328 — OZNAKOWANIE Szczegétowe warunki i ograniczenia

A uzytkowania mozna znalezé

MAKSYMALNA WAGA (KG) TRESC OZNAKOWANIA w rozdziale ,,Przewidziane
zastosowanie” zawartym w pisemnej

136 1SO10328-P6-136 kg \ instrukcji producenta /




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

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

COMPONENTES CHAVE (FIGURE 1)
A. Piramide B. Montagem superior C. Montagem inferior D. Recetor de torre de 30 mm

E. Parafuso grampo de 4 mm (Binario 10 N-m) | F. Alavanca de libertagdo | G. Articulagdo do brago | H. Botao de bloqueio

I. Kit de bloqueio externo J. Rotula do joelho K. Capa de ajuste

DESCRICAO DO PRODUTO

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

UTILIZACAO PREVISTA

O Joelho Aura, destinado a amputados transfemorais, & um dispositivo protético concebido para restaurar alguma fungao de uma articulagao
anatomica do joelho.

A\ INDICACOES: /A CONTRAINDICAGOES:

Amputagées dos membros inferiores acima do joelho Nenhuma conhecida

ESPECIFICACOES TECNICAS

Material Aluminio, Ago inoxidavel Peso do conjunto 665 g
Tipo de articulagio  Policéntrico Limite de peso do doente 300 Ib (136 kg)
Flexao 135° Binario (Parafuso grampo) 10 N-m

Altura da estrutura 0,65 pol (1,7 cm)




ALTURA DA ESTRUTURA (FIGURE 2)

A Altura global 6,32 pol (16,1 cm)
B Cipulaparao centrodojoelho | 0,65 pol (1,7 cm)

C  Contacto final cGpula para tubo | 4,32 pol (11,0 cm)

ALINHAMENTO NA BANCADA (FIGURE 3)

A. Determinar a altura do joelho C. Alinha de carga divide-se em duas através da torre

B. Determinar a flexdo da ligagao

ALINHAMENTO ESTATICO

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

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

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 4mm.

ﬂ Nota: O doente devera estar sentado quando os ajustes forem efetuados.
ﬂ Nota: O efeito de um ajuste dinamico pode ser sentido com apenas 1/8 - 1/4 de volta.

A Atengdo: A flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragées.

FASE POSTURA VERTICAL
AJUSTE DA ESTABILIDADE (FIGURE 4)

Configuragao de fabrica = Parafuso no minimo (o mais estavel). Deve ser ajustado com um maximo de 2 voltas.

Rodar no sentido dos ponteiros do relogio endireita o joelho, fazendo com que este fique mais proximo do ponto onde ira reagir e fletir-se
livremente quando é aplicado o peso.

ol

SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO | AJUSTE DO PARAFUSO

Nota: Este ajuste pode ser utilizado para remover a folga do bloqueio ou para exigir peso/carga dos pés para o bloqueio.
O ajuste pode dificultar ou impedir o bloqueio do joelho.

Funcao de alinhamento demasiado estavel;
Oscilagao demasiado dificil de iniciar

Rodar o parafuso no

Diminuir a estabilidade do joelho . ..
sentido horario

Fungao de alinhamento demasiado instavel;
Oscilagao demasiado facil de iniciar

Rodar o parafuso no sentido

Aumentar a estabilidade do joelho . o
anti-horario

AJUSTE DA FLEXAO DA POSTURA VERTICAL (FIGURE 5)

Configuragao de fabrica = O parafuso esta no minimo (nao ha flexao da postura).

Controla a quantidade de flexdo da postura vertical. Podem ser realizados ajustes para alterar o valor de flexdo da postura até 6 graus

SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO| AJUSTE DO PARAFUSO
Flexdo insuficiente Aumentar flexdo da postura vertical | Rodar o parafuso no sentido anti-horario
Demasiada flexao Diminuir flexdo da postura vertical Rodar o parafuso no sentido horario




FASE DE OSCILACAO BLOQUEAR O JOELHO (FIGURE 8)

2 X 1. Pri botdo de bl io do lad do.
OSCILAGAO DE FRICCAO (FIGURE 6) rima o botac €e Bloquete do faco esquerde
Configuragao de fabrica = O parafuso esta no minimo. . ; . .
Controla a taxa de subida do calcanhar. A Atengdo: Testar o joelho para garantir que n3o se flete, antes da adaptagdo ao doente.
SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO | AJUSTE DO PARAFUSO 2. Continuar a instalagdo do kit de bloqueio externo (opcional).
Subida do calcanhar excessiva Aumentar fricgao Rodar o parafuso no sentido horario DESBLOQUEAR O JOELHO
Pri botéo de bloqueio do lado direito. O joelho estara d l.
Elevacdo de calcanhar insuficiente Diminuir fricgao Rodar o parafuso no sentido anti-horario rime e boteo de bloquete do fado direrto. M joeTho estars sgors no modo norma
ASSISTENCIA A EXTENSAO (FIGURE 7) A Atencao: Testar o joelho para garantir que oscila livremente sem qualquer peso aplicado, antes da adaptagdo ao doente.
Configuragao de fabrica = O parafuso estd no minimo. .
Controla a taxa de assisténcia a extenséo. UTI LIZA(;AO DO KIT DE BLOQU EIO EXTERNO (FIGURE 9)
Para funcionar, o joelho devera estar em modo de bloqueio e o kit de bloqueio externo devera ser instalado. Consulte as Instrugdes de fabrico
SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO | AJUSTE DO PARAFUSO do kit de bloqueio externo para obter informagées detalhadas e instrugdes de montagem.
Extensdo demasiado lenta Aumentar assisténcia a extensao Rodar o parafuso no sentido horario
A Atengdo: Testar a alavanca de fungdo dupla ap6s instalagdo e todos os ajustes para garantir um funcionamento adequado.
Extensao demasiado rapida Diminuir assisténcia a extensao Rodar o parafuso no sentido anti-horario
fo) PCOES DE BLOQU EIO ﬂ Nota: |r_15trua o doenLie_sobre a utilizagdo correta da alavanca de fun_gao dup~|a. Assegun_'e—se de que este compreende as posigoes
de funcionamento. Visitar www.college-park.com para consultar as instrugdes de fabrico.

Configuragao de fabrica = Modo normal

O Joelho Aura da College Park pode ser convertido num bloqueio da articulagdo do joelho, permitindo que o doente controle quando o joelho A pOS|gAO BLOQUEADA

Ficar de pé/Andar: O joelho néo se vai fletir.
fica bloqueado ou desbloqueado.

B. POSIQAO DE LIBERTA(;AO Puxe a alavanca para cima apenas até meio, sem passar as linguetas. Libertar a
Modo Normal O bloqueio esta desativado; O joelho recorre a geometria policéntrica para manter a DO BLOQUEIO

alavanca para fazer com que regresse a sua posigao bloqueada.
estabilidade durante o posicionamento.

Puxe a alavanca para cima na totalidade, passando as linguetas. Ouvira um
som de clique e uma sensagao. Empurre a alavanca para baixo para retornar a
posicao bloqueada.

Modo de Bloqueio | O bloqueio esta ativado; Permite um bloqueio e desbloqueio manual do joelho C. POSK;AO DESBLOQUEADA




PARA SE SENTAR

O doente deve puxar para cima a alavanca de fungao dupla para permitir a flexao do joelho.

USO NA AGUA

= O joelho Aura foi aprovado para utilizagdo na agua.

= O joelho deve ser mudado para o modo de bloqueio quando o usar em agua ou perto dela.
= Tenha cuidado ao caminhar sobre superficies molhadas.

= Seque completamente o joelho apos qualquer exposigdo a humidade. Limpe e enxague se exposto a agua salgada ou dgua com cloro.

/A AVISOS

= Aflexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes.
= Ojoelho nao é indicado para as praticas de ajoelhar e agachar.
= Evitar perigos de entalamento! N&o colocar os seus dedos junto a area de flexdo do joelho.

= As preocupagdes do doente relativamente ao funcionamento devem ser reportadas de imediato ao protesista, incluindo, mas sem se
limitar a: ruido, perda sdbita de fungao, desbloqueio encravado, etc.

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

= Contaminantes como, sujidade e a utilizagéo de lubrificantes ou p6, podem afetar o funcionamento do travéo 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 fungdes de bloqueio forem utilizadas, verificar que a alavanca manual e o corddo de nylon nao estdo obstruidos pela cosmese.
= Se efetuar modificagdes na protese, assegurar-se de que o corddo de nylon se encontra fixo para evitar danos feitos pelas ferramentas

de trituragdo.

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

INSPECAO DE GARANTIA E INFORMAGOES DE MANUTENGAO

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

O elevado peso e/ou nivel de atividade do cliente poderdo exigir inspegdes mais frequentes. Recomendamos realizar a inspegao visual das
seguintes pecas aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada inspegao de garantia.

- Montag@m dojoe\ho, B\oque\o externo

CALENDARIO DE INSPEQAO DA GARANTIA PARA O COLLEGE PARK AURA: SEMESTRALMENTE E,
EM SEGUIDA, ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/SERVI(;O DE EMERGENCIA PERMANENTE

O horario normal de funcionamento da College Park é de segunda a sexta-feira, das 8h30 as 17h30 (EST). Apos este horario, esta disponivel
um nimero de Assisténcia Técnica de emergéncia que |he permite contactar um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante n3o & responsavel por danos causados por combinagdes de componentes nao autorizadas pelo fabricante.

Se o produto for exposto a condigées fora das condigbes ambientais recomendadas, deve-o inspecionar para detetar sinais de alteragoes

ou perdas de funcionalidade durante o uso, o que pode incluir fraca resposta, auséncia do inicio da flexdo do balango, ruidos anomalos, etc.
Interrompa o uso do produto se houver alteragées observaveis ou perdas de fungao.

A\ ATENGAO

Os produtos e componentes da College Park sao concebidos e testados de acordo com as normas oficiais aplicaveis ou por normas definidas
internamente quando ndo existem normas oficiais aplicaveis. A compatibilidade e conformidade com estas normas s6 sdo 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 paciente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por varios pacientes.

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagao 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” define-se 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
satde de um doente, utilizador ou outra pessoa, c) uma ameaga grave a saGde pUblica.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 até trés milhdes de ciclos de carga.
Dependendo da atividade do doente, isto pode corresponder entre 3 a 5 anos de utilizagao.

SELO ISO 10328
150 10328 - “P” - “m’kg) AN
LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO
*) O limite de massa corporal ndo deve ser ultrapassado!

136 15O 10328-P6-136 kg f Para condigées especificas e restri¢ées de uso, consulte
a secgdo referente a utilizagdo prevista nas instrugées
escritas do fabricante.
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CONTEUDO DA EMBALAGEM
(1) Joelho Aura da College Park
(1) Kit externo de trava do joelho

FERRAMENTAS RECOMENDADAS
(1) Chave hexagonal de 4 mm

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do joelho Aura. Essas pegas 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. Montagem inferior D. Receptor modular de 30 mm

E. Parafuso de fixagdo de 4 mm
(Torque a10 Nm)

I. Kit externo de trava

F. Alavanca de desbloqueio | G. Encaixe com o brago | H. Botdo de trava

J. Tampa do joelho K. Tampa de ajuste

DESCRIGAO DO PRODUTO

O joelho Aura & montado uma piramide integrada (proximal) e um receptor modular de 30 mm (distal).

USO PRETENDIDO

O joelho Aura, destinado a pessoas com amputagao transfemoral, & um dispositivo protético desenvolvido para restaurar algumas fungées de
uma articulagdo anatémica do joelho.

A\ INDICAGOES:

Amputagbes de membros inferiores acima do joelho

/A\ CONTRAINDICAGOES:

Nenhuma conhecida

ESPECIFICACOES TECNICAS

Material Aluminio, ago inoxidavel Peso do médulo 665 g

Limite de peso do paciente 136 kg (300 Ib)
Torque (Parafuso de fixagao) 10 Nm

Tipo de articulagdo Policéntrica
Flexao 135°
Altura da estrutura 1,7 em (0,65 pol.)

ALTURA DA CONSTRUGAO (FIGURE 2)
16,1 cm (6,32 pol.)
1,7 cm (0,65 pol.)

A Altura total
B Da cipula ao centro do joelho

C Da clpula ao contato do tubo endo 11,0 cm (4,32 pol.)

ALINHAMENTO DE BANCADA (FIGURE 3)

A. Determine a altura do joelho C. Alinha de carga se divide pelo tubo da protese

B. Determine a flexdo do encaixe

ALINHAMENTO ESTATICO

Com a linha de referéncia de alinhamento no tubo da protese, faga a flexdo plantar ou dorsal do pé até que a linha de carga esteja balanceada
entre 1/3 do calcanhar e 2/3 da alavanca dos dedos.

ALINHAMENTO DO JOELHO

Mais estavel = deslize o a parte posterior do joelho
Mais dinamico = deslize a parte anterior do joelho

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 dindmico pode 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
AJUSTE DA ESTABILIDADE (FIGURE 4)

Configuragao de fabrica = o parafuso esta no ponto minimo (maior estabilidade). Deve ser ajustado em
apenas 2 voltas.

Dar uma volta em sentido horario endireita o joelho, aproximando-o do ponto em que sera acionado ou flexionado com tranquilidade quando
for adicionado peso.

ol

SINTOMA

Observagao: esse ajuste pode ser usado para remover a folga da trava ou para exigir que a carga do peso/dedo seja travada.
O ajuste pode dificultar ou impossibilitar a trava do joelho.

RESULTADO DESEJADO | AJUSTE DO PARAFUSO

ETAPA DE MOVIMENTO
MOVIMENTO DE FRICGAO (FIGURE 6)

Configuragao de fabrica = o parafuso esta no ponto minimo.

Controla a taxa de elevagdo de salto.

SINTOMA RESULTADO DESEJADO| AJUSTE DO PARAFUSO

Elevagao de salto excessiva Aumentar fricgao Gire o parafuso em sentido horario

Gire o parafuso em sentido anti-horario

Alinhamento estavel demais; movimento muito Gire o parafuso em

dificil de iniciar Diminuir estabilidade do joelho

sentido horario

Gire o parafuso em sentido
anti-horario

Alinhamento muito instavel; movimento muito " .
’ Aumentar estabilidade do joelho

facil de iniciar

AJUSTE DA FLEXAO DA POSTURA (FIGURE 5)

Configuragao de fabrica = o parafuso esta no ponto minimo (sem flexdo da postura).

Controla a medida de flexdo da postura. Os ajustes podem ser feitos para aumentar a quantidade de flexdo da postura em até 6 graus

SINTOMA RESULTADO DESEJADO AJUSTE DO PARAFUSO

Insuficiencia de flexao Aumento de flexao da postura Gire o parafuso em sentido anti-horario

Excesso de flexao Redugdo de flexdo da postura Gire o parafuso em sentido horario

Elevacdo do calcanhar insuficiente Diminuir fricgao

ASSISTENCIA DE EXTENSAO (FIGURE 7)
Configuragao de fabrica = o parafuso esta no ponto minimo.

Controla a taxa de assisténcia de extensdo.

SINTOMA RESULTADO DESEJADO AJUSTE DO PARAFUSO

Extensao muito lenta Aumento da assisténcia de extensao | Gire o parafuso em sentido horario

Extensdo muito rapida Reduc@o da assisténcia de extensao | Gire o parafuso em sentido anti-horario

OPCOES DE TRAVA

Configuragao de fabrica = modo normal
O College Park Aura pode ser transformado em uma articulagdo de joelho de trava, possibilitando que o paciente controle quando o joelho
esta travado ou destravado.

Modo normal Trava desabilitada: o joelho utiliza a geometria policéntrica para ter estabilidade durante a postura.

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




TRAVAMENTO DO JOELHO (FIGURE 8)

1. Aperte o botdo de trava no lado esquerdo.

A

2. Continue com a instalagao do kit externo de trava.

DESTRAVAMENTO DO JOELHO

Aperte o botao de trava no lado direito. A partir de agora, o joelho ficara no modo normal.

A

COMO USAR O KIT EXTERNO DE TRAVA (FIGURE 9)

Para opera-lo, o joelho deve estar no modo de travamento, e o kit externo de trava deve estar instalado. Consulte as instrugdes de fabrica do
kit externo de trava para obter informagoes detalhadas e instrugées de montagem.

A

Cuidado: Antes da colocagdo no paciente, teste o joelho para garantir que ele ndo flexiona.

Cuidado: antes da colocagdo no paciente, teste o joelho para garantir que ele se movimenta livremente sem aplicagéo de peso.

Cuidado: Teste a alavanca de fungao dupla apés a instalagao e todos os ajustes para garantir a devida funcionalidade.

Observagao: instrua o paciente sobre o devido uso da alavanca de fungdo dupla. Certifique-se de que ele entenda as posi¢oes de
operagao. Visite www.college-park.com para encontrar as instrugées de fabrica.

mzm O

A. POSICAO TRAVADA

Em pé/caminhando: o joelho nao flexionara.

B. POSICAO DE LIBERAGAO Empurre a alavanca até a metade para cima, sem ultrapassar as travas. A liberacao
DA TRAVA da alavanca faz com que ela retorne a posigao destravada.

Empurre a alavanca para cima inteiramente, ultrapassando as travas. Vocé sentira e

C. POSICAO DESTRAVADA

ouvira um “clique”. Empurre a alavanca para baixo para retornar a posicao travada.

PARA SENTAR-SE

O paciente deve empurrar a alavanca de funcao dupla para cima para permitir que o joelho flexione.

USO NA AGUA

= Ojoelho Aura é aprovado para uso na agua.
= O joelho deve estar no modo de trava quando usado na agua ou proximo dela.
= Tome cuidado ao caminhar sobre superficies molhadas.

= Sempre seque o joelho por completo apos a exposicao a umidade. Enxague e seque caso tiver sido exposto a sal ou agua com cloro.

A AVISOS

Flexdo e extensdo devem ser possiveis em todas as configuragdes.
= O joelho néo é destinado para se ajoelhar nem se agachar.
= Evite riscos de beliscdo! Nao coloque os dedos perto da area de flexdo do joelho.

= Preocupagdes do paciente sobre a funcionalidade devem ser informadas ao especialista em proteses imediatamente, incluindo,
entre outros, preocupagdes com ruidos, 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 substituigao.

= Substancias contaminantes, como poeira, e o uso de lubrificantes ou talco, podem afetar a fungdo do freio do joelho e causar falhas.
- Né() use ar Compr\m\do pdrd ‘Hﬂpdr ()J()e‘h(), ‘\SSO P()de Carr@gar P()F‘\ra par(" deﬂtro dOJO(—?‘hO.

= Se afungdo 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 nylon esta protegido de danos de ferramentas cortantes.

O ndo cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso deste produto fora do ambito da sua garantia limitada pode resultar em prejuizo para _
PT-BR

o paciente ou em danos ao produto.

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 inspegao abaixo.

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de atividade podem exigir inspegées mais frequentes. Em cada garantia de inspegao, recomendamos a
inspecao visual das pegas aplicaveis abaixo para verificar se ha desgaste e fadiga excessivos.

= Montagem do joelho; Trava externa

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



ASSISTENCIA TECNlCA/SERVl(;O DE EMERGENCIA TODOS OS DIAS, 24 HORAS
O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8:30 as 17:30 (EST — horario da costa leste dos EUA e Canada).

Apos o horario comercial, um nimero de servigo técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante n3o se responsabiliza por danos causados por combinagdes de componentes nao autorizadas pelo fabricante

/A\ CUIDADO

Se o produto for exposto a condigées fora das condigdes ambientais recomendadas, faga uma inspegao relacionada a sinais de alteragées ou
perda de funcionalidade durante o uso, o que pode incluir resposta inadequada, falta de inicio de flexdo de giro, ruidos anormais, entre outros.
Se houver alteragoes perceptiveis ou perda de fungao, interrompa o uso do produto.

/\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram desenvolvidos e testados de acordo com os padrdes oficiais aplicaveis ou um padrao
definido interno quando um padrao oficial nao for aplicavel. A compatibilidade e conformidade com estes padrdes sao obtidas somente
quando os produtos da College Park sao utilizados com outros componentes recomendados da College Park. Este produto foi desenvolvido
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 relagao 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 deterioragdo grave temporaria ou permanente do
estado de salide de um paciente, usuario ou outra pessoa; e (c) uma ameaga grave a sadde piblica.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com o padréo ISO 10328 em trés milhGes de ciclos de carga.
A depender das atividades do paciente, isso pode corresponder a 3 ou 5 anos de uso.

1SO 10328 - SELO
LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO 15010328 - P - “mkg) A
136 ISO 10328-P6-136 kg *) O limite da massa corporal ndo deve ser excedido!

Para saber as condigées especificas e limitagées de
uso, consulte a segdo sobre o uso pretendido nas
instrugGes do fabricante.




COLEPXUWUMOE YITAKOBKU PEKOMEHLOYEMbIE UHCTPYMEHTbI
(1) MpoTtes koneHHoro cyctasa Aura koMnaHum College Park (1) TopueBo#n knioy 4 Mm

(1) KomnnekT BHeLLHero pukcatopa KONeHHOro cycrasa

C nomouwbto amoli cxeMbl 8bI MOXeme y3Hamb, Kak Ha3blgatomcesi opuauHarbHble demarnu rnpome3sa
KoneHHo20 cycmaea Aura. dmu Ha3eaHUsI 6Cmpeyaomcsi 8 mekcme uHcmpykyul. Kpome moeo, ux
Heobxodumo 3Hamb rpu obweHUU ¢ npedcmasumenem mexHU4ecKoU Criyxo6hbl.

OCHOBHBbIE KOMIMOHEHTbI (FIGURE 1)

A. Mupamunga B. BepxHuit ysen C. HwxHuia ysen D. MNpuemHuk nunoHa 30 Mm

E. 3aXXMMHOW BUHT 4 MM F. Pblvyar cHaTuS G. PbiyaxHbIi MexaHnam | H. KHonka dmkcauum
(kpyTALWWMIN MOMEHT 10 H-Mm) dukcaumm

I. KomnnekT BHeluHero dukcatopa | J. HagkoneHHuk K. PerynnpoBoyHas KpblLUka

OMNUCAHUE U3OENUA

MpoTes KoreHHoro cyctasa Aura COCTOUT U3 BCTPOEHHOW NpaMugb! (MPOKCUMArbHbINA KOHEL) 1 NMpUeMHYKa numioHa 30 MM
(AncTanbHbIN KOHeL).

NMPUMEHEHUE

Mpotes koneHHoro cyctasa Aura, NpeAHa3Ha4YeHHbIN AN NaLuMeHTOB, NepPeHecLUMX TpaHcdemopanbHyo amnyTaLmio,
npeacTaensieT coboi NPoTE3HOE YCTPOWNCTBO, NPU3BAHHOE BOCCTAHOBUTL HEKOTOPbIE (PYHKLIMM aHAaTOMUYECKOTO KOSNIEHHOMO
cycTaea.

/A NOKA3AHMUA K MPUMEHEHMIO: /A NPOTMBOMNOKA3AHUA:

AMI'IyTaLI,Mﬂ HWXHUX KOHEYHOCTEN BbILLE KOMEHa HeT gaHHbIX

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

MaTtepuan AnomyvHui, Hepxasetowas ctans | Bec yana 665r1
Tvn couneHeHuss  [MonuueHTpUyeckuin MpeaenbHbIM Bec nauneHTa 300 dpyHTOB (136 KI)
CrubaHue 135° MoMeHT 3aTsiXkku (3aXXKMMHOM BUMHT) 10 H-m

BbicoTa c6opku 0,65 aronma (1,7 cm)




BbICOTA CBOPKM (FIGURE 2)

A O6bwwas BbicoTa 6,32 nronma (16,1 cm)
B OT cBOAa [0 LeHTpa KOMeHHOro cyctasa 0,65 gronma (1,7 cm)
(o} OT cBOAA [0 KOHLIEBOTO KOHTaKTa Tpyoku 4,32 nronma (11,0 cm)

BbIPABHUBAHUE CTOWKMU (FIGURE 3)

A. OnpegenuvTe BbICOTY NSATKU. C. JInHus Harpy3ku 4enuT NUMoH nononam.
B. Onpepnenute crubaHune runb3bl.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHUE

|-|pl/l NPOXOXAEeHUN QTanNoHHOW NMUHUK BblpaBHMBaHUA Yepes NUIioH CycTaBa OI'IyCKaVITe mnn I'IpIAI'IO,ElHl/IMaVITe HOCOK CTOMNbI
A0 Tex nop, Noka JNIMHUA Harpy3ku He 6y,u,eT c6anchv|pOBaHa mMexay NATKOM N HOCKOM B COOTHOLLEHUN 1:3.

BbIPABHUBAHWUE KOJIEHHOIO Mmoayns

Bonbluas ycTOMYMBOCTb = CABUHLTE KOMEHHbIN CycTaB Hasag.
Bonbluas AMHaMuKa = CABUHLTE KOMEHHbIN CycTas Briepea.

AONHAMWYECKUE PETYIIMPOBKU

Bce perynupoBKu MOXHO BbIMOMHSATL C MOMOLLbHO TOPLIEBOTO Kiltoya 4 MM.

ﬂ MpumeyaHme. Mpy BLIMONHEHUN PEryNMPOBOK MALMEHT JOMKEH HAXOAUTLCS B CUASHEM NOMOXKEHUM.

ﬂ Mpumeyarne. AHMEKT AMHAMUYECKON PErYIMPOBKA MOXHO NMOYYBCTBOBATb YK€ MPW MoBOpoTe Ha 1/8—
1/4 o6opora.

A BHumaHue. CrubaHue v pasrubaHve [OomKkHbI GbITb BO3MOXHbI MPY BCEX HACTPOMKAX.

DA3A OMNOPLI NPU XOObBE

PEIYNIMPOBKA YCTONUYMBOCTMU (FIGURE 4)

3aeodckast Hacmpolika = UHM Haxo0uUMCs 8 MUHUMAaJIbHOM IMOJIOKeHUU
(MakcumarnbHasi ycmotidyueocms). Pecynuposams criedyem He 6osiee yeM Ha 2 obopoma.

[MoBOPOT MO YacoBoW CTPenke BbINPSAMISET KONEHHbI CycTas, Npubnkas ero Kk Touke, B KOTOPOW OH Byaert
3aLenkmMBaTbCsa UM cBO6GOAHO crmbaTbCst NpU NPUNOXEHNM Beca.

Mpumeyanue. [laHHas perynmpoBka MOXeT 6bITb MCMONb30BaHa Anst yCTpaHeHus miodta B omkcatope unm
HaCTPOMKN dmKcaLmm Npyu NPUNOXKEHNM BeCa/Harpy3kn Ha nanbLibl HOT. PerynmpoBka MOXET NPUBECTU K
3aTPyAHEHMIO UM HEBO3MOXHOCTU OMKCALIMM KONIEHHOTO CycTaBa.

CUMMTOM HEOBXOOUMbIU PEFYIMIMPOBKA

PE3YNLTAT BUHTOM
Crnvwkom yCcToN4MBOE BblpaBHUBAHME; .

YMeHbLINTE YCTONYNBOCTb [oBepHWTE BUHT MO
CMULLKOM 3aTpyAHUTENbHO -

KOINEHHOro cycraBa 4YacoBoOW CTpernke
MHULMMPOBATL MOBOPAYMBaHNe
CnuLwKkomM HeycToumnBoe .

YBenuybTe YCTOMYMBOCTb [oBepHUTE BUHT NPOTMB
pacrnonoXxeHune; CIMLLIKOM Jerko .

KOIEHHOro cycTaBa 4acoBOW CTpEnku
MHMLMUPOBATL NOBOpaYnBaHue

PEMYJIMPOBKA CTMBAHUA CTOMNbI (FIGURE 5)

3aBopckas HaCTpOFIKa = BUHT HaXO0AUTCA B MUHUMaNbHOM nonoxeHuu (6e3 crubaHus cronbl).

KoHTponupyeT BenuuunHy crubaHus npu onope Bo BpeMmsi XoAabbbl. MOXHO BbINOMHWUTL PETyNUPOBKY AN YBENUYEHUS
BEMNUYMHBI CrbaHusl CToMbl 40 6 rpadycoB.

HEOBXOOUMbIA
cMMnTOM PE3VNLIAT PEFYNMPOBKA BUHTOM
YBenuybte crubaHvie npv onope | MNoBepHUTE BUHT NPOTMB 4YacoBOM
HepocTaTtouHoe crnbaHune
BO BpeMs Xoab0bl CTpenku
YMeHbLUnTE crnbaHune npu onope .
UpeamepHoe crnbaHune [oBepHMTE BUHT MO YACOBOW CTpeEnke
BO BpeMs Xoab0bl




PA3A NOBOPAYNBAHUA

TPEHUE NOBOPAYMNBAHWA (FIGURE 6)

3aeodckasi Hacmpolika = eUHM Haxo0umMCcsi 8 MUHUMaJIbHOM IOJIOXeHUU.
KoHTponupyeT cTeneHb nogbema nNsTku.

HEOBXOOUMbIN

PE3YMLTAT PErynmPOBKA BUHTOM

CUMNTOM

M36bITOYHBIN NOABEM NSATKN YBenuyste TpeHne [MoBepHWTE BMHT MO YaCOBOW CTpenke

HepocTaTouHbI NOABEM NSATKM YMeHbLnTe TpeHue I'IoaepHMTe BUHT NpoTMB yacoBoW CTpEernkKu

MOMOLLHUK MO PA3r'MBAHUIO (FIGURE 7)

3aeodckass Hacmpolika = 6UHM Haxo0UMCSI 8 MUHUMAaJIbHOM IMOJIOXKEeHUU.
KoHTponupyeT cteneHb noMoLm npu pasrubéaHunm.

HEOBXOOUMbIU
CUMIITOM PE3YNLTAT PETYIIMPOBKA BUHTOM
Crvwkom MeaneHHoe pasrnbarme YBenuubTe NoMoLLb Npu pasrnbanmn | MoBepHUTE BUHT MO YacoBoW CTpenke

MoBepHWTE BUHT NPOTUB

Cnuwkom 6bicTpoe pasrnbaHue o
4acoBoii CTpenku

YMeHbLUUTE MOMOLLb npu paBFVI6aHVIVI

BAPUAHTbI ®UKCALIUN

3aeodckass Hacmpolika = HOpPMaslbHbIU PEXUM.

M3nenve Aura komnanum College Park MOXHO npeobpasosath B PUKCUPYIOLLMIACS KOMEHHbIV CyCTaB, YTO MO3BOMNUT NauneHTy
KOHTPONMPOBaTh (PUKCaLIMIO UMK pacuKcaLmio KONEeHHOro cycTasa.

duKcaTop OTKIMOYEH, KOMEHHbI CYCTaB UCMOMb3yeT MONIMLEHTPUYECKYHO TEOMETPUIO

HopmantHeIi pexum [N yCTOWYMBOCTM BO BPeMsi oropbl Npu xoasbe

Pexxum comkcaumm duKcaTop BKIIOYEH; paspelleHa pyyHas dukcauus v pacguKcaLms KoNeHHoro cyctaea

PUKCALIUA KONIEHHOIO CYCTABA (FIGURE 8)

1. HaxmuTe KHOMKy chukcaumm ¢ NeBON CTOPOHBI.
A ‘ BHumaHue. Mepen ycTaHOBKOW NaLMeHTy NPOBEPLTE KOMEHHbIV CyCTaB, YTOGbl y6eaNTLCS!, YTO OH HE COTHYT.

2. MepenanTe K ycTaHOBKE KOMMIEKTa BHELWHEro (ukcatopa (A0nonHUTENLHO).

PACO®UKCALIUA KONEHHOIO CYCTABA

Haxmute KHOMKY d)I/IKCaLlI/II/I C npaBon CTOPOHbI. Tenepb KOMEHHbIN cycTtaB 6y,u,eT HaxoguTbCA B HOpMalribHOM pexume.

A

NCMOJNb30BAHUE KOMIMINEKTA BHELUHEIO ®UKCATOPA (FIGURE 9)

[Ansi paboTbl KONEHHbIN CyCTaB AOMKEH HAXOANTLCH B pexvme rKcaumnm n KOMNNEKT BHELLUHEro dukcaTtopa A0MmKeH
6bITb yCTaHOBMEH. [insi nonyyeHust noapo6Hoi MHPOPMaLIMK 1 MHCTPYKLWIA MO MOHTaXY CM. MHCTPYKLWW NPOU3BOAMTENS
KOMMneKTa BHeLUHero dukcatopa.

A
ol

A. ®UKCUPOBAHHOE NONOXEHUE | CrosiHme/xoabba. KoneHHbili cycTaB He Byaet crubatbes.

BHumaHue. Mepen ycTaHOBKOW NaLMeHTy NPOBepPLTE KONEHHBbIV CycTaB, YToGbl y6eanTbCst B BOZMOXHOCTH
CcBO6OAHOTO BbIMOMHEHWS ABWXEHUI B HEM 6e3 MpUnoxeHus Beca.

BHumaHue. MpoBepbTe pblyar ABOMHON (hUKCALMM MOCIIE YCTAHOBKM 1 BCEX PETYSIMPOBOK, YTOBbLI 06ecnedunTsb
Haanexatlee yHKUMOHUPOBaHME.

MpumeyaHne. ObyunTe nauyeHTa NpaBMIIbLHOMY UCMOML30BAHNIO pblyara ABOWHON dukcauumn. Yoeamtech, 4To
OH MOHNUMaeT paboune NosoxeHUs. MIHCTpyKLuMM NPpou3BOANTENs NpeacTaBeHbl Ha caiTe www.college-park.com.

MotaHute pbl4ar BBepX TONbKO 40 CepeainHbl, HE BbIXOOA 3a (*)VIKCaTOpr. |-|pl/l

B. BUHT PACOUKCALIUU
OTMyCKaHUW pblyara OH BEPHETCH B (PUKCUPOBAHHOE MOMNOXKEHME.

MoTsHWTE pbivar BBEPX A0 yrnopa, Bbixoas 3a dukcaTtopsl. [1osBuTCS 3BYK
1 olyLLeHne «Lienykay. Haxmute Ha pblyar, 4Tobbl BEPHYTH €ro B
hUKCUPOBAHHOE MOMNOXEHME.

C. NONOXEHUE PAC®UKCALIUKN




CUOAYEE NONOXEHUE

MauneHT JomKeH NOTSIHYTb BBEPX pblyar ABONHOW hukcaumm, YTobbl KONEHO MOXHO GbINO COTHYTb.

[MpoTe3 KoneHHoro cycTtaBa Aura pa3peLleH K MPYMEHEeHWo B BoAe.
= [pu ucnonb3oBaHUK B Boge Unu BON13uM Hee HEOOXOAMMO NEPEKITOUNTL KOTNIEHHI CyCTaB B PEXUM DUKcaLmi.
= CobntoganTe 0CTOPOXHOCTb Npu XoAb6e Mo MOKPbIM NOBEPXHOCTSIM.

= Bcerga TwatenbHO NpocyLlunBanTe NpoTe3 KONEHHOro cycTaBa nocne Bo3aencTeums Braru. [NpomonTe v BbicywumMTe npu
BO3ENCTBUUN COMNEHOM UNWN XNIOPUPOBAHHOW BOAbI.

CrubaHve u pasrnbaHve OomkHbl GbiTb BO3MOXHbI NPY BCEX HACTPOWKaX.
= [IpoTe3 KoNeHHOro cycTaBa He npefHasHayvyeH AJ1si CTOSHUSA Ha KONEHsX Unv npuceaaxns.
= V3berarite onacHocTu 3awemnenus! He nomeluaiTe nanbLpl Bo3ne obnactu crubaHus KONEHHOro cycrasa.

= O npobriemax nauneHToB ¢ 3TN PYHKLMEN CriedyeT HeMeaIeHHO coobLLaTh NPOTE3NCTY, BKIKOYas!, MOMUMO NpoYero,
MOCTOPOHHMWE 3BYKW, BHE3AMHbIN BbIXO4 U3 CTPOS, 3aKINMHMUBaHME NPy OTMYCKaHUM TopMo3a U T. 4.

= He pas6upaiite npotes korneHHoro cyctaea. Cesxutech ¢ College Park, 4TOGbI OpraH3oBaTh PEMOHT UK 3aMeHy.

= 3arpssHuTenu, Takne Kak rpssb ncnonb3dyemMble CMa3kn U1 NopoLLUOK, MOTYT BIIUATbL Ha d)yHKU,VIOHVIpOBaHVIe
KOJIEHHOro TopmMo3a 1 NpMBOAUTL K €ro NosioMKe.

= He I/ICI'IOJ'Ib3yl;ITe cxarbln BO34yX ANnA YNCTKM NpoTe3a KONeHHOro cyctaBa, Tak Kak OH MOXEeT NpuBecTU K nonagaHuto
rpA3n BHYTPb U3fenus.

= Ecnu ncnonb3yetcs yHkums pukcaumu, y6eautech, YTo 4EKOPATUBHBIE 3NIEMEHTbI HE MPENATCTBYHOT PyYHOMY pbidary
1 HEMMOHOBOMY LLUHYPY.

= [Mpu Mogucukaumm npotesa y6eamTech, YTO HEMNOHOBBIN LLHYP 3alyMLLEH BO U36exaHne NoBpexaeHns ot
abpa3snBHbIX UHCTPYMEHTOB.

HecobntogeHune aTx TEXHUYECKNX MHCTPYKLMIA U UCMOMb30BaHWE 3TOrO U3LENUS BHE PaMOK €ro OrpaHUYeHHOI rapaHTum
MOXeT NPUBECTU K TPAaBME MaLMeHTa U NOBPEXAEHNO USAENIS.

WH®OPMALIUSA O TAPAHTUMAHbIX MPOBEPKAX U OBCNYXXUBAHUU

College Park pekomeHayeT nnaH1poBaTh NPOBEPKM AAN1s CBOMX NaLMEHTOB B COOTBETCTBUN C rPACPUKOM rapaHTUiHbIX
MPOBEPOK, KOTOPbIN NMPUBEAEH HIDKE.

BonbLuoit Bec nauneHTa u/vnu BbICOKWiA ypoBEHb akTUBHOCTW MOryT notpe6osaThb Bonee YacTbix NpoBepok. Mol
pekomeHayeM Bam BU3yanbHO NPOBEPSTh CeaytoLme NpUMeHMble AeTanu Ha npeamMeTt YpeaMepHoro UsHoca v
ycTanocTv matepuana npu Kaxxaov rapaHTUHON NpoBepKe.

= Y3en KONeHHOro cycrasa, BHELUHWUI hukcaTop

FPA®UK FAPAHTUAHbIX NPOBEPOK AN U3AENUA AURA KOMMAHUUN COLLEGE PARK: YEPE3 LLUECTb
MECALEB, 3ATEM EXXEFOHO.

KPYIMOCYTOYHAA TEXHUYECKASA NMOMOLLb A SKCTPEHHOE OBCIY>KUBAHUE 24-7-365
O6biuHoe Bpems paboTbl College Park — ¢ NoHeAenbHMKa no naTHuuy, ¢ 08:30 Ao 17:30 (cTaHaapTHOE BOCTOYHOE BPeMsl).

B Hepabouee Bpems MOXHO cBA3aTbes ¢ npeacTasuTenem College Park, MO3BOHMB MO HOMEPY 3KCTPEHHOTO BbI30BA
TEXHNYEeCKOW Cryx6bl.

OTBETCTBEHHOCTb

MpowuaBoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLep6, BbI3BaHHbI NCMOMNb30BaHNEM COYETaHUI KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE
He BbINu paspeLLeHbl NPOVN3BOAUTENEM.

/A BHUMAHUE

B cnyyae Bo3aeicTBMS Ha NPOAYKT YCIOBUI, BbIXOASLLMX 3@ NPeAenbl peKOMEeHA0BAHHbIX YCOBUIA OKpY»KatoLLen cpeabl,
B npouecce sKkcnnyataumn nposepbTe NPOAYKT Ha HanM4ne npusHakos U3MEHEeHUn nunu norepu Q)yHKLLMOHaJ'IbHOCTI/I, B
TOM 4Yucne I'IJ'IOXyIO peaku,wo, OTCyTCTBVIe MHVILIVII/IpOBaHI/IFI crm6ava, HeHOpMal‘Ibele WyMbl N T. O. I'Ipm 06Hapy>Keva|
3aMETHbIX I/I3MeHeHI/IVI wnn notepun prHKLlMOHaﬂbHOCTI/I npekpaTtuTe ncnornb3oBaHne npoaykTa.

/\ BHUIMAHVE

Mapenusa n komnoHeHTbl College Park paspabaTtbiBaloTcst M TECTUPYIOTCS B COOTBETCTBUN C MPUMEHUMbIMU OULMANbHBIMIA
CTaHAapTaMu UM BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMNaHWK, eCnv He NpUMeHsieTcs oduumanbHbli ctaHgapT. CoBMECTUMOCTb 1
COOTBETCTBME 3TUM CTaHAapTaM AOCTUrAKOTCS TOMbKO Toraa, koraa naaenus College Park ncnonbaytotes ¢ apyrumm
pekomeHaoBaHHbIMN komnoHeHTamm College Park. 3T0 n3genve paspaboTtaHo M NPOTECTMPOBAHO Ha OCHOBE
MCMONb30BaHWs OQHUM nauueHTom. 3To nagenve HE fOmKHO NCNOMNb30BaTbCS HECKOMNBbKUMU NaLMeHTaMu.

/\ BHUMAHME

Ecnu npy ncnonb3oBaHuM 3TOro M3aenus BO3HUKHYT Kakve-nnbo npobnemsbl, HemenneHHo obpaTtutecs k Bpady. Mpoteanct
MM NaumeHT OorkHbI coobate komnaHnm College Park Industries, Inc. M KOMNETEHTHBIM OpraHam rocyaapcTea-y4acTHuka,
B KOTOPOM HaxOAMUTCS MPOTE3NCT U/UMKN NALMEHT, O NoBbIX CePbe3HbIX MHLMAEHTAX, KOTOpble MPOU3OLLINV C N3AENMEM.

* Mop, «Ccepbe3HbIMM MHUMAEHTAMW» NMOHUMAIOTCS! NoBble MHUMAEHTbI, KOTOPbIE NPSIMO UAN KOCBEHHO NPWUBENWU UMK MOTYT
npuBecTu K Miobomy 13 crneayoLyx yCrnoBuit: (a) cMepTb NauueHTa, nonb3oBaTens unu gpyroro nuua, (b) BpemeHHoe nnm
HeobpaTumMoe cepbe3Hoe yXy/LleHne COCTOSIHUA 340POBbs NaLMeHTa, Nonb3oBaTens unm Apyroro nuua, (c) cepbesHas
yrpo3a o6LLeCcTBEHHOMY 3[0POBbIO.

COOTBETCTBME

OTO YCTPONCTBO NPOTECTMPOBAHO B COOTBETCTBUU CO CTaHAAPTOM
1ISO 10328 Ha Tpu MUNNYOHA LUMKNOB Harpy3ku. B 3aBucumocTun ot
aKTMBHOCTM NauMeHTa 3TO 3HaYEHNE MOXET COOTBETCTBOBATL 3-5
rogam aKcnnyarauuu.

ISO 10328 — ATUKETKA
NPEOENBHbIA BEC (KM TEKCT 3TUKETKM
136 IS0 10328-P6-136 kg

1SO 10328 — «P» — «M» Kr*) A

*) OrpaHnyeHne no macce Tena, Kotopoe
3anpeLyaeTcs npeBbilLaTh!

A OnpederneHHble ycrosus U 02paHU4eHust
ucronb308aHuUsi CM. 8 pasdesne rpedycMompeHHO20
MPUMEHEeHUST MUCbMEHHbIX UHCMPYKUUU
npousgooumerns.




FORPACKNINGENS INNEHALL REKOMMENDERADE VERKTYG UPPBYGGNADSHOJD (FIGURE 2)
(1) College Park Aura-kna (1) 4 mm insexnyckel A Total hojd 16,1 cm (6,32 tum)
(1) Yttre ldsanordning for kna B Kupol till knats centrum 1,7 cm (0,65 tum)

Det har diagrammet kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Aura-kndt. De hér delarna anvands c H&jd till rérandens kontakt | 11,0 em (4,32 tum)

i instruktionerna och hanvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.

HUVUDKOMPONENTER (FIGURE 1) FABRIKSJUSTERING (FIGURE 3)
. A. Avgor halhojden C. Belastningslinjen skar genom pylonfastet
A. Pyramidfaste B. Overdel C. Underdel D. 30 mm pylonfaste o .
B. Avgor fastets bojning
E. 4 mm klamskruv (Gtdragningsmoment 10 Nm) | F. Frigoringsspak G. Armfaste H. Lasknapp
I. Yttre ldsanordning J. Knaskal K. Justeringsskydd STATISK INRIKTNING
Med inriktningens referenslinje rakt genom pylonen, plantarflexa eller dorsiflexa foten tills belastningslinjen &r balanserad mellan 1/3 haltyngd
och 2/3 tatyngd.
PRODUKTBESKRIVNING .
Aura-knat ar konstruerat med ett integrerat pyramidfaste (proximalt) och ett 30 mm pylonfaste (distalt). KNAINRIKTNING
. Mer stabil = skjut knat posteriort
AVSEDD ANVANDNING Mer dynamisk = skjut knat anteriort
Aura-knat, som ar avsett for transfemoralt amputerade, &r en protes som &r utformad for att aterstalla viss funktion hos en anatomisk knaled.
DYNAMISKA JUSTERINGAR
/\ INDIKATIONER: /\ KONTRAINDIKATIONER: Allajusteringar kan géras med en 4 mm insexnyckel.

Amputationer i nedre extremiteter ovanfor knat Inga kanda
ﬂ Obs: Patienten maste sitta ner nar justeringarna utfors.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Material Aluminium, rostfritt stal Monterad vikt 665¢g ﬂ Obs: Verkan av dynamisk justering kan vara kannbar med sé lite som 1/8-1/4 varv.
Ledtyp Polycentrisk Viktgrans for patient 136 kg (300 tum)
Bojningsvinkel 135 Atdragningsmoment (lamskruv) 10 Nm !:5 Varning: Bjning och strackning méste vara majlig vid alla installningar.

Uppbyggnadshsjd 1,7 ¢cm (0,65 tum)




STALLNINGSFAS SVANGFAS
FRIKTIONSSVANGNING (FIGURE 6)

Fabriksinstallning = Skruven ér i minimildge.

STABILITETSJUSTERING (FIGURE 4)

Fabriksinstallning = Skruven ér i minimildge (mest stabil). Bor endast justeras max 2 varv. o .
. .. . .. . . . e e . Kontrollerar graden av hojning pa halen.
Vridning medurs ratar ut knt, vilket gor att det kommer narmare punkten dar det triggas eller bojs fritt nar vikt appliceras.

ﬂ Obs: Denna justering kan anvandas for att minska rorelse vid laset eller for att tillata vikt-/tabelastning for lasning. Justering kan SYMTOM ONSKAT RESULTAT JUSTERING AV SKRUV
gora att det blir svért eller omajligt att lsa knat. For hog hojning pa halen. Oka friktion Vrid skruven medurs

SYMTOM ONSKAT RESULTAT JUSTERING AV SKRUV Inte ti||réck|ig hé|h6_jning Minska friktion Vrid skruven moturs

|nri!<tlningen ar for stabil; Svangning for svar Minska knistabiliteten Vrid skruven medurs STRACKNINGSSTOD (FIGURE 7)

attinitiera Fabriksinstallning = Skruven ar i minimilage.

. P 2ol . S 5 Kontrollerar graden av strackningsstod.
Ia::::i:;zgjn ar for instabil; Svangning for latt Oka knastabiliteten Vrid skruven moturs ¢ ¢
SYMTOM ONSKAT RESULTAT JUSTERING AV SKRUV

STALLN | NGSBOJ NINGSJUSTERING (FIGURE 5) Strackning for langsam Oka strackningsstod Vrid skruven medurs
Fabriksinstallning = Skruven ar i minimilage (ingen stillningsbgjning). Strickning for snabb el el e Vrid skruven moturs
Kontrollerar graden av stallningsbojning. Graden av stallningsbéjning kan justeras upp till 6 grader

SYMTOM ONSKAT RESULTAT JUSTERING AV SKRUV LASALTERNATIV

Inte tillracklig bojning Oka stallningsbojning Vrid skruven moturs Fabriksinstéllning = Normalldge

College Park Aura-knat kan konverteras till en knaled med yttre lasanordning, vilket gor att patienten kan kontrollera nar knaleden ska lasas
For mycket bojning Minska stallningsbojning Vrid skruven medurs och [3sas upp.

Normallage Laset ar inaktiverat; knat anvander polycentrisk geometri for stabilitet vid stallning.

Laslage Laset ar aktiverat; tillater manuell lasning och upplasning av knat.




LASNING AV KNAT (FIGURE 8)

1. Tryck pé lasknappen fran vanster.

A

2. Installera den yttre l3sanordningen (tillval).

UPPLASNING AV KNAT

Tryck pa lasknappen fran hoger. Knat &r nu i normallage.

A

ANVANDNING AV YTTRE LASANORDNING (FIGURE 9)

For att fungera maste knét vara i last ldge och den externa lasanordningen maste vara installerad. Se instruktioner for den yttre
lasanordningen for narmare information och monteringsanvisningar.

A
ol

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

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

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

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

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

Dra spaken halvvags uppat, utan att passera sparrarna. Nar spaken slapps atergér
den till den Iasta positionen.

B. LASFRIGORINGSPOSITION

. OLAST POSITION Dra spaken hela végen UEP ocl': f%ﬁrbi spéorrarna. Ett "klick” hors och kanns.
Tryck ned spaken for att aterga till den lasta positionen.

FOR ATT SITTA NER

Patienten ska dra upp dubbelfunktionsspaken for att lata knat bojas.
ANVANDNING | VATTEN

AUF" kna ar gockant FOF ﬂn\/amdj\ﬂg | vatten.
= Knat ska kopplas om till Ist lage vid anvandning i eller néra vatten
= Var forsiktig vid gdng pé vata underlag

= Torka alltid knat noggrant efter exponering for fukt. Skolj och torka det om det utsatts for saltvatten eller klorerat vatten.

AVARNINGAR

= Bojning och strackning méste vara majlig vid alla installningar
= Knat ar inte avsett for knabojning eller huksittande
= Undbvik risken for klamskador! Satt inte fingrarna nara knats bojomrade.

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

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

= Fororeningar som smuts eller anvandning av smérjmedel eller pulver kan péverka knabromsens funktion och orsaka fel.
= Anvand inte tryckluft for att rengéra knat eftersom det kan pressa in smuts i knat

= Om lasfunktionen utnyttjas, se till att den manuella spaken och nylonlinan inte hindras av utanpaliggande foremal.

= Om protesen modifieras, se till att ny\on\m«m inte skadas av skarande eller shpdmde verktyg.

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

INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION OCH UNDERHALL

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

Hog patientvikt eller aktivitetsniva kan krava tatare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar féljande tillimpliga delar visuellt efter
stort slitage och forsvagning vid varje garantiinspektion.

= Kna, yttre \%sanordmng

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV COLLEGE PARK AURA: SEX M.&NADER, SEDAN ARLIGEN.



TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE ALLA DAGAR DYGNET RUNT

College Parks oppettider ar mandag till fredag, 8.30-17.30 (EST). Utanfor arbetstid finns det ett nummer for akut teknisk service som du
kan ringa for att komma i kontakt med en representant fran College Park.

ANSVAR

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

/A\ FORSIKTIGHET

Om produkten utsatts for forhallanden utanfor de rekommenderade miljoforhéllandena, kontrollera om det finns tecken pé forandringar
eller forlust av funktionalitet under anvéandning. Detta kan omfatta dalig respons, brist pé inledande svangbdjning, onormala ljud etc.
Avbryt anvandning av produkten vid markbara forandringar eller ndgon funktionsférlust.

/A FORSIKTIGHET

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

/\ FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem vid anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omgaende. Ortopedingenjoren och/eller patienten ska
rapportera alla allvarliga incidenter* som intraffar i samband med anvandning av enheten till College Park Industries, Inc. och den behdriga
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 dad, (b) en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller annan
persons halsotillstdnd, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

EFTERLEVNAD

Enheten har testats enligt ISO 10328-standarden for tre miljoner belastningscykler.

Beroende pa patientens aktivitet kan detta motsvara 3-5 ars anvandning.
ISO 10328 - ETIKETT ﬁowszs-”w’-”mﬂkg)A \

VIKTGRANS (KG) ETIKETTEXT *) Gréinsen fir kroppsmassa fir
inte overskridas!
136 ISO 10328-P6-136 kg é Mer information om specifika villkor
och begransningar fér anvandning

finns i avsnittet Avsedd anvandning
i tillverkarens skriftliga anvisningar.




PAKET iCERIGI ONERILEN ALETLER
(1) College Park Aura Diz (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) Diz Harici Kilit Kiti

Bu sema, Aura 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. 4 mm Kelepge Vidasi (Tork 10 N-m) | F. Serbest Birakma Kolu | G. Kol Baglantsi H. Kilit Digmesi
I Harici Kilit Kiti J. Diz Kapag K. Ayar Kapagi

URUN ACIKLAMASI

Aura Diz, entegre piramit (proksimal) ve 30 mm pilon alicidan (distal) olusmaktadir.

KULLANIM AMACI

Transfemoral amplite kisilere yonelik olarak sunulan Aura Diz, anatomik diz ekleminin islevini bir dlgiide geri kazandirmak igin tasarlanmig bir
protez cihazidir.

/N ENDIKASYONLAR: /N\ KONTRENDIKASYONLAR:
Diz tzeri alt uzuv ampttasyonlar Bilinen yoktur

TEKNiK OZELLIKLER

Malzeme Aliiminyum, Paslanmaz Gelik Tertibat Agirh: 665¢

Eklem Tipi Cok Merkezli Hasta Agirlik Sinin 300 Ib (136 kg)

Fleksiyon 135° Tork (Kelepge Vidasi) 10 N-m

Yapi Yiiksekligi 1,7 cm (0,65 ing)




YAPI YUKSEKLIiGi (FIGURE 2) DURUS ASAMASI

A Genel yiikseklik 16,1 cm (6,32 ing) DENGE AYARI (FIGURE 4)

K Tepeden diz ortasina 1,7 em (0,65 ing) Fabrika ayari = = Vida en diisiik diizeydedir (en dengeli). Sadece en fazla 2 tur ayarlanmalidir.

B Tepeden boru ucu temasina | 11,0 cm (4,32 ing) Saat yoniinde gevrildiginde diz diizleserek agirlik uygulandiginda serbestce tetiklenecegi veya esneyecegi noktaya daha yakin olur.

. Not: Bu ayar, kilitteki boglugu gidermek veya kilitlemek igin agirlik/ayak yiiki uygulamak icin kullanilabilir. Ayar, dizin zor

TEZGAHH IZALAMASI (FIGURE 3) ﬂ kilitlenmesine veya kilitlenememesine neden olabilir.
A. Topuk yiiksekligini belirleyin C. Yik gizgisi pilonu ikiye ayirir
B. Soket fleksiyonunu belirleyin SEMPTOM ISTENEN SONUG | VIDA AYARI
STATIK HIZALAMA Hizalama ¢ok dengeli; Dondiirme ok giig baslatiliyor Diz Dengesini Azaltin Vidayi saat yonlne donduriin

Hizalama referans cizgisi pilondan gegerken, yuk hatti 1/3 topuk ve 2/3 parmak ucu kolu arasinda dengelenecek sekilde ayaga plantarfleks Vidavi saat véniinin
veya dorsifleks uygulayin. Hizalama ¢ok dengesiz; Dondiirme ok kolay baglatiliyor | Diz Dengesini Artirin Y Y

tersine dondurin

DIZ HIZALAMASI DURUS FLEKSIYON DIRENCI (FIGURE 5)
Daha Stabil = Dizi arkaya kaydirin K . L . X .
Daha Dinamik = Dizi éne kaydirin Fabrika ayari = Vida en disiik diizeydedir (durus fleksiyonu yok).
Durug fleksiyon miktarini kontrol eder. Durus fleksiyonu miktarini 6 dereceye kadar artirmak igin ayarlar yapilabilir
DINAMIK AYARLAR SEMPTOM ISTENEN SONUC VIDA AYARI
Tim ayarlar 4 mm Alyan anahtar kullanilarak yapilabilir.
Yeterli fleksiyon yok Durug Fleksiyonunu Artirin Viday saat yonuntn tersine dondurun
ﬂ Not: Ayarlar yapilirken hasta oturuyor olmalidir. Gok fazla fleksiyon Durus Fleksiyonunu Azaltin Viday saat yonune dondurin

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

A Dikkat: Tum ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon yapilabilmelidir.




DONDURME ASAMASI

SURTUNME SALINIMI (FIGURE 6)
Fabrika ayari = Vida en disiik diizeydedir.

Topuk yiiksekligi oranini kontrol eder.

SEMPTOM

ISTENEN SONUG

ViDA AYARI

Agin topuk yiksekligi

Sirtinmeyi Artirin

Vidayi saat yonline donduriin

Topuk yukselmesi yetersiz

Sirtinmeyi Azaltin

Vidayi saat yonunun tersine dondurun

UZATMA DESTEGI (FIGURE 7)
Fabrika ayari = Vida en disiik diizeydedir.

Ekstansiyon yardimi oranini kontrol eder.

SEMPTOM

ISTENEN SONUG

ViDA AYARI

Ekstansiyon gok yavasg

Ekstansiyon Yardimini Artirin

Viday saat yonine dondurin

Ekstansiyon gok hizli

Ekstansiyon Yardimini Azaltin

Viday saat yonuntn tersine dondurun

KiLITLEME SECENEKLERI
Fabrika ayari = Normal Mod

College Park Aura, kilitlenir diz eklemine donlsttirllerek, hastanin dizin ne zaman kilitlenecegini ya da kilidinin agilacagini kontrol etmesine

olanak tanir.
Normal Mod Kilit devre digi olur; Diz, durug sirasinda denge igin gok merkezli geometri kullanir.
Kilit Modu Kilit etkindir; Diz icin manuel kilitleme ve kilit agma yapilmasina olanak tanir

DiZi KiLITLEME (FIGURE 8)

1. Kilit digmesine sol taraftan basin.

A

2. Harici Kilit Kitinin takilmasiyla devam edin (istege bagln.
DiZiN KiLiDiINi ACMA

Kilit digmesine sag taraftan basin. Diz artik normal modda olur.

A

HARICIi KiLiT KiTi KULLANIMI (FIGURE 9)

alistirmak icin diz kilitleme modunda olmali ve harici kilit kiti takilmalidir. Ayrintili bilgiler ve montaj talimatlari icin Harici Kilit Kiti imalat
$ S Y/ 8! dl S
Talimatlarina bakin.

A
ol

A. KiLiTLi KONUM

Dikkat: Dizi test ederek, hastaya takilmadan 6nce bikilmediginden emin olun.

Dikkat: Dizi test ederek, hastaya takilmadan 6nce, agirlik uygulanmadan serbestge dondiigiinden emin olun.

Dikkat: Taktiktan ve tim ayarlar yapildiktan sonra ikili iglev kolu test ederek dogru galistigindan emin olun.

Not: Hastaya, ikili islev kolunun dogru kullanimiyla ilgili talimat saglayin. Calisma pozisyonlarini anladigindan emin olun.
Imalat talimatlarini gormek igin www.college-park.com adresini ziyaret edin.

Ayakta/Ylrlyus: Diz esnemez.

B. KiLIT SALMA KONUMU Kolu mandallardan gegmeden yukari dogru yalnizca yarim gekin. Kol birakildiginda

kilitli konuma geri doner.

Kolu mandallardan gegerek yukari dogru tam gekin. “Tiklama” sesi ve hissi olusur.
Kilitli konuma geri donmek igin kolun asag itin.

C. KiLiT ACIK KONUM




OTURMAK ICIN

Hasta dizin esnemesini saglamak icin cift iglevli kolu yukari gekmelidir.
SUDA KULLANIM

= Aura Diz, suda kullanim onaylidir.

= Suyun iginde veya yakininda kullanilirken, dizin kilitlh moda getirilmesi gerekir.
= Islak yizeylerde yurirken dikkatli olun.

= Neme maruz kaldiktan sonra dizinizi her seferinde iyice kurulayin. Tuzlu su ya da klorlu suya maruz kalirsa durulayip kurutun.

/A\ UYARILAR

= Tum ayarlarda fleksiyon ve ekstansiyon yapilabilmelidir.
= Diz, diz ¢okmek veya comelmek igin tasarlanmamistir.
= Sikisma tehlikelerine kargi dikkatli olun! Parmaklarinizi dizin esneyen bolgesinin yakinina koymayin.

= Gurdltd, ani fonksiyon kaybr, fren sikismasi vb. dahil olmak tzere bunlarla sinirli olmayan hasta endiseleri derhal protez
uzmanina bildirilmelidir.

= Dizi pargalarina ayirmayin. Onarim ya da degisim planlamak tzere College Park ile iletisime gegin.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullanilmas, diz freninin calismasini etkileyebilir ve arizaya neden olabilir.
= Kiri dizin igine itebilecegiigin dizi temizlemek amaciyla basingli hava kullanmayin.

= Kilit islevi kullanilirsa, manuel kolun ve plastik ipin kosmesisle engellenmedigini dogrulayin.

= Protez degistiriliyorsa, taglama aletlerinden hasar olusmasini Gnlemek tizere plastik ipin sabit oldugundan emin olun.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Griinin Sinirlh Garanti kapsaminin diginda kullanilmasi halinde hastada yaralanma veya irlinde
hasar meydana gelebilir.

GARANTI DENETIMI VE BAKIM BILGILERI
College Park, asagidaki garanti denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi onerir.

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

= Diz Tert\bat\, Harici Kilit
COLLEGE PARK AURA iCiN 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). Caligma saatleri diginda, acil durum Teknik Servis

numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamis bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz

/\ DIKKAT

Uriin tavsiye edilen ortam kosullari digindaki kosullara maruz kalirsa, kullanim sirasinda degisiklikler veya islevsellik kaybi belirtilerini kontrol
edin. Bu belirtiler arasinda yetersiz yanit, donis fleksiyonunun baglatilamamasi, anormal sesler vs. bulunabilir. Dikkat gekici degisiklikler veya
islev kaybi varsa, tirlini kullanmayi birakin.

/\ DIKKAT

College Park Uriinleri ve bilesenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma iginde tanimlanmisg bir
standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. College Park Uriinleri, yalnizca onerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu
standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Uriin, tek bir hastanin kullanimina gére tasarlanmis ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta

tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
/A DIKKAT

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

*Ciddi olay’, sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis olan, yol agma ihtimali olan veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak
tanimlanir: (a) Bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin dlimd, (b) Bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin saglik durumunda gegici ya

da kalici ciddi bozulma, (c) Ciddi halk saghg: tehdidi.
UYUM

Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca tg milyon yik dongustne kadar test edilmistir.
Hasta aktivitesine bagli olarak bu stire 3-5 yillik kullanima kargilik gelebilir.

1SO 10328 - ETIKET 15010328 - *P” - “m’kg) A\
AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI *) Viicut kitle sinirs agilmamalidir!
A Ozel kullanim kosullari ve sinirflamalari
136 ISO 10328-P6-136 kg

igin Ureticinin yazil talimatlar igindeki
kullanim amaci bolimdne bakin.




BMICT YITAKOBKH
(1) MpoTes koniHHoro cyrnoba Aura komnaHii College Park
(1) KomnnekT ansa 30BHiWHbOT dikcauii koniHHoro cyrrnoba

PEKOMEHLOBAHI IHCTPYMEHTU

(1) WecturpaHHwii knioY, 4 Mm

3a dornomozoro uiei cxemu 8u Moxkeme o3HalioMumucsi 3 yHikarnbHUMU 0emarnsimu rnpome3sa KosriHHO20
cyenoba Aura. [NocunaHHs Ha yi demari HagedeHi 8 IHCMPYKUISIX i BUKOPUCMOBYOMbLCS r1iQ Yac
CriniKy8aHHs1 3 MpedcmasHUKOM Cr1yXX6u MexHIYHOI MidmpuMKuU.

KJTO40BI KOMITOHEHTU (FIGURE 1)

A. Mipamiga B. BepxHin By3on C. HwxHin By3on D. MNpuimanbHa YyacTuHa

ans cTiikn, 30 Mm

E. 3aTUCKHWI IBUHT, 4 MM F. Baxinb posdikcauii G. 3’eaHaHHs H. KHonka dpikcauii
(MomeHT 3aTsiraHHs 10 H-m) KPOHLUTENHA

I. KomnnekT Ans 30BHiLLHBOT J. Kpwuuika npotesa koniHHOro K. Kpuiika
dpikcauii koniHHoro cyrnoba cyrnoba perynioBaHHs

ornuc BuPobY

KoHcTpyKuisi npoTe3a koniHHOro cyrnoba Aura cknagaeTbes 3 iHTerpoBaHoi nipamiam (NpokcumMarbHa YactuHa) i
npuMManbHoT YacTUHM ANs CTinkn, 30 MM (AUcTanbHa YacTuHa).

NMPU3HAYEHHA

MpoTe3s koniHHoro cyrnoba Aura NpU3HaYeHWn ANA Moaen, ki nepeHecny TpaHcdhemoparnbHy amnyTadiio; e npoTes
po3pobreHnin ANs BiJHOBMEHHS NeBHUX (OYHKLI aHaTOMI4YHOro KoniHHoro cyrrnoba.

/A\ MPOTUMNOKA3AHHS:

Hemae naHux

/\ MOKA3AHHS:

AmMnyTauii HWKHIX KIHLiBOK BULLE KONiHa

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKH

Marepian AntomiHin, Hepxasitoya ctanb | Maca By3na 6651
Tun 3’egHaHHA MoniueHTpunyHe Makc. Bara nauieHTa
3ruHaHHsA 135° MomeHT 3aTsiraHHA (3aTUCKHUIA BUHT) 10 H-m
Bucota 0,65 agtonma (1,7 cm)

BCTaHOBIEHHS

300 dpyHTiB (136 KI)

BUCOTA BCTAHOBIJIEHHSA (FIGURE 2)

A BaranbHa B1coTa 6,32 grorima (16,1 cm)

B CkneniHHA [0 ueHTpa koniHa 0,65 gronma (1,7 cm)
(o] CkneniHHSA KOHTaKTYy Ha KiHUi 4,32 gronima
Tpy6u (11,0 cm)

CTEHOOBE PETYIMIOBAHHSA (FIGURE 3)

A. BuaHaute BUcOTy N'ATU C. JNiHis HaBaHTaXXEeHHs1 MPOXOAUTb Yepe3 YacTuHy Ans

B. BusHauTe 3rviHaHHs rHisaa CTInkm

CTATUYHE PETYNIOBAHHA

[Mig yac NpoxomxeHHs eTanoHHOI NiHii BUPIBHIOBaHHSA Yepes YacTWHY Ans CTiikn onyckanTe abo nigHiManTe HOCOK CTOMM
[0TK, OOKM NiHis HaBaHTaXeHHs He Byae 36anaHcoBaHa MiX M'ATO0 Ta HOCKOM Y CMiBBIAHOLLEHHI 1/3 fo 2/3.

PErYJNMIOBAHHA KONMIHHOIO CYIrTOBA

BinbLu cTilke NONOXeHHS = 3pyLUMTY KOMNIHO Ha3azj
BinbLlw AMHaMiYHe NONOoXeHHs = 3pyLUMTK KOMNIHO Bnepen

AONHAMIYHE PEIYNIOBAHHA

Yci peryntoBaHHA MOXHa BUKOHATK 3a JOMOMOIOH0 LWEeCTUrpaHHOro Kro4a, 4 Mm.

ﬂ Mpuwmitka. Mig Yac perynioBaHHA NaLieHT NOBMHeH NepebyBaTy B NONOXEHHI CUasYMN.

ﬂ MpumiTka. EcpekT Big AMHaMIYHOrO perynoBaHHs MOXHa BigYyTH Nif Yac NoBopoTy nuwe Ha 1/8 abo 1/4 obepTy.

A YBara! 3ruHaHHs Ta po3rMHaHHS NOBUHHI 3AiMCHIOBaTUCS 3a Byab-AKMX HanaLWTyBaHb.




DA3A Ornoru

PEIYNIOBAHHS CTIMKOCTI (FIGURE 4)

3aeodckke HanawmyeaHHs1 — 28UHM YCMAaHOBJIEHO 8 IMOJIOXKEHHI MiHIMyMy
(Hal6inbw cmabinbHomy). MakcumanbHe pe2ysiroeaHHs1 — 2 o6epmu.

Mig yac o6epTaHHs 3a rOAMHHMKOBOIO CTPINKOK KOMIHHWIA Cyrno6 BUNPSMISETLCS, Lie NPU3BOANUTL A0 HABNMXEHHS 0
TOYKW, Y 5K cnpautoe Tpurep abo BiabyAeTbCA BiNlbHE 3rMHAHHS 32 HAaBAHTAXKEHHS.

MpumiTka. Lie perynioBaHHs MOXHa BUKOPUCTOBYBATH, W06 ycyHyTn miodT Ans dikcauii abo wob 6yna notpibHa
Bara Y1 HaBaHTaXXeHHS Ha naneub Horv Ans dikcadii. PerynioBaHHa MoXe Npu3BecTy A0 TOro, WO KONiHHUA
cyrnob 6yae cknagHo Yn HEMOXIMBO 3adpikcyBaTu.

- PETYNOBAHHA
HEOOIIK BAXAHWUW PE3YNbLTAT
A CBUHTA
CyMilLleHHs1 3aHaATO CTilke; MOBOPOT 3aHAATO | 3MEHLUEHHS CTINKOCTI [oBepHITb rBUHT 3a
BaXKO po3rnoyatu KoniHHoro cyrrno6a FOAVNHHMKOBOIO CTPINKO
CyMilLieHHs1 3aHaATO HECTIiNKe; NOBOPOT 36inbLUeHHs CTilkoCTi [oBepHITb rBUHT NPOTK
3aHaATo ferko posnoyaTu KoniHHoro cyrnoba rOOAVHHWKOBOT CTPINKK

PErynioBAHHA 3rMHAHHA CTOIMMWU (FIGURE 5)

3aBoAchbke HanawTyBaHHA — FBUHT YCTAHOBIIEHO B MONOXeHHi MiHiMyMy (3rMHaHHSA
CTOMNWM HeMae).
Peryntoe piBeHb 3rmHaHHsi cTonu. PerynioBaHHS MOXYTb 30inNbLUMTN 3TMHAHHS CTOMW MakCMMyM Ha 6 rpagyciB.

HEQONIK BAXAHWUN PE3YILTAT PEFYNIOBAHHA MBUHTA
HepocTaTHe 3ruHaHHs 36inblUeHHs 3rvHaHHS cTonm [MoBEpPHITb rBUHT NPOTU FOAUHHWUKOBOT CTPISKK
3aHaATo cunbHE 3rvHaHHA 3MEHLUEHHSI 3rMHaHHs cTonm [OBEpPHITb rBUHT 3a rOAVHHUKOBOID CTPINKOK

®A3A NEPEHECEHHSA
®PUKLINHUINA MNOBOPOT (FIGURE 6)

3aeodckKe HanawmyeaHHsl — 28UHM Yy MOJSIOKEeHHi MiHIMyMy.
Perynioe WwWBMAKICTb NiginMaHHsA N'aTu.

HEQONIK BAXXAHWWN PE3YINbLTAT| PEIYNIIOBAHHA NBUHTA
HagmipHe nigiimaHHs m'atu 36inbLUeHHs ppuKLiT [oBEpPHITb rBUHT 3a rOAVHHUKOBOK) CTPINKOK
HepocTaTtHe niginmaHHs n'atu 3MeHLUEeHHST PPUKLT [MoBepHiTb rBUHT MPOTU FOANHHMKOBOI CTPINKM

AOOMOMOrA NPU PO3r’MHAHHI (FIGURE 7)

3aeodckke HamawmyeaHHs1 — 28UHM Y MOJIOKE€HHi MiHIMyMYy.
Perynioe WBNAKICTb PO3rMHAHHS.

HEOONIK BAXAHWUW PE3YNbLTAT PETYNIOBAHHA rIBUHTA

Po3rvHaHHs 3aHaaTo nosinbHe | 36inblUEHHS AONOMOrM NPU PO3rvHaHHI | MoBeEPHITb NBUHT 3a FOAMHHMKOBOO CTPINKOH|

MoBepHiTb rBUHT NpOTH

Po3aruHaHHs 3aHagTo WBMake 3MeHLLIEeHHSA oMoMOoru npu pOBI'VIHaHHi .. .
FOANHHUKOBOI CTPISTKN

BAPIAHTU ®IKCALY

3asodckke HanawmyeaHHs1 — 36Uu4alHuUll Pexum

Bupi6 Aura komnaHii College Park MOXXHa NepeTBOPUTY Ha KONIHHWIA CYrob, Lo iKCyeTbCA, Lie 4acTb 3MOry NaLjieHTy
KOHTpontoBaTH dikcadito abo posadikcauito koniHHoro cyrnoba.

dikcaTop BUMKHEHO; Yy KOMIHHOMY Cyrnobi BUKOPUCTOBYETLCS MOMiLEHTPUYHA

3BUYANHUN PEXUM - - o .
reometpisi Ans 3abe3neyeHHs CTINKOCTI Nig Yac XOAiHHS.

dikcaTop yBIMKHEHUIA; 4O3BOMEHa pyyHa hikcauis Ta posdikcalis KoniHHOro

Pexum cpikcauii cyrmoba




®IKCALIA KOJMIHHOIO CYINOBA (FIGURE 8)

1. HatucHiTb kHONKy dpikcauii niBopyu.

A

2. MepenpiTe A0 BCTAHOBMEHHS KOMMMNEKTY AN 30BHILLHLOI dikcaLlii (Heob0B'A3K0BO).

PO3®IKCALIA KONIHHOIO CYIrMOBA

HatucHiTb kHonky dpikcauii npaBopyy. Tenep koniHHKUI cyrnob nepebyBaTume y 3BUHANHOMY PEXUMI.

A
BMKOPUCTAHHSA KOMMJIEKTY ANA 30BHIWHbOI ®IKCALI (FIGURE 9)

[ns dyHKUIOHYBaHHS KONiHHKI cyrno6 mae ByTu B pexuMi dikcaLlii, a Takox NoTpibHO BCTAHOBUTM KOMMNEKT ANs
30BHILLHBOI dhikcauii. [ns oTpuMaHHsA AeTanbHol iHopmaii Ta IHCTPYKLIN i3 MOHTaXy AMB. IHCTPYKL0 BUPOBHMKaA
KOMMIEKTY ANsi 30BHiLLHbOI dhikcaLii.

A
ol

YBara! [Nepen ycTaHOBNEHHSIM NaLieHTy nepe.ipTe KoNiHHWIA cyrnob, wob nepekoHaTncs, WO BiH He B 3irHyTOMYy
MONOXEHHI.

YBara! Nepepn ycTaHOBNEHHSAM NaLieHTy NepesipTe KOMiHHUIA Cyrnob, Wwob nepekoHaTUCH B MOXIMBOCTI BiflbHOTO
BUKOHAHHSI pyxiB Y HboMy 6e3 JoknadaHHs Baru.

YBara! MNepeBipTe Baxinb NoABiHOIT MYHKLIT Nicns BCTAHOBMEHHS Ta BCiX HanaluTyBaHb, W06 3abeaneynTn
HanexHe yHKLiOHYBaHHS.

MpumiTka. HaBuiTb NaLieHTa npaBUbHO BUKOPUCTOBYBATW Baxinb NOABINHOI yHKLI. [epekoHanTecs, LWo BiH
po3ymie poboui nonoxeHHs. IHCTPYKLiT BUPOGHMKa NpeacTaBneHi Ha canTi www.college-park.com.

Y NONOXeHHi CTos4M / Nif Yac XOAiHHSA: KOMiHHMIA cyrnob He byae
3rmHaTucs.

A. ®IKCOBAHE NONOXEHHA

B. MOJIOXXEHHA
PO3BJ/IOKYBAHHSA
®IKCATOPA

[MoTArHITE Baxinb yropy A0 cepeavHn, He BUXOAAYM 3a dikcaTopu.

Mpw BiANycKaHHI BaXkens BiH MOBEPHETLCSA A0 (DiKCOBAHOIO MOSIOKEHHS.

MoTAarHiTe Baxinb yropy Ao KiHUS noB3 dikcaTtopu. 3'aBUTbCS 3BYK Ta
BiAUYTTS «knavuaHHs». HaTUCHITL Ha Baxinb, 106 NoBepHyTH 1oro y
hikcoBaHe MONOXEHHS.

C. MOJNTOXXEHHA
PO3®IKCALIT

CUOAYE NONOXEHHA

MauieHT NOBMHEH NOTArHYTY 3a Baxinb NOABIMHOI pyHKLT, LLO6 KOMiHO MOXHa Byrno 3irHyTu.

BMKOPMCTAHHH y BOAI

MpoTe3 koniHHoro cyrnoba Aura 6yB 3aTBEpAKEHWI ANS BUKOPUCTAHHS Y BOA,.
= Mig yac BMKkopucTaHHs y Bodi abo nobnuay Hei NpoTes KomniHHOro cyrnoba Mae 6yT nepeBeAeHU y pexum dikcauii.
= Byaste o6epexHMu nig vac XoA4iHHA BONOrMMU NOBEPXHAMMU.
= [licna BnnuBy Bonoru npoTe3 KoniHHOro cyrno6a o6oB’si3koBo NOTPIGHO BUCYLWNTU. [TpoMuiiTe Ta BUCYLLITh Y pasi
nonagaHHsa Ha BMUpiG conoHoi abo XxnopoBaHoi BOAW.

A MOMNEPEMXEHHSA

3rMHaHHS Ta po3rvHaHHs NOBUHHI 3AilicHIOBaTUCS 3a Byab-siKUX HanawTyBaHb

= [NpoTes koniHHOro cyrnoba He NpU3Ha4YeHUin AN CTOSIHHA Ha KoniHax abo npucigaHHs

= YHukanTe 3arposu 3awemneHHs! He poaralioByiiTe nanbLi nobnuady obnacti 3ruHaHHs KoriHa.

= [lauieHT NOBUHEH HeraHo MoBIAOMWTM NPOTE3NCTa NPO CBOI 3aHENOKOEHHS LWoAo poboTh NpoTesa, y TOMy YKiChi Npo:
LUyM, panToBy BTpaTy npaue3AaTHOCTI, 3aKNMMHIOBAHHS ranibMiBHOrO MexaHiamy TOLLO.

= He posbupaiTte npoTes koniHHOro cyrnoba camocTinHO. 3B'AxiTbes 3 KomnaHieto College Park, o6 aomosuTUCA Npo
peMOHT abo 1oro 3aminy.

= 3abpyaHioBadi, IK-0T NuI i 3anvLKN MacTvuna abo NopoLLKY, MOXYTb BRIMHYTU Ha GYHKLiIOHYBaHHS ranibmMa B npoTesi
KoniHHoro cyrno6a Ta Nnpu3BecTy A0 NOro NOMOMKM.

= He BMKOPWCTOBYITE CTCHEHE MOBITPS ANS OYMLLEHHS NpoTe3a KoniHHOro cyrnoba, ockinbku 6pya Moxe notpanuTn
BCepeanHy BUpODy.

= FKWO BMKOPUCTOBYETLCA DYHKLiA dhikcaLlii, nepekoHanTecs, WO AeKOPaTUBHI eNeMEHTU He NepeLLKOXKatoTb PyYHOMY
BaXerio Ta HEMIMOHOBOMY LLHYPY.

= Y pasi mogudikaLii npoTesa nepekoHanTecs, Lo HENMOHOBWI LLIHYP 3aXULLEHUI Bif NOLLUKOAKEHHSI abpasnBHUMU
iHCTpyMeHTamu

HepoTtpumaHHs nonoxeHb Liel TeXHIYHOT IHCTPYKLIiT @60 BUKOPUCTaHHS LibOro BUpOoby He 3a NpU3Ha4YeHHsSIM, ONUCaHNM Y L

0oBMexXeHili rapaHTii, Moxe cTaTu NPUYMHOK TPaBMyBaHHS NaLjieHTa abo NOLIKOLKEHHS BUPOBY.

IHOOPMAL|ISI LLLIOOO FAPAHTIMHOI MEPEBIPKU TA TEXHIYHOIO OBCITYTOBYBAHHA
Komnanisi College Park pekomeHaye NpoBoauTY OrsAA, NaLieHTIB 3riAHO 3 rpadiikoM rapaHTiHKX OMMAAIB, AKWUI HABEAEHO HUKYE.
3a ymoBYM BENUKOT Baru nawjieHTa abo BUCOKOTro PiBHS aKTUBHOCTI MOXe noTpebyBaTtucs BinbLlu YacTe NpoBeaeHHs OrnsgiB.
IMig yac KoXHOro BidyanbHOro ornsay Ta 3amiHu (3a notTpebu) pekoMeHAYy€eTbCS NPOBOANUTY OMMAAN HAaBEAEHNUX HUXYe
3aCTOCOBHWX feTanel Ha npegMeT HagMipHOTo 3HOLLYBaHHS Ta BTOMMU.

= Byson koniHHoro cyrno6a, 30BHiLLHil dikcaTop

FPA®IK FAPAHTIMHOIO ornagy ons BUPOBY AURA KOMIMAHII COLLEGE PARK: MICNS LWECTU MICALIB
BUKOPUCTAHHA, A MOTIM LLIOPOKY.




CNYXBA TEXHIYHOI MIATPUMKW / ABAPIMHUX MOCINYT 24/7/365

Odic komnaHii College Park cTaHOapTHO npatytoe 3 noHeainka a0 M'aTHWL 3 08:30 a0 17:30 (CTaHAapTHMI CXIAHMI Yac).
Y Hepobo4mii Yac AOCTYNHWIA HOMEP aBapilHOI CryKGM TEXHIYHOT NIATPUMKM ANS 38°A3Ky 3 NPeACcTaBHUKOM KoMmaHii College Park.

BIANOBIOAJIbHICTb

Brpo6Huk He Hece BianNoBiaanbHOCTI 3a 36MTKM, L0 BUHWKNWN BHACNiAOK BUKOPUCTaHHS KOMGiHALih KOMMNOHEHTIB,
He [O3BONEHNX BUPOOHMKOM.

/\ YBATA!

Akwo BUPI6 3a3Hae BMNNMBY YMOB HABKOMNMLLHBLOMO CepeoBULLa, LLIO BUXOASATb 3@ MEXi PEKOMeHO0BaHUX, NepeBipTe oro

Ha HasiBHICTb O3HaK 3MiH abo BTpaTh PyHKLIOHANBHOCTI Mig Yac BUKopucTaHHS. Lie moxe Byt He3aaoBinbHe pearyBaHHs,
BiiCYTHICTb aKTVBaLlii MaxoBOro 3rviHaHHSI, HEHOPMasibHi LyMUW TOLLO. 32 HAasiBHOCTi MOMITHUX 3MiH ab0 BTpaT¥ doyHKLOHYBaHHS
CIiA, MPUNUHUTI KOPUCTYBATUCS BUPOBOM.

/A YBATA!

Bupobu Ta koMNOHEeHTH, Wo Bunyckae komnaHis College Park, po3pobneHi i BunpobysaHi BiAMNOBIAHO 10 3aCTOCOBHMX
oiLiiHMX CTaHAapTiB | BNAcHWUX cTaHAapTiB KOMNaHii y Bunagkax, konu odilinHuin ctaHaapT He 3aCTOCOBYETLCS.
CyMicHiCTb i BIANOBIAHICTb UMM CTaHAapTam 3a6e3neqyoTbCs TirbKu 3a YMOBY BUKOPUCTaHHS BUPOGiB komnaHii College Park
3 iHWMMKM KoMnoHeHTamK komnaHii College Park. Lieit BUpi6 cnpoektoBaHuii i BUNPOByBaHWiA 38 yMOBU BUKOPUCTAHHSA OQHUM
nauieHtom. SBABOPOHEHO BuKkopucToBYBaTH Liei BUPIG AekinbkoMa nauieHTamu.

/A YBATA!

Y pasi BUHWKHEHHS Npobrem nig Yac BUKOPUCTaHHS LibOro BUpOOY HeraHo 3BePHITbCSt 1O CBOTO MeANYHOro haxiBLis.
MpoTe3uncT Ta/abo nauieHT MatoTb NOBIAOMMSTU NPO ByAb-AKWA CEPNO3HUIA IHLIMAEHT®, L0 TpanuBecs Y 3B’A3Ky 3
BUKOPUCTaHHAM BMPOBY, komnaHii College Park Industries, Inc. | KOMNETEHTHOMY OpraHy Briaaw KpaiHu-yneHa, y sikin nepebysae
npotesncT Ta/abo naujeHT.

* «Cepro3HMI IHUMAEHT» BU3HAYaeTbCs K Oyab-siKWUIA IHUMAEHT, Lo npsiMo abo onocepeakoBaHO NPU3BIB, Mir NPU3BECTU
abo mMoxe npuaBecTn Ao Byab-AKkoi 3 Takmx nogiit: (a) cMepTb NauieHTa, kopuctyBaya abo iHwoi ocobu, (6) Tumyacose
abo nocrTiliHe cepiio3He MoripLUEHHs CTaHy 300pOB’s nauieHTa, kopucTyBaya abo iHwoi ocobw, (B) cepitosHa 3arposa
rpoMaziCbkoMy 340POB’I0.

BIAMNOBIOHICTb BUMOIrAM
’.1 0 1_1 C. 0 . . 1SO 10328 — «P» — «M»kg*) A
Lle npucTpii npoiiwos BUNpobyBaHHs BianoBigHo Ao ctaHaapty ISO 10328 Ha Tpu
MiNbMOHWN LIMKMIB HaBaHTaXeHHs. BignosigHa TpmBanicTb BUKOPUCTAHHA MOXe %) 3abopoHsembes nepesulsysamu
CTaHOBUTU 3—5 POKM 3aNeXHO Big aKTUBHOCTI NauieHTa. donycmumy macy mina!
Bidomocmi npo ocobrnusi
1ISO 10328 — ETUKETKA A ymosu Ui 06MexeHHs! ) »
OBMEXEHHA BArOBOIro HABAHTAXXEHHSA (KN | TEKCT HA ETUKETLI SUKOpUCMaHHA HaeedeH & posdini

(<npU3Ha’~leHHﬂ» 8 nucbmMosuXx
136 1SO 10328-P6-136 kr IHCMpyKUisix 8UPOBHUKa
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ZEWIEE (FIGURE2)

A BRE 6.32in (16.1 cm)

B ETREIRRE= O 0.65in (1.7 cm)

o B TNZE Bt 4.32in (11.0 cm)

TEERME (FIGURE 3)
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