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<@ Beschreibung
KA.WKL10

Das Kindergelenk KAWKL1O ist ein
mechanisches 4-Achs Gelenk mit manu-
eller Sperre. Die Sperre wird per Kabelzug
ausgeldst, kann bei Verbesserung der
Anwenderkonstitution jedoch auch dauer-
haft deaktiviert werden. Das Gelenk ist
dann als ungesperrtes 4-Achs Gelenk ein-
setzbar. Trotz seiner hohen Belastbarkeit
von 55 kg betragt das Gewicht nur 324 g.

Die distale Adaption ist auf 22 mm Rohr-
durchmesser ausgelegt, proximal wird das
Gelenk mit Pyramide ausgeliefert.

<@ Technische Angaben
Gesamtlange, total 110 mm
Gewicht (inkl. Adaption) 324 g
Max. Flexion 140°
< Indikation

Aktivitatsgrad: 1 + 2

Hochstbelastung: 55 kg

Die Hochstbelastung ergibt sich aus der
Summe von Korpergewicht, Kleidung und
Lasten.(Klassifizierung siehe Katalog!)

Das Produkt ist zur prothetischen Versor-
gung eines Patienten mit transfemoraler
Amputation bestimmt.

Das Kindergelenk KAWKL1O ist zur
Anwendung in StUBwasser zugelassen.

VAN

Die Vorgdngerversion des
Gelenkes, KA.KL10 ist nicht
wasserfest!

<€ Medizinprodukt

Das Kindergelenk KAWKL10 ist
ein Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 10.
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<@ REF/GroBen
REF Produkt
KA.WKL10 KnieAgilwKL10
Kniegel.m.Sperre
Kinder W
@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.WKL10 KnieAgilwKL10
Kniegel.m.Sperre
Kinder W
90.395.093.04 KnieAgilKinder_User-
Manual_DE_EN
<@ Zubehor
REF Produkt
Optionales Zubehér
KA.KPA-19S Pyramidadapter KA.
WKL10/KAWK1L1
KA.MISC KnieAgil Ersatzteil
Sonder
<€ Anwendung/Anpassung

Wir empfehlen die nachfol-
genden Aufbauhinweise in der
vorgeschlagenen Reihenfolge
vorzunehmen.

A\

< Aufbau

Das KnieAgil Gelenk WKL10 wird nach
der TKA-Linie aufgebaut. Die vordere,
obere Achsmitte ist im Regelfall der
Aufbaubezugspunkt.

< Statische Anprobe

Jedes Kniegelenk ist bereits mit einer
Grundjustierung eingestellt,

Patienten gesichert mit der Prothese
aufstehen lassen. Passteile individuell
justieren, bis der Patient sicher stehen
kann. Die Moglichkeiten der Justierung
sind unter dem Punkt ,dynamische
Anprobe” beschrieben:

< Dynamische Anprobe

Das KnieAgil WKL10 verflgt Uber eine
manuelle Sperre. Diese kann sowohl
temporar, als auch dauerhaft gelést
werden. Zum tempordren Losen dient
der Kabelzug (Auslieferungszustand).
Bei dauerhaft verbesserter Anwen-
derkonstitution kann die Sperre auch
dauerhaft deaktiviert- und der Kabelzug
entfernt werden.

Dauerhaftes Deaktivieren der Sperre
Zum dauerhaften Deaktivieren die Sperre
offnen und in gedffnetem Zustand die
beiden Inbusschrauben links und rechts
der Sperre anziehen.

Anzugsdrehmoment

| INm

<_SW2
Sw 2
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Zum Einstellen der Schwungphase
kann sowohl! die Federvorspannung,

als auch die Achsfriktion im Knieobertell
eingestellt werden. Es ist zu beachten,
dass Vorbringerfeder- und Achsfrik-
tionseinstellung in der Wirkung in
Zusammenhang stehen. Zur Schwung-
phasenjustierung sollte mit der Einstel-
lung der Federvorspannung begonnen
werden, anschlieBend kann mit der
Justierung der Achsfriktion Einfluss auf
die Dampfung des Schwungverhaltens
genommen werden.

Einstellen der Federvorspannung:

Hineindrehen - der \Vorbringerfedeschraube;
starkere Schwungphasen-
unterstitzung - Hohere
Gehgeschwindigkeit

Herausdrehen - der \Vorbringerfederschraube;

geringere Schwungphasen-
unterstltzung - Geringere
Gehgeschwindigkeit

Empfohlener Aufbau der Prothese

Sw 2
<—

Sw 4
SW 2,5
—=
SW 4
—

Anzugsdrehmoment
15Nm

SW 5
el
<= Einstellen der

Federvorspannung

Einstellen der Achsfriktion

Die Achsfriktion kann Uber eine Schraube
eingestellt werden, die auf die hintere
untere Achse wirkt (siehe Abb.).

Hineindrehen - der Schrauben: Erhohte
Friktion auf die Achse -
hohere Dampfung der
Schwungphase

Herausdrehen - der Schrauben: \Verringerte
Friktion auf die Achse -
geringere Dampfung der
Schwungphase

Einstellschraube
der Achsfriktion

Einstellen des Extensionsanschlags
Uber den Extensionsanschlag wird die Stel-
lung des Knieoberteils beeinflusst, und damit
die Standsicherheit des Gelenks.

Einstellschraube #1:

Hineindrehen - der Schraube; erhohte Vor-
flektierung des Knieoberteils
- leichteres Einbeugen,
geringere Standsicherheit
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Herausdrehen - der Schraube; verringerte
\orflektierung des Knieober-
teils - erhhte Standsicherheit

Gleichzeitig kann Uber diese Einstellschraube
ein mit der Zeit ggf. auftretendes Spiel in der
Sperreinheit ausgeglichen werden. Hierzu
die Schraube vorsichtig soweit hineindrehen,
dass ein vorhandenes Spiel minimiert wird.
Cleichzeitig darauf achten, dass die Sperre
weiterhin sauber einrastet. Andernfalls die
Schraube ein Stuick wieder herausdrehen.

<€ Endmontage
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S11.
< Material
ﬁ Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S.11.
< Produktpflege/
Reinigung/Wartung
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S11.

<€ Lagerung/Entsorgung

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S12.
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<@ Beschreibung
KA.WK11

Das KnieAgil KA WK11 ist ein mecha-
nisches 4-Achs Gelenk. Die Schwung-
phasensteuerung erfolgt mechanisch
durch Federvorbringer und kann zusatzlich
mittels Achsfriktion eingestellt werden.
Trotz seiner hohen Belastbarkeit von

55 kg betragt das Gewicht nur 324 g.

Die distale Adaption ist auf 22 mm Rohr-
durchmesser ausgelegt, proximal wird

das Gelenk mit Pyramide ausgeliefert.

<@ Technische Angaben
Gesamtlange, total 110 mm
Gewicht (inkl. Adaption) 324 g
Max. Flexion 140°
< Indikation

Aktivitatsgrad: 1 - 3

Hochstbelastung: 55 kg

Die Hochstbelastung ergibt sich aus der
Summe von Korpergewicht, Kleidung und
Lasten. (Klassifizierung siehe Katalog!)

Das Produkt ist zur prothetischen Versor-
gung eines Patienten mit transfemoraler
Amputation bestimmt.

Das Kindergelenk KAWK11 ist zur An-
wendung in StBwasser zugelassen.

VAN

Die Vorgdngerversion des
Gelenkes, KA.K11 ist nicht
wasserfest!

<€ Medizinprodukt

Das KnieAgil KAWK11 ist
ein Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 10.
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<€ REF/GroBen
REF Produkt
KA.WK11 KnieAgil WK11
Kniegelenk Kinder W
<@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.WK11 KnieAgil WK11
Kniegelenk Kinder W
90.395.093.04 KnieAgilKinder_User-
Manual_DE_EN
<€ Zubehor
REF Produkt

Optionales Zubehér

KA.KPA-19S Pyramidadapter fKA.
WKLLO0/KAWK11
KA.MISC KnieAgil Ersatzteil
Sonder
<€ Anwendung/Anpassung

Wir empfehlen die nachfol-
genden Aufbauhinweise in der
vorgeschlagenen Reihenfolge
vorzunehmen.

A\

< Aufbau

Das KnieAgil Gelenk WK11 wird nach der
TKA-Linie aufgebaut. Die vordere, obere
Achsmitte ist im Regelfall der Aufbau-
bezugspunkt.

< Statische Anprobe

Jedes Kniegelenk ist bereits mit einer
Grundjustierung eingestellt.

Patienten gesichert mit der Prothese
aufstehen lassen. Passteile individuell
justieren, bis der Patient sicher stehen
kann. Die Moglichkeiten der Justierung
sind unter dem Punkt ,dynamische
Anprobe” beschrieben.

<€ Dynamische Anprobe

Zum Einstellen der Schwungphase kann
sowohl die Federvorspannung, als auch
die Achsfriktion im Knieoberteil eingestellt
werden. Es ist zu beachten, dass Vorbring-
erfeder- und Achsfriktionseinstellung in
der Wirkung in Zusammenhang stehen.
Zur Schwungphasenjustierung sollte mit
der Einstellung der Federvorspannung
begonnen werden, anschlieBend kann mit
der Justierung der Achsfriktion Einfluss
auf die Dampfung des Schwungverhal-
tens genommen werden,
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Einstellen der Federvorspannung:

Hineindrehen - der Vorbringerfederschraube:

starkere Schwungphasen-
unterstutzung - Hohere
Gehgeschwindigkeit

Herausdrehen - der Vorbringerfederschraube;

geringere Schwungphasen-
unterstlitzung - Geringere
Gehgeschwindigkeit

SW 4
—>

Sw 4
e

Anzugsdrehmoment
15Nm

SW 5
#
~@— Einstellen der

Federvorspannung

Einstellen der Achsfriktion:

Die Achsfriktion kann Uber eine Schraube
eingestellt werden, die auf die hintere
untere Achse wirkt (siehe Abb.).

Hineindrehen - der Schrauben: Erhohte
Friktion auf die Achse -
hohere Dampfung der
Schwungphase

Herausdrehen - der Schrauben: Verringerte
Friktion auf die Achse -
geringere Dampfung der
Schwungphase

Einstellschraube
der Achsfriktion

Einstellen des Extensionsanschlags

Uber den Extensionsanschlag wird die Stel-
lung des Knieoberteils beeinflusst, und damit
die Standsicherheit des Gelenks.

Einstellschraube #1:

Hineindrehen - der Schraube; erhohte \Vor-
flektierung des Knieoberteils
- leichteres Einbeugen,
geringere Standsicherheit

Herausdrehen - der Schraube: verringerte
\orflektierung des Knieober-
teils - erhohte Standsicherheit
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<€ Endmontage <@ Notizen
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S11.
< Material
ﬁ Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S11.

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S11.

< Lagerung/Entsorgung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S12.
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@ A Sicherheit

¢ \/or Benutzung ist eine individuelle
Anpassung des Bauteils und der
Prothese, in der dieses Bauteil zum
Einsatz kommt, erforderlich.

e \/or Benutzung ist eine Einweisung in den
Gebrauch des Bauteils durch einen erfah-
renen Orthopadietechniker erforderlich.

e falsche Auswahl, Anpassung, Anwendung
und/oder mangelhafte Kontrolle konnen
zu gesundheitlichen Schaden flhren.

e Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vor-
kommnisse sind der Wilhelm Julius Teufel
GmbH und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem Sie niedergelas-
sen sind, zu melden. ,Schwerwiegendes
Vorkommnis" bezeichnet ein VJorkomm-
nis, das direkt oder indirekt eine der
nachstehenden Folgen hatte, hatte
haben konnen oder haben konnte;

a) den Tod eines Patienten, Anwenders
oder einer anderen Person,

b) die voriibergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

() eine schwerwiegende Gefahr flr die
offentliche Gesundheit.

¢ Die Prothese sowie deren funktionelle
Bauteile mUssen regelmaBig von einem
Orthopadietechniker auf ihre Funktion,
eventuellen Verschlei3 und eventuelle
Beschadigungen Uberprift werden.

¢ Wurde die Prothese oder Bauteile
der Prothese einer unverhaltnismaRig
starken Belastung (z.B. Sturz) ausge-
setzt, so muss die Prothese und ihre
Komponenten vor der weiteren Verwen-
dung von einem Orthopadietechniker

auf mogliche Schaden Uberpruft werden.

e Das Produkt ist zur Anwendung an
einem Anwender vorgesehen und
nicht zur Wiederverwendung bei
weiteren Personen geeignet!

Erganzende Sicherheitshinweise

Im Zusammenhang mit der Verwendung

von Modular-Prothesenpassteilen zur

Herstellung externer GliedmaBenprothe-

sen ist folgendes zu beachten:

e Passteile nur gemaB ihrer Zweckbe-
stimmung einsetzen.

* Werden Passteile mit unterschiedlicher
max. Belastung kombiniert, gilt die max.
Belastung des schwachsten Bauteils
flr die gesamte Prothese.

e Werden Passteile fUr unterschiedliche
Aktivitatsgrade kombiniert, gilt der Aktivi-
tatsgrad des Passteils mit der geringsten
Aktivitat flr die gesamte Prothese.

e Der Einsatz geprlifter Einzelkompo-
nenten mit CE-Kennzeichen entbin-
det den Techniker nicht von seiner
Verpflichtung, die Passteilkombination
im Rahmen seiner Moglichkeiten auf
ihre ZweckmaRigkeit, ordnungsgemadRe
Montage und Sicherheit zu Uberprufen.

e Ergeben sich Anhaltspunkte daftr, dass
eine Passteilkombination nicht der ge-
forderten Sicherheit entspricht, durfen
die Passteile nicht kombiniert werden.

¢ Der Prothesenaufbau muss entspre-
chend den allgemein anerkannten
fachlichen Regeln des Orthopadietech-
niker-Handwerks durchgefthrt werden.

¢ Die in der Gebrauchsanweisung und/
oder auf der Komponente angege-
benen Anzugsdrehmomente mussen
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<€ Endmontage

eingehalten werden. Hierzu ist ein Kein Talkum oder Puder verwenden! Sie
geeignetes Werkzeug (Drehmoment- sind fettbindend und fihren zum Trocken-
schllssel) zu verwenden. laufen des Gelenkes. Die Verwendung

e Die verschraubten Komponenten von Silikonspray beim Uberziehen der
des Prothesenaufbaus mussen vor Schaumstoffkosmetik ist zulassig.
Ubergabe an den Anwender gegen un-
beabsichtigtes Losen oder Verdrehen Fur KnieAgil Gelenke gelten folgende
der Verschraubungen mit geeigneter Anzugsdrehmomente;
Schraubensicherung gesichert werden.

e Sicherheitsrelevante Vorschriften fur e 4mm und Smm Schrauben: 7Nm
einzelne Passteile (z. B. spezielle Kom- e 6mm und 8mm Schrauben: 12Nm
binationsmoglichkeiten, Wartungsinter- | e 10mm Schrauben: 20Nm

valle etc.) missen eingehalten werden.
¢ Kombination unterschiedlicher Passteile

(eines oder verschiedener Hersteller): <@ Material

AusschlieBlich Passteile einsetzen, die

den Anforderungen der DIN EN ISO Titan

10328 und den Anforderungen des Aluminium

Medizinproduktegesetzes entsprechen. | Edelstahl
¢ Im Schadensfall gilt: Bei Kombination Kunststoff

von Modular-Prothesenkomponenten
unterschiedlicher Hersteller kann jeder

Hersteller grundsatzlich nur fr das 4 Produktpﬂege/
Versagen der eigenen Passteile haftbar Reinigung/Wartung
gemacht werden. Eine dartber hinaus-

gehende Haftung des Herstellers ist KnieAgil-Gelenke kénnen im Bedarfs-

nur dann moglich, wenn seine Passteile fall mit einem feuchten Tuch gereinigt
nachweislich ursachlich fir den Schaden | werden.
oder Funktionsausfall von Passteilen

anderer Hersteller gewesen sind. Fuhren Sie jahrlich eine Sicht- und
* Hochstbelastung unbedingt einhalten! Funktionsprufung des Gelenkes vor.
* Eine Uberbelastung der Bauteile flhrt

zur Funktionsstorung des Gelenkes und Im Bedarfsfall senden Sie das Gelenk

ist ein Sicherheitsrisiko fUr den Patienten. | zur Wartung ein.
* Keine Distanzstlcke in die distale
Rohradaption einlegen!
e Rofr fur die Rohradaption
gerade absagen!
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< Lagerung/Entsorgung

Produkt in der Originalverpackung an
einem trockenen Ort aufbewahren.
Vor Staub, Schmutz und Feuchtigkeit
schutzen. Das Produkt enthalt keine
umweltgefahrdenden Stoffe. Es kann
Uber den Hausmdill entsorgt werden.

<@ Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur
unter den vorgegebenen Bedingungen
und zu den vorgesehenen Zwecken,
sowie mit den fur die Prothese geprUif-
ten Modular-Bauteil-Kombinationen zu
verwenden und es entsprechend der Ge-

brauchsanleitung zu pflegen. FUr Schaden,

die durch Passteile verursacht werden,
die nicht vom Hersteller im Rahmen der
Verwendung des Produktes freigegeben
wurden, haftet der Hersteller nicht.

Die KnieAgil Gelenke KAWKL10 / KAWK11
sind zur Verwendung in wasserfesten
Gehnhilfen zugelassen, die ausschlieBlichin
StBwasser genutzt werden dirfen!

<@ Gewahrleistung

Die Gewahrleistung fur KnieAgil Gelenke
betragt 24 Monate.

<@ Zeichenerklarung

“ Hersteller
&I Herstellungsdatum

e :
<> \ertreiber
N

Importeur

Bevollmachtigter in der
g

Europaischen Gemeinschaft

Chargennummer

Artikelnummer

@ Seriennummer
Data Matrix der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

A Achtung

CE-Kennzeichnung gemaR
c EU-Verordnung 2017/745 (iber
Medizinprodukte (MDR)

/{w Einzelner Patient, mehrfach
- anwendbar

‘
‘
LR

Trocken aufbewahren,
vor Nasse schitzen
U

z{\\ Vor Lichteinstrahlung schitzen

/ﬂ/ Temperaturbegrenzung
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<@ Notizen

Luftfeuchte Begrenzung

Atmospharische Druck-
begrenzung, fur Transport

und Lagerung

Medizinprodukt

< ISO-Standard

Die KnieAgil Kniegelenke sind von einem
zertifizierten Prifinstitut nach dem ISO-
Standard DIN EN ISO 10328 geprUft.
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<€ Contents

KAWKL10 EN-2
KAWK11 EN-6
Safety EN-10
Final Assembly EN-11
Material EN-11
Product Care/Cleaning/Maintenance EN-11
Storage/Disposal EN-12
Liability EN-12
Legend to Symbols EN-12
ISO-Standard EN-13

<@ Description
KA.WKL10

The Pediatric Joint KAWKL10 is a mechanical
4-axis joint, equipped with a manual lock.
The lock can be released with the pull of a
cable, but can also be completely deactivated
once the user's physical fitness allows for it.
The joint can then be used like any unlocked
4-axis-joint. Despite the high weight limit of
55 kg, the joint itself only weighs 324 g,

The joint is designed to be distally
connected toa 22 mm pylon, and
features a proximal pyramid.

<@ Specification

Total length 110mm
Weight (including adapter) 324 g
Maximum flexion 140°

<@ Indication

Activity level: 1 + 2

Maximum load: 55 kg

The maximum load consists of the sum of
body weight, clothing and carried loads.
(See catalog for classification!)

The product is designed to be part of an
AK prosthesis.

The pediatric knee joint KAWKL1O is
approved for use in fresh water.

é The previous version of the
knee joint, KA.KL10, is not

approved for use in water!

<@ Medical Device

The Pediatric Joint KAWKL10
is a medical device.

MD

<@ Safety

VAN

Please follow the safety
instructions on page 10.
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<@ REF/Sizes
REF Product
KA.WKL10 KnieAgil WKL10

Knee Joint w/ Lock

Ped.W
<@ Scope of Delivery
REF Product
KA.WKL10 KnieAgil WKL10
Knee Joint w/ Lock
Ped.W
90.395.093.04 KnieAgilPediatric_
UserManual_DE_EN
<@ Accessories
REF Product
Optional accessories
KA.KPA-19S Pyramid Adapter fKA.
WKLLO/KAWKI1
KA.MISC KnieAgil Spare Parts

Non-Standard

<@ Application/Adjustment
ﬁ We recommend executing
the following steps of the
application process in the
order suggested below.

<@ Alighment

The alignment of the KnieAgil WKL10
should be based on the TKA line. The
front, top center of the axis usually serves
as the reference point for the alignment.

<@ Static Fitting

Upon delivery, every joint is set to
a basic setting.

Ask the patient to stand up. Remain close,
SO you can support the patient if necessary.
Adjust the components individually, until the
patient is able to stand securely. Different
adjustment options are described in the
section ,Dynamic Fitting".

< Dynamic Fitting

The KnieAgil WKL10 is equipped with a
manual lock which can be released both
temporarily and permanently. The lock can
be temporarily released with the cable
(delivery status). If the user's physical
fitness improves permanently, the lock
can also be deactivated permanently, and
the cable may be removed.

Permanent Deactivation of Lock

To permanently deactivate the lock, open
the lock and tighten the Allen screws to
the left and right of the lock while the
lock is open.

| Torque 1Nm
4— AF 2
AF2,5 N ARz

[en3]
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To adjust the swing phase setting, both
the initial tension of the spring as well
as the axis friction in the top part of
the knee joint can be adjusted. Please
note that the effect of the extension
assist spring and the setting of the axis
friction are connected to each other.

To adjust the swing phase setting you
should start by adjusting the initial
spring tension. Afterwards you can
influence the damping during swing
phase by adjusting the axis friction.

Adjusting Initial Spring Tension

Tighten the extension

assist spring screw - More swing phase
support - higher wal-
king speed

Loosen the extension

assist spring screw - Less swing phase
support - lower
walking speed

Recommended alignment of the
prosthesis

AF 2
<—

AF 4
AF 2,5
4—
AF 4
4—

Torque 15 Nm

AF 5
_>
<@ Adjust Initial Spring

Tension Here

Adjusting Axis Friction

Axis friction can be adjusted with a screw
which affects the lower back axis (see image).

Tighten the screw - More axis friction -
more damping during
swing phase

Loosen the screw - Less axis friction -
less damping during
swing phase

Setting Screw
for Axis Friction

Adjusting the Extension Stop

The position of the top knee section is de-
termined by the extension stop, it thus also
has an impact on the stability of the joint.

Setting screw #1:

Tighten the screw - increased pre-flexion
of the top knee sec-
tion - easier flexion,
less stability.
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Loosen the screw - decreased pre-flexion
of the top knee sec-
tion, increased stability.

It is also possible to compensate for
possibly ocurring loosening of the locking
mechanism with this setting screw. To do
so, carefully tighten the screw far enough
to minimize any possible clearance. At
the same time, make sure that the lock
catches correctly. if this is not the case,
loosen the screw again.

< Final Assembly
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 11.

<@ Material

<@ Product Care/Cleaning/

Please follow the reference
onpage11.

Maintenance
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 11.

< Storage/Disposal

VAN

Please follow the safety
instructions on page 12.
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<@ Description
KA.WK11

The KnieAgil KAWK11 is a mechanical
4-axis joint, Swing phase control is per-
formed mechanically by extension assist,
and can be adjusted by changing the axis
friction. Despite the high weight limit of
55 kg, the joint itself only weighs 324 g.
The joint is designed to be distally con-
nected to a 22 mm pylon, and features a
proximal pyramid.

<@ Specification

Total length 110 mm
Weight (including adapter) 324 g
Maximum flexion 140°

<@ Indication

Activity level: 1 - 3

Maximum load: 55 kg

The maximum load consists of the sum of
body weight, clothing and carried loads.
(See catalog for classification!)

The product is designed to be part of an
AK prosthesis.

The pediatric knee joint KAWK11 is
approved for use in fresh water.

é The previous version of the
knee joint, KA.K11, is not

approved for use in water!

<@ Medical Device

The KnieAgil KAWK11
is a medical device.

MD

<@ Safety

VAN

Please follow the safety
instructions on page 10.
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<@ REF/Sizes
REF Product
KA.WK11 KnieAgil WK11 Knee
Joint Pediatric W
<@ Scope of Delivery
REF Product
KA.WK11 KnieAgil WK11 Knee

Joint Pediatric W

90.395.093.04 KnieAgilPediatric_
UserManual_DE_EN

<@ Accessories

REF Product

Optional accessories

KA.KPA-19S Pyramid Adapter KA.
WKL10/KA WK1
KA.MISC KnieAgil Spare Parts

Non-Standard

<@ Application/Adjustment
é We recommend executing
the following steps of the
application process in the
order suggested below.

<@ Alighment

The alignment of the KnieAgil WK11
should be based on the TKA line. The front,
top center of the axis usually serves as the
reference point for the alignment.

<@ Static Fitting

Upon delivery, every joint is set to
a basic setting.

Ask the patient to stand up. Remain close,
SO you can support the patient if necessary.
Adjust the components individually, until
the patient is able to stand securely.
Different adjustment options are described
in the section ,Dynamic Fitting".

< Dynamic Fitting

To adjust the swing phase setting,
both the initial spring tension as well
as the axis friction in the top part of
the knee joint can be adjusted. Please
note that the effect of the extension
assist spring and the setting of the axis
friction are connected to each other.
To adjust the swing phase setting you
should start by adjusting the initial
spring tension. Afterwards you can
influence the damping during swing
phase by adjusting the axis friction.
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Adjusting Initial Spring Tension
Tighten the spring
preload screw: More swing phase
support - higher

walking speed

Loosen the spring
preload screw:

Less swing phase
support - lower wal-
king speed

Torque 15 Nm

<= Adjust Initial Spring

Tension Here

Adjusting Axis Friction

Axis friction can be adjusted with a
screw which affects the lower posterior
axis (see figure below).

Tighten the screw - More axis friction -
more damping during
swing phase

Loosen the screw - Less axis friction -
less damping during
swing phase

Setting
Screw for
| Axis Friction

Adjusting the Extension Stop

The position of the top knee section is de-
termined by the extension stop, it thus also
has an impact on the stability of the joint.

Before opening setting screw #1, the late-
ral locking screw #2 has to be opened (this
does not apply to serial no. 2188 and up).

Tighten the screw - increased pre-flexion
of the top knee sec-
tion - easier flexion,
less stability.

Loosen the screw - decreased pre-flexion
of the top knee
section, increased
stability.
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< Final Assembly <@ Notes
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 11.

< Material

ﬁ Please follow the reference
onpage 11.

< Product Care/Cleaning/
Maintenance

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 11.

< Storage/Disposal

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 12.
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<@ A Safety

Before this component is used, it is

essential that both the component and

the prosthesis it is used for are individu-

ally adapted to the user.

Before the component is used the

patient has to be trained in the

component's use by an experienced

orthopedic technician.

Incorrect selection, adaptation, appli-

cation and/or faulty inspection of this

product may cause health damage.

All serious incidents that occurin

connection with this product have to

be reported to the Wilhelm Julius Teufel

GmbH and the competent authority

of the member state in which you are

established. A ,serious incident” is any

incident that caused, may have caused,

or may cause, directly or indirectly, one

of the following consequences:

a) death of a patient, user, or other
persons

b) temporary or permanent health
deterioration of a patient, user or
other persons

C) a serious public health threat.

The prosthesis and its functional

components must be checked for

proper function, possible wear and tear

and potential damage by an orthopedic

technician at regular intervals.

If the prosthesis or any of its compo-

nents have been subject to dispropor-

tionate stress (e.g. due to a fall), they

must be checked for potential damage

by an orthopedic technician before

further use.

The components may not be

reused on other persons.

This product is intended for use on
one person. It may not be reused on on
another person.

Additional Safety Instructions

When using modular prosthetic components
to fabricate a prosthetic limb, the following
aspects have to be considered:

Use components only according to their
intended purpose.

IT components with different weight
limits are combined, the weight limit of
the weakest component applies to the
whole prosthesis.

IT components for different activity
levels are combined, the activity level
of the component with the lowest
activity level applies to the whole
prosthesis.

Using individual, certified components
with the CE-marking does not release
technicians from their duty to check
component combinations within their
means for fitness of purpose, proper
assembly and safety.

Should there be evidence that a certain
combination of components is not as
safe as required, the components must
not be combined.

The prosthesis has to be configured
according to the recognized technical
rules of the trade.

The locking torque specifications given
for the modular component have to

be met. A suitable tool (i.e. a torque
wrench) has to be used to set the
locking torque accordingly.

Before the prothesis is handed over to
the user, all modular components have
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0 be secured against accidental
loosening or twisting with suitable
thread-locking fluid.
Safety related regulations for
individual components (e.g. specific
combination possibilities, maintenance
intervals etc. ) must be followed.
If different components (from one
or from several manufacturers) are
combined:; Only use components which
meet the requirements of DIN EN 1SO
10328 and the Medical Devices Act.
In the event of damage to a prosthesis
which combines components from dif-
ferent manufacturers, every manufac-
turer can only be held liable for the fail-
ure of those components produced by
them. Beyond that, manufacturers can
only be held liable if their components
can be proven to have caused damage
to or failure of components which were
produced by other manufacturers.
* Always observe maximum load!
¢ QOverloading the components will cause
the joint to fail and will represent a
safety risk for the user.
e Do notinsert any spacers into the
pylon adapter!
e (ut adapter straight across!

< Final Assembly

Do not use talcum powder or any other
powder. Powders bind fat and thus will
cause the joint to run dry. When putting
the cosmetic foam cover on the prosthe-
sis, silicone spray may be used.

For KnieAgil Joints, the following torque
values should be applied:

e 4mm and 5mm screws: 7 Nm
e 6mMm and 8mm screws; 12 Nm
e 10mm screws: 20Nm

<@ Material

Titanium
Aluminum
Stainless Steel
Plastics

< Product Care/Cleaning/
Maintenance

If necessary, KnieAgil knee joints can be
cleaned with a damp cloth.

Conduct an annual visual inspection as
well as a performance test.

If required, send the joint to us for main-
tenance.
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< Storage/Disposal

Store the product in its original packaging
in adry place. Protect from dust, dirt

and moisture. This product does not
contain any environmentally hazardous
substances. It can be disposed of with
regular household waste.

<@ Liability

The manufacturer recommends using the
product only under specified conditions
and for the intended purposes, as well as
only using modular components which
have been certified for the prosthesis,
and to maintain the product according to
the user manual. The manufacturer will
accept no liability for damages caused by
components which were not approved by
the manufacturer.

The KnieAgil Joints KAWKL10 / KAWK11
are approved for use in waterproof
prostheses. These waterproof prostheses
may only be used in fresh water!

<€ Legend to Symbols

<>
F%ﬁ Distributor
Importer

EC Authorized

Representative

Lot Number

Part Number

@ Serial Number
UDI Data Matrix

Follow
User Manual

A Caution

(CE-Marking According to European
c Union Coundil Regulation 2017/745
Concerning Medical Devices (MDR)

Single Patient,
for Multiple Use

a)

‘
‘
LR

Store in a Dry Place,
Protect from Moisture

Protect from Sunlight

U
I~
AN
[ ]
/ﬂ Temperature Limit
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< Notes

Humidity Limit
Atmospheric Pressure

Limit, for Transport
and Storage

Medical Device

< ISO-Standard

The KnieAgil Knee joints have been tested
according to I1SO standard DIN EN 1SO
10328 by a certified testing institute.
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