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@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung PS21

< Inhalt

In dieser Gebrauchsanleitung sind folgende
KnieAgil-Gelenke berticksichtigt und auf
den genannten Seiten zu finden:

Bitte beachten Sie die Sicherheits-
hinweise fiir alle Gelenke!

KAPSC21 DE-2
KA.P40 DE-6
KA.P41 DE-10
KA.P44c DE-14
KAPSB60O DE-18
KAPF50 DE-22
KARL DE-26
KAWLH51 DE-32
Sicherheit DE-36
Endmontage DE-37
Material DE-38
Produktpflege/Reinigung/Wartung DE-38
Lagerung/Entsorgung DE-38
Haftung DE-38
Gewahrleistung DE-38
Zeichenerklarung DE-38
ISO-Standard DE-39

<@ Beschreibung
KA.PS21

Das KnieAgil PS21 ist ein Gelenk mit
belastungsabhangiger Bremseinheit und
pneumatischer Schwungphasensteuerung.
Optisch zeichnet es sich durch eine form-
schone, schlanke Konstruktion aus, tech-
nisch durch einen sehr weichen Lauf der
Pneumatik und eine stufenlose, getrennte
Steuerung der Extension und Flexion.

Zur Adaption ist proximal direkt ein
Pyramidenanschluss integriert.




KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung PS21 @

<@ Technische Angaben
Gesamtlange, total 226 mm
Gewicht (inkl. Adaption) 892 g
Max. Flexion 145°
< Indikation

Aktivitatsgrad: 2+ 3
Q Q
2 l’a 3 ; i
Hochstbelastung: 125kg
Die Hochstbelastung ergibt sich aus
der Summe von Kérpergewicht,
Kleidung und Lasten.
(Klassifizierung siehe Katalog!)
Das Produkt ist zur prothetischen Versor-

gung eines Patienten mit transfemoraler
Amputation bestimmt.

<€ Medizinprodukt

Das KnieAgil PS21 ist
ein Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

A\

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 36.

<@ REF/GroBen
REF Produkt
KA.PS21 KnieAgil PS21
Kniegelenk
<@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.PS21 KnieAgil PS21
Kniegelenk

90.395.093.01 Gebrauchsanweisung

<€ Zubehor

REF Produkt
Optionales Zubehor

21.989.001.00 Schaumkosmetik AK M1

<€ Anwendung/Anpassung
c Wir empfehlen die nachfol-
genden Aufbauhinweise in der
vorgeschlagenen Reihenfolge
vorzunehmen.



@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung PS21

<@ Aufbau
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Das KnieAgil Gelenk PS21 wird nach der
TKA-Linie aufgebaut. Die Belastungslinie
des Prothesenschaftes soll an der Vorder-
kante der hinteren Achse verlaufen.

< Statische Anprobe

Jedes Kniegelenk ist bereits mit einer
Grundjustierung eingestellt.

Patienten gesichert mit der Prothese
aufstehen lassen.

Passteile individuell justieren, bis der Pati-
ent sicher stehen kann. Die Moglichkeiten
der Justierung sind unter dem Punkt
,Dynamische Anprobe” beschrieben.

< Dynamische Anprobe

Folgende Einstellungen des Gelenkes sind
moglich. Wir empfehlen, die vorgeschlagene
Reihenfolge bei der Anprabe einzuhalten.

Anpassen der
Schwungphasensteuerung

Das KnieAgil PS21 verflgt Uber eine
getrennte Einstellung der Flexions- und
Extensionsdampfung. Uber die Einstell-
schrauben auf der Ruckseite des Gelenkes
konnen Extensions- und Flexionsdamp-
fung getrennt voneinander eingestellt
werden. Wir empfehlen, mit der Einstel-
lung der Flexion zu beginnen.

Die Inbus-Einstellschrauben sind mit ,E"
(Extensionsdampfung) und ,F* (Flexions-
dampfung) gekennzeichnet.
Hineindrehen - hohere Dampfung -
langsamere Bewegung
Herausdrehen - geringere Dampfung -
schnellere Bewegung

Achtung! Wenn Sie beim vorsichtigen
Hineindrehen einen Widerstand an der
Schraube selbst spuren, drehen Sie nicht
mit Gewalt weiter. Die Dampfung hat dann
bereits ihren maximalen Dampfungswert
erreicht und das Dampfungsventil konnte
Schaden nehmen.




KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung PS21 @

Einstellen der Friktion

der Bremseinheit

A\ Beginnen Sie mit der Einstellung der
Schraube #35 sowie #48.

Das Einstellen der Friktion der Bremsein-
heit zur Untersttzung der Standsicher-
heit kann stufenlos eingestellt werden.

Die Friktion und das Ansprechverhal-

ten der Bremseinheit wird Uber zwei
Schrauben eingestellt. Justieren Sie die
Bremseinheit zunachst mit Schraube
435" und nehmen Sie die Feinjustierung
mit Schraube ,#48" vor.

Hineindrehen - Friktion wird erhoht
Herausdrehen - Friktion wird verringert

#48
#35

<€ Endmontage
Q Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 37.
<@ Material
Q Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S, 38,
<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung
Q Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38

< Lagerung/Entsorgung

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung P40

<@ Beschreibung
KA.P40

Das KnieAgil® P 40 ist ein 4-achsiges Ge-
lenk mit pneumatischer Schwungphasen-
steuerung. Optisch zeichnet es sich durch
eine formschone, schlanke Konstruktion
aus, technisch durch einen sehr weichen
Lauf der Pneumatik und eine stufenlose,
getrennte Steuerung der Extension und
Flexion der Schwungphasensteuerung.
Zur Adaption ist proximal direkt ein
Pyramidenanschluss integriert.

<@ Technische Angaben

Gesamtlange, total 205 mm
Gewicht (inkl. Adaption) /13g
Max. Flexion 145°

< Indikation
Aktivitatsgrad: 2+ 3
Q Q
0K
Hochstbelastung: 100kg
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.

<€ Medizinprodukt

Das Kniegelenk P40 ist ein
Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 36.



KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung P40 @

<@ REF/GroBen
REF Produkt
KA.P40 KnieAgil P40
@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.P40 KnieAgil P40

90.395.093.01 Gebrauchsanweisung

<@ Zubehor

REF Produkt
Optionales Zubehor

21.989.001.00 Schaumkosmetik AK M1

<€ Anwendung/Anpassung
ﬁ Wir empfehlen die nachfol-
genden Aufbauhinweise in der
vorgeschlagenen Reihenfolge
vorzunehmen.,

<@ Aufbau
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Das KnieAgil® Gelenk P40 wird nach der
TKA-Linie aufgebaut. Die Belastungslinie
des Prothesenschaftes soll an der Vorder-
kante der vorderen, oberen Achse verlaufen.

<@ 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 Mog-
lichkeiten der Justierung sind unter dem
Punkt ,Dynamische Anprobe” beschrieben.




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung P40

< Dynamische Anprobe

Folgende Einstellungen des Gelenkes sind
moglich. Wir empfehlen, die vorgeschlagene
Reihenfolge bei der Anprobe einzuhalten.

Anpassen der
Schwungphasensteuerung

Die Steuerung der Schwungphase erfolgt
beim P40 Uber 2 getrennte Einstell-
schrauben. Diese befinden sich auf der
Rlckseite des Gelenkes. Mit ihnen kénnen
Extensions- und Flexionsdampfung unab-
hangig voneinander eingestellt werden.
Wir empfehlen, mit der Einstellung der
Flexion zu beginnen.

Die Inbus-Einstellschrauben sind mit ,E"
(Extensionsdampfung) und ,F* (Flexions-
dampfung) gekennzeichnet.

Hineindrehen - hohere Dampfung -
langsamere Bewegung

Herausdrehen - geringere Dampfung -
schnellere Bewegung

Achtung! Wenn Sie beim vorsichtigen
Hineindrehen einen Widerstand an der
Schraube selbst spuren, drehen Sie nicht
mit Gewalt weiter. Die Dampfung hat
dann bereits ihren maximalen Dampfungs-
wert erreicht und das Dampfungsventil
konnte Schaden nehmen.

Anpassen der Standphasensicherheit
Die polyzentrische Geometrie des P40
sorgt fur eine hohe Standsicherheit des
Gelenkes im gestreckten Zustand des
Beines. Sie konnen in einem gewissen
Bereich beeinflussen, ob das Gelenk auf
mehr Sicherheit (hoherer Widerstand

beim Einleiten des Einbeugens) oder

mehr Dynamik justiert werden soll.

Achtung! Bitte reduzieren Sie die Standsi-
cherheit nur bei geeigneten Patienten,

die bereits Uber Erfahrungen mit diesem
Gelenk verfligen. FUr die erste Zeit des Ein-
satzes empfehlen wir, die Grundjustierung
der Standsicherheit nicht zu verandern.

A\ Beginnen Sie direkt mit der Einstel-
lung der Schraube #1.

Nehmen Sie die gewUnschte Verande-
rung der Stellung des Knieoberteils mit
Schraube ,#1" vor,

Hineindrehen

- leichteres Einbeugen -
weniger Sicherheit

Herausdrehen - schwereres Einbeugen -

hohere Sicherheit
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<€ Endmontage <@ Notizen
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 37.
<@ Material
ﬁ Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S, 38,

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,

< Lagerung/Entsorgung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung P41

<@ Beschreibung
KA.P41

Das KnieAgil P41 ist ein CNC gefertigtes
pneumatisches 4-Achs-Gelenk

fr hohere Belastung. Das formschone
Gehause besitzt eine proximale An-
schlussflache, auf der der aufgesetzte
Adapter in a-p um 5 mm verschoben
werden kann. Dies kann zur Aufbauopti-
mierung der Prothese genutzt werden.

Die Achsgeometrie des P41 erlaubt den
Einsatz sowohl bei transfemoraler Am-

putation als auch bei Knie-Exartikulation.

Zur Adaption stehen proximal 3 Adaptio-
nen zur Verflgung:

Pyramidenanschluss (REF: KA KPA-33A),
die Adaption fur Knieexartikulation,
bestehend aus Eingussanker und
Connector als Set (REF: KA KPA-SET-
03-34) sowie ein 36mm Gewinde-
anschluss (REF: KA KPA-21)

<@ Technische Angaben

Gesamtlange, total 204 mm
Gewicht (inkl. Adaption) 846 g
Max. Flexion 141°

A-P Verschiebung max. 5 mm

<@ Indikation

Aktivitatsgrad: 2 + 3
Q Q

K

Hochstbelastung: 125 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 Am-
putation oder Knie-Exartikulation bestimmt.

<€ Medizinprodukt

Das KnieAgil P41 ist
ein Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 36.
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<@ REF/GroBen
REF Produkt
KA.P41 KnieAgil P41
4-Achs-Kniegelenk
pneum.
@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.P41 KnieAgil P41
4-Achs-Kniegelenk
pneum.

90.395.093.01 Gebrauchsanweisung

<@ Zubehor

REF Produkt

Notwendiges Zubehor (bitte wahlen
Sie eine der proximalen Adaptionen)

KA.KPA-33A Pyramidadapter
fKAP4L

KA.KPA- Eingussanker-Set

SET-03-34

KA.KPA-21 Gewindeanschluss

TKAP41
Optionales Zubehér

21.989.002.00 Schaumkosmetik AK M2

<€ Anwendung/Anpassung
ﬁ Wir empfehlen die nachfol-
genden Aufbauhinweise in der
vorgeschlagenen Reihenfolge
vorzunehmen.,

<@ Aufbau

Das KnieAgil Gelenk P41 wird nach der
TKA-Linie aufgebaut. Die Belastungs-
linie des Prothesenschaftes soll an der
Vorderkante der varderen, oberen Achse
verlaufen. Der Adapter ist in a-p Richtung
verschiebbar, wodurch Einfluss auf die
Lotlinie genommen werden kann.

Das Anzugsmoment der Ver-
schraubung zwischen Adapter
und Kniegelenk muss 20 Nm
betragen!

VAN

< 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 Moglich-
keiten der Justierung sind unter dem
Punkt ,Dynamische Anprobe” beschrieben.



@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung P41

< Dynamische Anprobe

Folgende Einstellungen des Gelenkes sind
moglich. Wir empfehlen, die vorgeschlagene
Reihenfolge bei der Anprobe einzuhalten.

Anpassen der
Schwungphasensteuerung

Die Steuerung der Schwungphase erfolgt
beim P41 Uber 2 getrennte Einstell-
schrauben. Diese befinden sich auf der
Rlckseite des Gelenkes. Mit ihnen kénnen
Extensions- und Flexionsdampfung unab-
hangig voneinander eingestellt werden.
Wir empfehlen, mit der Einstellung der
Flexion zu beginnen.

Die Inbus-Einstellschrauben sind mit ,E"
(Extensionsdampfung) und ,F* (Flexions-
dampfung) gekennzeichnet.

Hineindrehen - hohere Dampfung -
langsamere Bewegung

Herausdrehen - geringere Dampfung -
schnellere Bewegung

Achtung! Wenn Sie beim vorsichtigen
Hineindrehen einen Widerstand an der
Schraube selbst spuren, drehen Sie nicht
mit Gewalt weiter, Die Dampfung hat
dann bereits ihren maximalen Damp-
fungswert erreicht und das Dampfungs-
ventil kdnnte Schaden nehmen.

Anpassen der
Standphasensicherheit

Die polyzentrische Geometrie des P41 sorgt
fUr eine hohe Standsicherheit des Gelenkes
im gestreckten Zustand des Beines.

Das Gelenk bietet die Moglichkeit, den
proximal aufgeschraubten Adapter in a-p
Richtung um max. 5 mm zu verschieben.
Damit kann Einfluss auf die Standsicher-
heit genommen werden.

Eine Verschiebung des Adapters (im Be-
zug auf die Lotlinie) nach anterior erhoht
die Standsicherheit (gleichzeitig hoherer
Widerstand beim Einleiten des Einbeu-
gens), eine Verschiebung nach posterior
verringert sie (gleichzeitig geringerer
Widerstand beim Einbeugen).

Die obere Flache des Gelenkes ist zum
einfachen Justieren mit einer Millimeter-
skalierung versehen.

Verschiebung nach anterior
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<€ Endmontage <@ Notizen
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 37.
<@ Material
ﬁ Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S, 38,

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,
< Lagerung/Entsorgung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung P44c

<@ Beschreibung
KA.P44c

Das KnieAgil P44c ist ein pneumatisches
4-Achs Kniegelenk. Sein besonders
gefadlliges Design zeichnen es ebenso
aus wie sein geringes Gewicht. Die leis-
tungsstarke Pneumatik ist geeignet zur
Schwungphasensteuerung von mittelak-
tiven Patienten bis zu einer Gesamtge-
wichtsbelastung von 100 kg, Damit ist
das Gelenk auch optimal einsatzbar flr
Versorgungen im jugendlichen Alter. Das
P44cist proximal und distal mit einem
Pyramidenanschluss versehen,

<@ Technische Angaben

Gesamtlange, total 166 mm
Gewicht (inkl. Adaption) 669g
Max. Flexion 145°

<@ Indikation

Aktivitatsgrad: 2 + 3

ile's

Hochstbelastung: 100 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.

<€ Medizinprodukt

Das KnieAgil P44c ist
ein Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

A\

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 36.
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<€ REF/GroBen
REF Produkt
KA.P44c KnieAgil P44c 4-Achs-

Kniegelenk pneum.

<@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.P44c KnieAgil P44c 4-Achs-

Kniegelenk pneum.
90.395.093.01 Gebrauchsanweisung

<@ Zubehor

REF Produkt
Optionales Zubehor

21.989.002.00 Schaumkosmetik AK M2

<€ Anwendung/Anpassung
ﬁ Wir empfehlen die nachfol-
genden Aufbauhinweise in der
vorgeschlagenen Reihenfolge
vorzunehmen.,

<@ Aufbau

Das KnieAgil Gelenk P44c wird nach

der TKA-Linie aufgebaut. Die Belastungs-
linie des Prothesenschaftes soll durch die
vordere, obere Achse verlaufen.

<@ 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 Moglich-
keiten der Justierung sind unter dem
Punkt ,Dynamische Anprobe” beschrieben.




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung P44c

< Dynamische Anprobe

#19

Anpassen der
Schwungphasensteuerung

Die Steuerung der Schwungphase erfolgt
beim P44c Uber 2 getrennte Einstell-
schrauben. Diese befinden sich auf der
Rlckseite des Gelenkes. Mit ihnen kénnen
Extensions- und Flexionsdampfung nach-
einander ohne technische Abhangigkeit
voneinander eingestellt werden.

Die Inbus-Einstellschrauben ,#19" sind
mit ,&" (Extensionsdampfung) und ,F*
(Flexionsdampfung) gekennzeichnet.

Hineindrehen - hohere Dampfung -
langsamere Bewegung

Herausdrehen - geringere Dampfung -
schnellere Bewegung

Achtung! Wenn Sie beim vorsichtigen
Hineindrehen einen Widerstand an der
Schraube selbst spuren, drehen Sie nicht
mit Gewalt weiter, Die Dampfung hat
dann bereits ihren maximalen Damp-
fungswert erreicht und das Dampfungs-
ventil kénnte Schaden nehmen.

Anpassen der Standphasensicherheit
Die polyzentrische Geometrie des P44c
sorgt fur eine hohe Standsicherheit des
Gelenkes im gestreckten Zustand des
Beines. Sie konnen in einem gewissen
Bereich beeinflussen, ob das Gelenk auf
mehr Sicherheit (hoherer Widerstand beim
Einleiten des Einbeugens) oder mehr
Dynamik justiert werden soll.

Achtung! Bitte reduzieren Sie die Stand-
sicherheit nur bei geeigneten Patienten,
die bereits Uber Erfahrungen mit diesem
Gelenk verfligen. FUr die erste Zeit des Ein-
satzes empfehlen wir, die Grundjustierung
der Standsicherheit nicht zu verandern.

Die Schrauben ,#10" wirken auf die
davorliegenden Anschlage. Diese nehmen
Einfluss auf die Position der vorderen
Achsverbinder. Durch Veranderung der
Position der Anschlage kann die Standsi-
cherheit des Gelenkes beeinflusst werden.

Hineindrehen - leichteres Einbeugen -
weniger Sicherheit

Herausdrehen - schwereres Einbeugen -
hohere Sicherheit
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<€ Endmontage <@ Notizen
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 37.
<@ Material
ﬁ Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S, 38,

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,
< Lagerung/Entsorgung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung PSB60

<@ Beschreibung
KA.PSB60

Das KnieAgil PSB60 ist ein pneumatisches
Gelenk mit Bremseinheit. Die Besonder-
heit dieses Gelenkes ist das zusatzliche
Bouncing-Element, welches flr das
gleichermaBen sichere wie komfortable
Gehen mit diesem Gelenk verantwortlich
ist. Das Bouncing-Element reduziert die
Auswirkung der Bodenreaktionskrafte
beim Auftreten.

<@ Technische Angaben

Gesamtlange, total 238 mm
Gewicht (inkl. Adaption) 1155¢
Max. Flexion 145°
Bouncing 10°

<@ Indikation

Aktivitatsgrad: 2 + 3
Q Q

K

Hochstbelastung: 100 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.

<€ Medizinprodukt

Das KnieAgil PSB60 ist
ein Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 36.



KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung PSB60 @

<@ REF/GroBen
REF Produkt
KA.PSB60 KnieAgil PSBE0

<@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.PSB60 KnieAgil PSB60

90.395.093.01 Gebrauchsanweisung

<@ Zubehor

REF Produkt
Optionales Zubehér
21.989.003.00 Schaumkosmetik AKM3

KA.EA043P Feder fur KAPSB60O,
weich

KA.EA041P Feder flr KAPSB

60, mittel (Gelenk
wird mit dieser Feder-
starke ausgeliefert)

KA.EA044P Feder fur KA.PSB

60, hart

<€ Anwendung/Anpassung
ﬁ Wir empfehlen die nachfolgen-
den Aufbauhinweise in der
vorgeschlagenen Reihenfolge
vorzunehmen.,

<@ Aufbau

SW 3 >
SW 5 >

Sw 3 >

SW 2 >

Das KnieAgil Gelenk PSB60 wird nach der
TKA-Linie aufgebaut. Die Belastungslinie
des Prothesenschaftes soll durch die Vor-
derkante der hinteren Achse verlaufen.

<@ 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 Moglich-
keiten der Justierung sind unter dem
Punkt ,Dynamische Anprobe” beschrieben.




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung PSB60

< Dynamische Anprobe

Folgende Einstellungen des Gelenkes sind
moglich. Wir empfehlen, die vorgeschlagene
Reihenfolge bei der Anprobe einzuhalten.

Einstellen des

Bouncing-Elementes

Das Bouncing-Element wird mittels der
Einstellschraube ,#29" eingestellt. Bitte
beachten Sie, stets die Sicherungsschrau-
ben ,#30" zu I6sen und wieder anzuziehen
(1 Nm), wenn Sie das Bouncing-Element
einstellen mochten.

Hineindrehen - hoherer Widerstand
Herausdrehen - geringerer Widerstand

Achtung! Drehen Sie die Einstellschrauben
A29" nicht soweit heraus, dass sie aus
dem Gehause herausstehen. FUr das PSB60
sind 3 verschiedene Dampfungsstarken der
Bouncing-Puffer verfligbar. StandardmaRig
wird das Gelenk mit der mittleren Damp-
fungsstarke ausgeliefert (Dampferfarbe
,8rin”). Es liegen starkere ,braun” sowie
schwachere ,rot” Dampfungspuffer dem
Gelenk bei. Beim Wechsel bitte Feder-
fuhrung, Feder und Federeinsatz immer
komplett austauschen!

Einstellen der Friktion

der Bremseinheit

Bitte beachten: Verdeutlichen Sie ihrem
Patienten, dass die Funktion der Stand-
phasen sichernden Bremseinheit durch
Belastung der Bremse aktiviert wird. Im
unbelasteten Zustand kann keine Brems-
wirkung erzielt werden.

Die Besonderheit der Kombination eines
Bouncing- mit einem Bremselement
kommt insbesondere beim bergab Gehen
positiv zum Tragen, da das Bouncing auch
im gebremsten Zustand des Gelenkes
nutzbar ist. Somit kann das Gelenk im be-
lasteten (und damit gesicherten) Zustand
im Bouncing bis ca. 12° gebeugt werden.

#55
> #44

#30

#29

A\ Beginnen Sie mit der Einstellung der
Schraube #44 und #55.
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Mit den Einstellschrauben ,#44" und
55" wird die Friktion der Bremseinheit
justiert. Beginnen Sie die Einstellung mit
Schraube ,#44" und nehmen Sie die fFein-
justierung mit Schraube ,#55" vor.

Hineindrehen - Aktivieren der Friktions-
bremse bei hoherer
Krafteinwirkung
Herausdrehen - Aktivieren der
Friktionsbremse
bereits bei geringerer
Krafteinwirkung

Bitte beachten: Sobald Sie beim Hinein-
drehen einen leichten Widerstand spuren,
drehen Sie die Schraube bitte J4 Umdre-
hung wieder zurtick und nicht mit Gewalt
weiter hinein, da es andernfalls zu Bescha-
digungen der Bremseinheit kommen kann.

<€ Endmontage
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 37.
<@ Material
ﬁ Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S, 38,
<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38

< Lagerung/Entsorgung

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung PF50

<@ Beschreibung
KA.PF50

Das KnieAgil PF50 ist ein pneumatisches
4-Achs Gelenk mit zusatzlichem Boun-
cing-Element. Die Bouncing-Funktion
sorgt fur ein sehr komfortables Auftre-
ten und reduziert die Auswirkung der
Bodenreaktionskrafte. Die besonders lang
ausgeflhrten Achsschenkel sorgen fur
gute Standsicherheit und einen hohen
Beugewinkel des Gelenkes.

<@ Technische Angaben

Gesamtlange, total 243 mm
Gewicht (inkl. Adaption) 1155¢g
Max. Flexion 145°
Bouncing 17°

<@ Indikation

Aktivitatsgrad: 2 + 3
Q Q

K

Hochstbelastung: 136 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.

<€ Medizinprodukt

Das KnieAgil PF50 ist
ein Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 36.
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<@ REF/GroBen
REF Produkt
KA.PF50 KnieAgil PF50
@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.PF50 KnieAgil PF50

90.395.093.01 Gebrauchsanweisung

<@ Zubehor

REF Produkt
Optionales Zubehér

21.989.003.00 Schaumkosmetik AKM3

KA.EA075 Feder flir KA.PF50,
weich

KA.EA052 Feder flr KAPF50,
mittel (Gelenk wird
mit dieser Federstar-
ke ausgeliefert)

KA.EA053 Feder flir KA.PF50,
hart

KA.AG115 Dampfer Bouncing
fKAPF50/KARL

<€ Anwendung/Anpassung

Wir empfehlen die nachfolgen-
den Aufbauhinweise in der
vorgeschlagenen Reihenfolge
vorzunehmen.,

A\

<@ Aufbau

SW 4
SW 2,5
SW 2,5

Sw 4 > W

Das KnieAgil Gelenk PF50 wird nach

der TKA-Linie aufgebaut. Die Belastungs-
linie des Prothesenschaftes soll durch die
vordere, obere Achse verlaufen.

<@ 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 Moglich-
keiten der Justierung sind unter dem
Punkt ,Dynamische Anprobe” beschrieben.
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< Dynamische Anprobe

Folgende Einstellungen des Gelenkes sind
moglich. Wir empfehlen, die vorgeschlagene
Reihenfolge bei der Anprobe einzuhalten.

Einstellen der

pneumatischen Dampfung

Die Pneumatik wird Uber die getrennte
Einstellung im oberen Bereich der Pneu-
matik mittels der Einstellschrauben ,#28"
reguliert. Extensions- sowie Flexions-
dampfung sind dabei separat einstellbar.

Hineindrehen -hohere Dampfung
Herausdrehen - geringere Dampfung

Achtung! Bitte drehen Sie die Einstell-
schrauben ,#28" nie bis zum Anschlag hi-

neinl Wenn Sie auf einen Widerstand sto3en,

drehen Sie die Schraube um mind. ¥z Umdre-
hung wieder heraus, andernfalls wird der
Luftstrom in der Pneumatik blockiert. Lassen
Sie Ihren Patienten nie auf einem Gelenk mit
blockierter pneumatischer Dampfung laufen.
Das Gelenk konnte beschadigt werden.

5

Einstellen des Bouncing-Elementes
Das Kniegelenk PF50 wird mit weichen
Dampfungspuffern ausgeliefert. Als optiona-
les Zubehor konnen hartere Puffer bestellt
werden, dies ist ggf. bei hoherer Aktivitat
und/oder Kérpergewicht empfehlenswert.

Einstellung

Dampfungseinheit (Bouncing)

¢ Die distal im Rohransatz positionierte
Inbusschraube wirkt auf die Stance-
Flexion Dampfungseinheit. Deren
\orspannung kann eingestellt werden.

e Inbusschraube im Uhrzeigersinn hinein-
drehen - Vorspannung der Dampfungs-
einheit wird erhoht.

¢ |nbusschraube gegen den Uhrzeiger-
sinn herausdrehen - Vorspannung der
Dampfungseinheit wird verringert.
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<€ Endmontage <@ Notizen
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 37.
<@ Material
ﬁ Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S, 38,

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,
< Lagerung/Entsorgung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung R1

<@ Beschreibung
KA.R1

Das KnieAgil R1 ist ein hydraulisches
4-Achs Gelenk mit zusatzlichem Boun-
cing-Element. Die Hydraulik ist in Form
einer Rotationshydraulik integriert, die bei
geringem Platzbedarf eine hohe Leistungs-
fahigkeit ermoglicht. Die Bouncing-Funk-
tion sorgt fur ein sehr komfortables
Auftreten und reduziert die Auswirkung
der Bodenreaktionskrafte, Die besonders
lang ausgeflhrten Achsschenkel und deren
Lage sorgen fur gute Standsicherheit und
einen hohen Beugewinkel des Gelenkes.

<@ Technische Angaben
Gesamtlange, total 175mm
Gewicht (inkl. Adaption) 1004 g
Max. Flexion 147°
Bouncing 12°
< Indikation

Aktivitatsgrad: 2 + 3+

Q Qo o

Q0K K
Hochstbelastung: 136 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.

<€ Medizinprodukt

Das KnieAgil R1 ist
ein Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

VAN

Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 36.
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<@ REF/GroBen
REF Produkt
KA.R1 KnieAgil R1
Kniegelenk
m.Rotationshydr.
<@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.R1 KnieAgil R1
Kniegelenk
m.Rotationshydr.

90.395.093.01 Gebrauchsanweisung

<@ Zubehor

REF Produkt
Optionales Zubehor

21.989.002.00 Schaumkosmetik AK M2

KA.EA076 Feder weich fKAR1
KA.EA080 Feder hart fKARL
KA.AG115 Dampfer Bouncing
fKAPF50/KARL
<€ Anwendung/Anpassung

Wir empfehlen die nachfol-
genden Aufbauhinweise in der

<@ Aufbau

-—2

Beim KnieAgil Gelenk R1 soll beim
Prothesenaufbau die Belastungslinie des
Prothesenschaftes im Bereich zwischen
mittig durch die vordere obere Achse

bis Vorderkante der Achsschraube des
Gelenkes verlaufen (Bandbreite ca. 5mm).
Je naher der Lotverlauf in Richtung Mitte
Achsschraube verschoben wird, desto
starker kommt der Effekt des Bouncing
beim Fersenauftritt zu tragen.

< 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 Moglich-
keiten der Justierung sind unter dem
Punkt ,Dynamische Anprobe” beschrieben.
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< Dynamische Anprobe

a. Bitte entfernen Sie zundchst die
Knieabdeckkappe, um alle notwendigen
Einstellungen vornehmen zu konnen.

b. Auf den Seiten des Gelenkes befinden
sich die Einstellschrauben flr Flexion
und Extension. Die Seiten des Gelenkes
sind mit der Bezeichnung "&" (Extensi-
on) bzw. “F" (Flexion) gekennzeichnet.
Die jeweilige Einstellschraube ,#30" (in
Abb. GRUN markiert) liegt in der Mitte
zwischen jeweils 2 Fixierschrauben (in
Abb. ROT markiert). Die Fixierschrauben
durfen nicht geoffnet werden!

¢. Wir empfehlen, mit der Einstellung der
Flexion zu beginnen.

#30

Werkseinstellung der
Flexionsschraube F#30

Im Uhrzeigersinn vorsichtig die Inbusschrau-
be bis zum Anschlag hineindrehen, dann ca.
eine halbe Umdrehung wieder herausdrehen.

Individuelle Einstellung

Hineindrehen - Hohere Gehgeschwindigkeit:
Dampfung erhohen

Herausdrehen - Niedrigere Gehgeschwindig-
keit: Dampfung verringern

Werkseinstellung der
Extensionsschraube E#30

Im Uhrzeigersinn vorsichtig die Inbusschrau-
be bis zum Anschlag hineindrehen, dann ca.
eine ganze Umdrehung wieder herausdrehen.

Individuelle Einstellung

Um die Extensionsdampfung (Anschlag-
dampfung) zu erhohen, Schraube im Uhr-
zeigersinn Richtung <+> drehen.Hinweis:
Tritt wahrend des Schrittzyklus bei Errei-
chen der Extension ein deutlich horbares
Anschlaggerausch auf, so sollte die
Anschlagdampfung erhéht werden <+>,
Um die Extensionsdampfung zu verringern,
Schraube gegen den Uhrzeigersinn Rich-
tung <-> drehen. Hinweis; Die Extensi-
onsdampfung muss verringert werden,
wenn das initiierte Schwungverhalten
der Prothese nicht ausreicht, umin eine
sichere Extension zu gelangen.

#30
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Einstellung der Extensionsfeder

e Die unter der Abdeckung befindliche Fe-
der dient der Extensionsunterstitzung.

e Die vordere Feder (orange) verfligt tiber
eine Uberwurfmutter mit Skalierung
(1-5), mit der die Vorspannung der Feder

erhoht oder verringert werden kann. 5
* Verwenden Sie zum Einstellen den Gegen den Uhrzeigersinn: geringere
beiliegenden Einstellstift: Stecken \orspannung
Sie diesen zum Verstellen in eines der
Locher der Uberwurfmutter. Wechsel der Feder

e Drehen im Uhrzeigersinn: Vorspannung Die Feder darf nur im unbelasteten Zu-
der Feder wird erhdht - hoherer Beuge- | stand des Gelenkes gewechselt werden.

widerstand bei Flexionseinleitung, Verwenden Sie zum Wechseln der Feder

¢ Drehen gegen den Uhrzeigersinn: den beiliegenden Einstellstift. Stecken Sie
Vorspannung der Feder wird verring- diesen in eine der Justierbohrungen der
ert - geringerer Beugewiderstand bei Uberwurfmutter.

Flexionseinleitung.

e Hinweis: Jedem KnieAgil R1 ist eine
zusatzliche schwachere fFeder beige-
legt, die im Bedarfsfall alternativ einge-
setzt werden kann. Diese sollte jedoch
nur eingesetzt werden, wenn auch bei
minimaler Vorspannung der Feder diese
vom Prothesentrager als noch zu stark
empfunden wird.

Im Uhrzeigersinn: starkere Vorspannung
b. Uberwurfmutter in Richtung

proximal anheben. DE-29




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung R1

8 10
c. Feder nach unten herausziehen. Wechsel der Dampfungseinsdtze
Alternative Feder aufstecken, mit
schwarzer Scheibe nach oben.
11

a. Die Inbusschraube vorsichtig bis zum
Anschlag eindrehen.

d. Neue Feder einsetzen.,

Einstellung
Dampfungseinheit (Bouncing)

e Die distalim Rohransatz positionierte
Inbusschraube wirkt auf die Stance-Fle-
xion Dampfungseinheit. Deren \orspan-
nung kann eingestellt werden. 12

e |nbusschraube im Uhrzeigersinn hinein-
drehen - Vorspannung der Dampfungs- b. Dampfungsanschlage vorsichtig
einheit wird erhoht. heraushebeln.

e Inbusschraube gegen den Uhrzeiger-
sinn herausdrehen - Vorspannung der
Dampfungseinheit wird verringert.
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< Endmontage
A Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 37.
<@ Material
Q Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S. 38,

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

Q Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,
< Lagerung/Entsorgung

Q Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,

d. Drehen Sie die Inbusschraube wieder in
die gewlnschte Vorspannung zurtick.




@ KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung WLH51

<@ Beschreibung
KA.WLH51

N

Das WLH51 ist ein wasserfestes, hydrau-
lisches Gelenk mit Sperre. Die Sperre kann
mittels eines Seilzugs gelost werden und
rastet in Extension des Knies selbststan-
dig ein. Es ist moglich, die Sperre tem-
porar zu nutzen oder auch dauerhaft zu
deaktivieren.

Die hydraulische Schwungphasensteue-

rung sorgt fur ein harmonisches Gangbild.

Extensions- und Flexionsdampfung kon-
nen stufenlos eingestellt werden. Die zu-
satzlich integrierte orbringerfeder lasst
sich ebenfalls einstellen und unterstitzt
die Extensionseinleitung der Hydraulik.

<@ Technische Angaben
Gesamtlange, total 239 mm
Gewicht 590¢g
Max. Flexion 148°
< Indikation

Aktivitatsgrad: 1-3
FUr die Verwendung in StBwasser zugelassen.

PN

Q Q¢
- \r® - \,@
max 125ke/ max 100ke/ \accerfest

Hochstbelastung: 125 kg / Akt 1-2
100kg/ Akt 3

Die Hochstbelastung ergibt sich aus der Sum-

me von Korpergewicht, Kleidung und Lasten.

(Klassifizierung siehe Katalog!)
Das Produkt ist zur prothetischen Versor-

gung eines Patienten mit transfemoraler
Amputation bestimmt.

<€ Medizinprodukt

Das KnieAgil WLH51 ist ein
Medizinprodukt.

MD

<@ Sicherheit

VAN

Bitte beachten Sie die Sicher-
heitshinweise auf S. 36,
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<@ REF/GroBen
REF Produkt
KA.WLH51 KnieAgil WLH51
1-Achs-Kniegelenk
hydr.m.Sperre W
<@ Lieferumfang
REF Produkt
KA.WLH51 KnieAgil WLH51

1-Achs-Kniegelenk W
inkl. Knieabdeckkappe
KAWLH51-Cover
sowie Feststellzug

90.395.093.01 Gebrauchsanweisung

<@ Zubehor

REF Produkt
Optionales Zubehor

KA-AEQ01-2P  Feststellzug fKAL30/

LD3TX/WLD31X/WLH51
KA.WLH51- Knieabdeckkappe
Cover TKAWLH51
<€ Anwendung/Anpassung

Wir empfehlen die nachfol-

A genden Aufbauhinweise in der
vorgeschlagenen Reihenfolge
varzunehmen.

<@ Aufbau

Das KnieAgil Gelenk WLH51 wird nach der
TKA-Linie aufgebaut. Die Belastungslinie
des Prothesenschaftes soll durch die
Vorderkante der Drehachse laufen.

<@ Statische Anprobe

Jedes Kniegelenk ist bereits mit einer
Grundjustierung eingestellt,

Patienten gesichert mit der Prothese
aufstehen lassen.

Passteile individuell justieren, bis der Pati-
ent sicher stehen kann. Die Moglichkeiten
der Justierung sind unter dem Punkt
,Dynamische Anprobe” beschrieben.
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< Dynamische Anprobe

1.Bitte entfernen Sie zunachst das Cover
des Kniegelenks, um alle notwendigen
Einstellungen problemlos vornehmen
zu koénnen,

Anpassen der Schwungphasen-
steuerung

Um die optimale Dampfung und Gehge-
schwindigkeit flr den Anwender einstel-
len zu kénnen, verflgt das Gelenk sowohl
Uber eine hydraulische Dampfung, als
auch eine Vorbringerfeder zur Unterstut-
zung der Extensionseinleitung.

Beginnen Sie im Regelfall mit der Einstel-
lung der hydraulischen Dampfung und
justieren Sie dann im zweiten Schritt die
Vorbringerfeder.

Die Schwungphase des WLH51 Gelenks

wird mit Schraube #A stufenlos eingestellt.

Hineindrehen - hohere Dampfung -
langsameres Durchschwin-
gen/ langsamere Gehge
schwindigkeit

Herausdrehen - geringere Dampfung -
schnelleres Durchschwin-
gen/ schnellere Gehge-
schwindigkeit

Achtung! Wenn Sie beim vorsichtigen
Hineindrehen einen Widerstand an der
Schraube selbst spuren, drehen Sie nicht
mit Gewalt weiter. Die Dampfung hat
dann bereits ihren maximalen Damp-
fungswert erreicht und das Dampfungs-
ventil konnte Schaden nehmen.

Das Gelenk verfligt zusatzlich Uber eine
Vorbringerfeder. Mit dieser wird zusatz-
lich die Geschwindigkeit der Extensions-
einleitung eingestellt,



KnieAgil®-Gelenke Gebrauchsanweisung WLH51 @

Hineindrehen - Federvorspannung erhoht
sich-Extensionseinleitung
wird beschleunigt

Herausdrehen - Federspannung reduziert
sich-Extensionseinleitung
wird verlangsamt

Das Kniegelenk WLH51 verfligt Uiber eine
manuelle Sperre, Sie bietet zwei Funktionen:

1. Im Auslieferungszustand wird die Sperre
temporar Uber den Kabelzug entriegelt.
Bei Streckung des Knies verriegelt sich
das Gelenk gut horbar wieder selbst.

2. Die Sperre kann jedoch auch dauerhaft
entsperrt werden. Hierzu die Sperre
hochziehen, um das Kniegelenk zu
entriegeln. Die Sperre in dieser Position
halten und gleichzeitig die Schraube
#F eindrehen. Die Sperre wird nun tiber

die Schraube in Position gehalten und
das Gelenk kann dauerhaft ungesperrt
genutzt werden.

Achtung! Das Gelenk nur dann dauerhaft
entsperren, wenn sich der Anwender mus-
kular ausreichend auf dem Gelenk stabilisie-
ren kann und keine Sperre bendtigt wird!

Feinjustierung der Sperre

Hinweis: Nach einem gewissen Einsatz-
zeitraum kann es zu einem leichten Spiel in
der Sperreinheit durch nutzungsbedingte
Abnutzung kommen. Dieses Spiel kann
durch ein leichtes Anziehen der Schraube
#C wieder beseitigt werden.
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<€ Endmontage
A Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 37.
<@ Material
ﬁ Bitte beachten Sie die
Hinweise auf S, 38,

<@ Produktpflege/

Reinigung/Wartung

ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,
< Lagerung/Entsorgung
ﬁ Bitte beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf S. 38,

@ A Sicherheit

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

\or Benutzung ist eine Einweisung in den
Gebrauch des Bauteils durch einen erfah-
renen Orthopadietechniker erforderlich.
Falsche Auswahl, Anpassung, Anwendung
und/oder mangelhafte Kontrolle konnen
zu gesundheitlichen Schaden fihren,

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vor-
kommnisse sind der Wilhelm Julius Teufel
GmbH und der zustandigen Behaorde des

Mitgliedstaats, in dem Sie niedergelas-
sen sind, zu melden. ,Schwerwiegendes
Vorkommnis" bezeichnet ein VVorkomm-
nis, das direkt oder indirekt eine der
nachstehenden Folgen hatte, hatte
haben kénnen oder haben konnte:

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

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

() eine schwerwiegende Gefahr fur die
offentliche Gesundheit,

¢ Die Prothese sowie deren funktionelle

Bauteile mUssen regelmaBig von einem

Orthopadietechniker auf ihre Funktion,

eventuellen Verschlei3 und eventuelle

Beschadigungen Uberpruft 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 \erwen-

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 gemal ihrer Zweckbe-
stimmung einsetzen.

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

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

Der Einsatz geprUfter Einzelkompo-
nenten mit CE-Kennzeichen entbin-
det den Techniker nicht von seiner
Verpflichtung, die Passteilkombination
im Rahmen seiner Moglichkeiten auf
ihre ZweckmaBigkeit, ordnungsgemaRle
Montage und Sicherheit zu Uberprufen.
Ergeben sich Anhaltspunkte dafur, dass
eine Passteilkombination nicht der ge-
forderten Sicherheit entspricht, dirfen
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
eingehalten werden. Hierzu ist ein
geeignetes Werkzeug (Drehmoment-
schlussel) zu verwenden.

Die verschraubten Komponenten

des Prothesenaufbaus mussen vor
Ubergabe an den Anwender gegen un-
beabsichtigtes Losen oder Verdrehen
der Verschraubungen mit geeigneter
Schraubensicherung gesichert werden.
Sicherheitsrelevante Vorschriften fur
einzelne Passteile (z. B. spezielle Kom-
binationsmoglichkeiten, Wartungsinter-
valle etc.) mussen eingehalten werden.
Kombination unterschiedlicher Passteile
(eines oder verschiedener Hersteller):
AusschlieBlich Passteile einsetzen, die
den Anforderungen der DIN EN ISO
10328 und den Anforderungen des

Medizinproduktegesetzes entsprechen.

* Im Schadensfall gilt: Bei Kombination
von Modular-Prothesenkomponenten
unterschiedlicher Hersteller kann jeder
Hersteller grundsatzlich nur flr das
\lersagen der eigenen Passteile haftbar
gemacht werden. Eine darUber hinaus-
gehende Haftung des Herstellers ist
nur dann moglich, wenn seine Passteile
nachweislich ursachlich fir den Schaden
oder Funktionsausfall von Passteilen
anderer Hersteller gewesen sind.

¢ Hochstbelastung unbedingt einhalten!

* Eine Uberbelastung der Bauteile fiihrt
zur Funktionsstérung des Gelenkes und
ist ein Sicherheitsrisiko fUr den Patienten.

¢ Keine Distanzstlcke in die distale
Rohradaption einlegen!

¢ Rohr fur die Rohradaption
gerade absdgen!

<€ Endmontage

Kein Talkum oder Puder verwenden! Sie
sind fettbindend und fihren zum Trocken-
laufen des Gelenkes. Die Verwendung

von Silikonspray beim Uberziehen der
Schaumstoffkosmetik ist zulassig.

Fur KnieAgil Gelenke gelten folgende

Anzugsdrehmomente;

e 4mm und 5mm Schrauben; 7 Nm
e 65mm und 8mm Schrauben; 12Nm
e 10mm Schrauben: 20 Nm
e Alle Sicherungsschrauben: 1Nm
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<@ Material

Titan
Aluminium
Edelstahl
Kunststoff

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

KnieAgil-Gelenke konnen im Bedarfs-
fall mit einem feuchten Tuch gereinigt
werden,

Flhren Sie jahrlich eine Sicht- und
Funktionsprifung des Gelenkes vor.

Im Bedarfsfall senden Sie das Gelenk
zur Wartung ein.

< Lagerung/Entsorgung

Produkt in der Originalverpackung an
einem trockenen Ort aufbewahren.
Vor Staub, Schmutz und Feuchtigkeit
schiitzen. 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 gepriiften Modular-
Bauteil-Kombinationen zu verwenden

und es entsprechend der Gebrauchsanlei-
tung 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.

KnieAgil Gelenke sind nicht zur Verwen-
dung in SUB- oder Salzwasser zugelassen!

<@ Gewadhrleistung

Die Gewahrleistung fur KnieAgil Gelenke
betragt 24 Monate.

<@ Zeichenerklarung

M Hersteller
&I Herstellungsdatum

" < '
L \ertreiber
N

% Importeur

Bevollmachtigter in der

Europaischen Gemeinschaft

Chargennummer
Artikelnummer
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Seriennummer
Data Matrix der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung

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

Einzelner Patient, mehrfach
anwendbar

Trocken aufbewahren,
vor Nasse schitzen

Vor Lichteinstrahlung schiitzen
Temperaturbegrenzung
Luftfeuchte Begrenzung
Atmosphadrische 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.

<@ Notizen
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< Contents < Description
KA.PS21

This user manual contains information on =2
the following KnieAgil Knee Joints which
can be found on the pages listed below.

Please consider the safety

notes for all of the joints!
KAPS21 EN-2
KA.P40 EN-6
KAP41 EN-10
KA.P44c EN-14
KA.PSBEO en-18 | The KnieAgil PS21 is a joint with a load-
KA.PF50 EN-22 | dependent brake unit and pneumatic
KARL EN-26 | swing phase control. The joint features a
KAWLHS1 €N-32 | visually appealing, slim design, a smoothly
Safety EN-36 | responding pneumatic system and
Final Assembly €N-37 | infinitely variable, separate controls for
Material EN-37 | extension and flexion.
Product Care/Cleaning/
Maintenance €N-38 | A proximal pyramid adapter is included.
Storage/Disposal EN-38
Liability EN-38
Warranty EN-38
Legend to Symbols EN-38

ISO-Standard EN-39
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<@ Specification

Total length 226mm
Weight (including adapter) 892¢g
Maximum flexion 145°

<@ Indication

Activity level: 2+ 3
Q Q

K

Maximum load: 125kg

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.

<@ Medical Device

The KnieAgil PS21 is
a medical device.

MD

< Safety

A\

Please follow the safety
instructions on page 36.

<@ REF/Sizes
REF Product
KA.PS21 KnieAgil PS21
Knee Joint

<@ Scope of Delivery

REF Product
KA.PS21 KnieAgil PS21
Knee Joint

90.395.093.01 User Manual

<@ Accessories

REF Product
Optional Accessories

21.989.001.00 Foam Cover AK M1

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

AF 3 )
AF 5 >
¢ AF 3

The alignment of the KnieAgil PS21
should be based on the TKA line. The
load line of the socket should run along
the front edge of the posterior axis.

< 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.

Individually adjust all components until
the patient is able to stand securely.
Optional adjustments are described in
the section "Dynamic Fitting"

< Dynamic Fitting

The following joint settings can be adjusted
if desired. We recommend following the
suggested order of adjustments.

Adjusting Swing Phase Control

On the KnieAgil PS21, flexion damping
and extension damping can be adjusted
seperately. This can be done with the
setting screws on the back of the joint.
We recommend to start by adjusting
the flexion.

The Allen screws for setting the swing
phase control are marked with the letter
,E" (extension damping) and the letter ,F
(flexion damping).

Tighten the screw - more damping -
slower movement

- less damping -
faster movement

Loosen the screw

Caution! If you feel any resistance on
the screw while carefully tightening
it, do not tighten it with force. The
resistance you feel indicates that the
damping has already been set to the
maximum setting, and the damping
valve may become damaged.
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Adjusting the Brake Unit Friction
A\ Start by adjusting screw #35 and #48,

The brake unit friction can be adjusted
continuously, to improve standing stability.

The friction and the response behavior of
the brake unit can be adjusted with two
screws. Start adjusting the brake unit with
screw #35, and afterwards use screw

# 48 for fine adjustment.

Tighten the screw - Friction gets
increased

Loosen the screw - Friction gets
decreased

#48

< Final Assembly
Q Please follow the safety
instructions on page 37.

<@ Material

<@ Product Care/Cleaning/

Please follow the reference
on page 37.

Maintenance
Q Please follow the safety
instructions on page 38.

< Storage/Disposal

VAN

Please follow the safety
instructions on page 38.
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<@ Description
KA.P40

The KnieAgil® P 40 is a four-axis joint
with pneumatic swing-phase control. The
joint features a visually appealing, slim
design, a smoothly responding pneumatic
system and infinitely variable, separate
controls for extension and flexion. A
proximal pyramid adapter is directly
integrated.

<@ Specification

Total length 205 mm
Weight (including adapter) /13¢g
Maximum flexion 145°

<@ Indication

Activity level: 2 + 3
Q Q

K

Maximum load: 100 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.

<@ Medical Device

The Knee Joint P40 is
a medical device.

MD

<@ Safety

VAN

Please follow the safety
instructions on page 36.
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<@ REF/Sizes
REF Product
KA.P40 KnieAgil P40

<@ Scope of Delivery

REF Product
KA.P40 KnieAgil P40
90.395.093.01 User Manual

<@ Accessories

REF Product
Optional Accessories
21.989.001.00 Foam Cover AKM1

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

<@ Alighment

The alignment of the KnieAgil P40 should
be based on the TKA line. The load line

of the socket should run along the front
edge of the superior anterior axis.

< 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.

Individually adjust all components until
the patient is able to stand securely.
Optional adjustments are described in
the section "Dynamic Fitting"
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< Dynamic Fitting

The following joint settings can be
adjusted if desired. We recommend follo-
wing the suggested order of adjustments.

Adjusting Swing Phase Control

On the P40, swing phase control can

be adjusted with two seperate setting
screws. They are located on the back of
the joint, and can be used to indepen-
dently adjust extension damping and
flexion damping. We recommend starting
by adjusting the flexion damping.

The Allen screws for setting the swing
phase control are marked with the letter
,E" (extension damping) and the letter ,F"
(flexion damping).

Tighten the screw -more damping -
slower movement

Loosen the screw - less damping -
faster movement

Caution! If you feel any resistance on the
screw while carefully tightening it, do not
tighten it with force. The resistance you
feel indicates that the damping has already
been set to the maximum setting, and the
damping valve may become damaged.

Caution! If you feel any resistance on the
screw while carefully tightening it, do not
tighten it with force, The resistance you
feel indicates that the damping has already
been set to the maximum setting, and

the damping valve may become damaged.
Within limits, you can manipulate whether
the joint should be adjusted so it is more
secure (higher resistance when flexion is
initiated) or more dynamic.

Caution! Only reduce the stance

phase stability for suitable patients who
are familiar with this joint. We recommend
not changing the standard setting when
the patient first starts using the joint.

A\ Start by adjusting screw #1.

Adjust the top section of the knee as
desired with screw #1.

Tighten the screw - flexing becomes
easier - less security

Loosen the screw - flexing becomes
harder- mare security
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< Final Assembly <€ Notes
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 37.

< Material

c Please follow the reference
on page 37.

<@ Product Care/Cleaning/
Maintenance

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.

< Storage/Disposal

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.
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<@ Description < Specification
KA.P41
Total length 204 mm
Weight (including adapter) 846 g
Maximum flexion 141°
A-P offset max. 5 mm

<@ Indication

Activity level: 2 + 3

Q Q
The KnieAgil P41 is a CNC-crafted (—ﬁ /ﬁ
pneumatic four-axis joint, suitable for 2 3
higher loads. Its shapely housing features
a proximal adapter connection area, on Maximum load: 125 kg
which the adapter can be shifted either The maximum load consists of
anteriorly or posteriorly by 5 mm. This the sum of body weight, clothing
feature may be used to optimize the and carried loads.

alignment of the prosthesis.
(See catalog for classification!)
The axis geometry of the P41 allows for
it to be used both for AK prostheses as The product is designed to be part of an
well as knee exarticulation prostheses. AK or knee-exarticulation prosthesis.

Three proximal adapters are available;

Pyramid adapter (REF; KA KPA-33A), knee
exarticulation adapter, consisting of a set <@ Medical Device
of lamination anchor and connector (REF:
KAKPA-SET-03-34) as well as a 36mm MD The KnieAgil P41 is
threaded connector (REF: KA KPA-21). a medical device.

<@ Safety

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 36.
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<@ REF/Sizes

REF
KA.P41

Product

KnieAgil P41
4-Axis Knee Joint
Pneumatic

<@ Scope of Delivery

REF Product
KA.P41 KnieAgil P41
4-Axis Knee Joint
Pneumatic
90.395.093.01 User Manual
<@ Accessories
REF Product

Required Accessories (please select
one of the proximal adapters)

KA.KPA-33A

KA.KPA-
SET-03-34

KA.KPA-21

Pyramid Adapter
TKAP41

Lamination Anchor

Threaded Connector
fKAP41

Optional Accessories

21.989.002.00

Foam Cover AK M2

<@ Application/Adjustment

A\

We recommend executing
the following steps of the

application process in the
order suggested below.

<@ Alighment

The alignment of the KnieAgil P41
should be based on the TKA line. The
load line of the socket should run along
the front edge of the superior anterior
axis. The A-P position of the adapter is
adjustable, which also allows for adjust-
ments of the load line.

Fastening torque of screw
connection between adapter
and knee joint must be 20 Nm!

VAN

< 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.

Individually adjust all components until
the patient is able to stand securely.
Optional adjustments are described in
the section "Dynamic Fitting"



@ KnieAgil® Joints User Manual P41

< Dynamic Fitting

The following joint settings can be
adjusted if desired. We recommend follow-
ing the suggested order of adjustments,

Adjusting Swing Phase Control

On the P41, swing phase control can

be adjusted with two seperate setting
screws. They are located on the back of
the joint, and can be used to indepen-
dently adjust extension damping and
flexion damping. We recommend to start
by adjusting the flexion damping.

The Allen screws for setting the swing
phase control are marked with the letter
,E" (extension damping) and the letter ,F"
(flexion damping).

Tighten the screw - more damping -
slower movement

Loosen the screw - less damping -
faster movement

Caution!

If you feel any resistance on the screw
while carefully tightening it, do not tigh-
ten it with force. The resistance you feel
indicates that the damping has already
been set to the maximum setting, and the
damping valve may become damaged.

Adjusting Stance Phase Stability

The polycentric geometry of the P41 makes
for high stance phase stability of the joint
when the leg is extended.

The joint allows for the A-P position of
the adapter to be moved by a maximum
of 5mm. This way, standing stability can
be adjusted.

If the adapter is moved anterior (relative
to the load line), standing stability will
also increase (with simultaneous higher
resistance when flexion is initiated). If
the adapter is moved posterior, standing
stability will decrease (with simultane-
ous lower resistance when flexion is
initiated).

The top surface of the joint is furnis-
hed with a milllimeter scale for easy
adjustment.

Shift to anterior position
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< Final Assembly <€ Notes
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 37.

< Material

c Please follow the reference
on page 37.

<@ Product Care/Cleaning/
Maintenance

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.

< Storage/Disposal

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.
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<@ Description
KA.P44c

The KnieAgil P44c is a pneumatic four-
axis knee joint. It combines exceptionally
appealing design with very light weight.
Its high-capacity pneumatic system
allows for effective swing phase control
for patients with medium activity levels,
and for weight limits up to 100 kg. This
makes the joint also suitable for adole-
scent users. The P44c features a pyramid
connector both proximally and distally.

<@ Specification

Total length 166 mm
Weight (including adapter) 669g
Maximum flexion 145°

<@ Indication

Activity level: 2 + 3

ile's

Maximum load: 100 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.

<@ Medical Device

The KnieAgil P44c is
a medical device.

MD

<@ Safety

A\

Please follow the safety
instructions on page 36.
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<@ REF/Sizes
REF Product
KA.P44c KnieAgilP44c 4-Axis

Knee Joint Pneumatic

<@ Scope of Delivery

REF Product

KA.P44c KnieAgilP44c 4-Axis
Knee Joint Pneumatic

90.395.093.01 User Manual

<@ Accessories

REF Product
Optional Accessories
21.989.002.00 Foam Cover AK M2

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

<@ Alighment

The alignment of the KnieAgil P44c
should be based on the TKA line. The load
line of the socket should run through the
superior anterior axis.

< 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.

Individually adjust all components until
the patient is able to stand securely.
Optional adjustments are described in
the section "Dynamic Fitting"
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< Dynamic Fitting

#19

Adjusting Swing Phase Control

On the P44c, swing phase control can be
adjusted with two seperate setting screws.
They are located on the back of the joint,
and can be used to independently adjust
extension damping and flexion damping.

The Allen screws #19 for setting the swing
phase control are marked with the letter ,E"
(extension damping) and the letter ,F"
(flexion damping).

Tighten the screw - more damping -
slower movement

Loosen the screw - less damping -
faster movement

Caution! If you feel any resistance on the
screw while carefully tightening it, do not
tighten it with force. The resistance you
feel indicates that the damping has already
been set to the maximum setting, and the
damping valve may become damaged.

Adjusting Stance Phase Stability

The polycentric geometry of the P44c
makes for high stance phase stability of
the joint when the leg is extended. Wi-
thin limits, you can determine whether
the joint should be adjusted so it is
more secure (higher resistance when
flexion is initiated) or more dynamic.

Caution! Only reduce the stance phase
stability for suitable patients who are
familiar with this joint. We recommend
not changing the standard setting when
the patient first starts using the joint.

The screws #10 affect the stops that are
positioned in front of them. These stops
influence the position of the anterior axis
connectors, The standing security of the
joint can be adjusted by changing the
position of the stops.

Tighten the screw -

flexing becomes
easier - less security
flexing becomes
harder- more security

Loosen the screw -
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<@ Final Assembly @ Notes
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 37.

< Material

c Please follow the reference
on page 37.

<@ Product Care/Cleaning/
Maintenance

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.
< Storage/Disposal

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.
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<@ Description
KA.PSB60

The KnieAgil PSB60 is a pneumatic joint
with an integrated brake unit. This knee
joint's most special property is its additi-
onal stance flexion feature, which makes
this joint both comfotable and safe to
walk with. The integrated stance flexion
element reduces the impact of the ground
reaction forces during heel strike.

<@ Specification

Total length 238 mm
Weight (including adapter) 1155¢
Maximum flexion 145°
Stance flexion 10°

<@ Indication

Activity level: 2 + 3
Q Q

K

Maximum load: 100 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.

<@ Medical Device

The KnieAgil PSB60 is
a medical device,

MD

<@ Safety

VAN

Please follow the safety
instructions on page 36.
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<@ REF/Sizes
REF Product
KA.PSB60 KnieAgil PSB60

<@ Scope of Delivery

REF Product
KA.PSB60 KnieAgil PSB60
90.395.093.01 User Manual

<@ Accessories

REF Product
Optional Accessoires
21.989.003.00 Foam Cover AK M3

KA.EA043P Spring for

KAPSBEO, soft

KA.EA041P Spring for KA.PSB

60, medium (same
as preinstalled spring
on joint on delivery)

KA.EA044P Spring for

KA.PSBE0, hard

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

<@ Alighment

The alignment of the KnieAgil PSB60
should be based on the TKA line. The load
line of the socket should run through the
front edge of the posterior axis.

< 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.

Individually adjust all components until
the patient is able to stand securely.
Optional adjustments are described in
the section "Dynamic Fitting"
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< Dynamic Fitting

The following joint settings can be
adjusted if desired. We recommend
following the suggested order of
adjustments.

Adjusting the Stance Flexion Unit
The stance flexion unit can be adjusted
with setting screw #29. Take care to
always loosen and later tighten (1Nm)
locking screws #30 when adjusting
the stance flexion unit.

Tighten the screw - higher resistance
Loosen the screw - lower restistance

Caution! Never loosen the setting
screws #29 so much that they protru-
de from the housing of the joint. The
damping bumpers are available in three
different hardnesses. The standard,
pre-installed bumpers are of medium
hardness (bumper color: green). Harder
bumpers (color: brown) and softer
bumpers (color: red) are included with
the joint. Always replace spring guide,
spring and spring insert when replacing
the bumpers.

Adjusting the Brake Unit Friction
Caution! Make sure your patient
understands that the brake unit, which
increases the safety during stance pha-
se, gets activated when weight is put on
the joint. The brake will not be activated
if no weight is put on the joint.

The special combination of brake unit
and stance flexion unit comes in espe-
cially useful when the user is walking
downhill, since the stance flexion
remains active when the brake gets
activated. This means that, thanks to
the stance flexion unit, the joint can be
flexed by up to 12°,

#55
> #44

#30

#29

A\ Start by adjusting screw #2 and #1.
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The friction of the brake unit can be
adjusted with the setting screws #44 and
#55, Start the adjustment with screw #
44, and use screw #55 for fine adjust-
ment,

Tighten the screw - Hihger load is
needed to activate
the friction brake

Loosen the screw - Lowerloadis
needed to activate
the friction brake

Caution! As soon as you feel resistance
when tightening the screw, loosen

it by at least 1/4 of a turn. If you tighten
the screw with force, the brake unit may
be damaged.

<@ Final Assembly
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 37.

<@ Material

<@ Product Care/Cleaning/

Please follow the reference
on page 37.

Maintenance
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.

< Storage/Disposal

VAN

Please follow the safety
instructions on page 38.
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<@ Description
KA.PF50

The KnieAgil PF50 is a pneumatic 4-axis
knee-joint with additional stance flexion.
The stance flexion feature ensures a
very comfortable feel and reduces the
effect of the ground reaction forces. The
particularly long uprights ensure good
standing stability and allow for a high
flexion angle of the knee-joint.

<@ Specification

Total length 243 mm
Weight (including adapter) 1155¢g
Maximum flexion 145°
Stance flexion 17°
< Indication

Activity level: 2 + 3
Q Q

K

Maximum load: 136 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.

<@ Medical Device

The KnieAgil PF50 is
a medical device.

MD

<@ Safety

VAN

Please follow the safety
instructions on page 36.
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<@ REF/Sizes
REF Product
KA.PF50 KnieAgil PF50

<@ Scope of Delivery

REF Product
KA.PF50 KnieAgil PF50
90.395.093.01 User Manual

<@ Accessories

REF Product
Optional Accessoires
21.989.003.00 Foam Cover AKM3

KA.EA075 Spring for

KAPF50, soft

KA.EA052 Spring for KAPF50,
medium (same as
pre-installed spring

on joint on delivery)

KA.EA053 Spring for

KA.PF50, hard

KA.AG115 Damper Stance Flex-

ion TKAPF50/KARL

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

<@ Alighment

AF 2,5
AF 2,5

AF 4 > APD

The alignment of the KnieAgil PF50 should
be based on the TKA line. The load line of
the socket should run through the superi-
or anterior axis.

< 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.

Individually adjust all components until
the patient is able to stand securely.
Optional adjustments are described in
the section "Dynamic Fitting"
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< Dynamic Fitting

The following joint settings can be
adjusted if desired. We recommend
following the suggested order of
adjustments.

Adjusting the Pneumatic Damping
The pneumatic damping can be adju-
sted using the two seperate setting
screws #28.

Tighten the screw - more damping
Loosen the screw - less damping

Caution! Never screw the setting
screws #28in as far as they will go!
As soon as you feel resistance, loosen
the screw by at least half a turn, since
otherwise, the air stream of the pneu-
matic system will be blocked. Never
let your patient walk with a prosthesis
with blocked pneumatic damping since
this might damage the joint.

Adjusting the Stance Flexion Unit

The knee joint PF50 is delivered with soft
rubber dampers installed. Harder dampers
are available as optional accessories, and
may be recommendable for users with a
higher activity level or a higher body weight.

Adjusting the Damping Unit

(Stance Flexion)

The Allen screw that is located distally
on the inside of the pylon receiver influ-
ences the stance flexion damping unit.
The initial tension of this damping unit
can be adjusted.

o Tighten the Allen screw by turning it
clockwise - initial tension is increased.

¢ Loosen the Allen screw by turning it anti-
clockwise - initial tensionis decreased.
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< Final Assembly <€ Notes
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 37.

< Material

c Please follow the reference
on page 37.

<@ Product Care/Cleaning/
Maintenance

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.

< Storage/Disposal

ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.
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<@ Description
KA.R1

The KnieAgil R1 is a hydraulic 4-axis
joint with an additional stance-flexion
function. It features a rotating hydraulic
system, which allows for high perfor-
mance while requiring only little space.
The stance-flexion function improves
comfort, and reduces the effects of the
ground reaction forces, Its particularly
long uprights and their position ensure
good standing stability and allow for a
high flexion angle of the knee joint.

<@ Specification

Total length 175mm
Weight (including adapter) 1004 g
Maximum flexion 147°
Stance flexion 12°
< Indication

Activity level: 2 + 3+

Q Qo o
NN SEN
Maximum load: 136 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.

<@ Medical Device

The KnieAgil R1 is
MD a medical device.

<@ Safety

VAN

Please follow the safety
instructions on page 36.
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<@ REF/Sizes
REF Product
KA.R1 KnieAgil R1
Kn,Joint w/ Rotary
Hydraulic

<@ Scope of Delivery

REF Product

KA.R1 KnieAgil R1
KnJoint w/ Rotary
Hydraulic
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<@ Accessories

REF Product
Optional Accessories

21.989.002.00 Foam Cover AK M2

KA.EA076 Spring Soft fKARL
KA.EA080 Spring Hard fKARL
KA.AG115 Damper Stance Flex-

ion TKAPF50/KARL

<@ Application/Adjustment

We recommend executing
the following steps of the

<@ Alighment

¢ AF 4

When the prosthesis is assembled, the
load line of the socket should run through
the area located between the center of
the superior anterior axis and the front
edge of the joint’s axle bolt (bandwidth
about 5mm). The closer the load line is
moved to the center of the axle bolt, the
stronger are the effects of stance flexion
during heel strike.

< Static Fitting

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

Ask the patient to stand up. Remain
close, so you can support the patient if
necessary.

Individually adjust all components until
the patient is able to stand securely.
Optional adjustments are described in
the section "Dynamic Fitting"



@ KnieAgil® Joints User Manual R1

< Dynamic Fitting

a. First, remove the knee cover, so you
can make all necessary adjustments.

b. The setting screws for adjusting
flexion and extension are located
on either side of the joint. The sides of
the joint are marked with the letter ,E”
(extension) and the letter ,F" flexion.
Each setting screw #30 (marked in
green in the image below) is located
between two fixing screws (marked in
red in the image below). The fixing
screws may not be opened!

¢. We recommend to start by
adjusting the flexion.

#30

Factory Setting of

Flexion Screw F#30

Carefully tighten the Allen screw until you
feel resistance. Then loosen the screw
again by half a turn.

Individual Adjustment

Tighten the screw - Higher walking speed:
increase damping

Loosen the screw - Lower walking speed:
decrease damping

Factory Setting of

Extension Screw E#30

Carefully tighten the Allen screw until you
feel resistance. Then loosen the screw
again by one turn.

Individual Adjustment

Turn the screw clockwise towards <+>
to increase extension damping (stop
damping). Caution: If there is a clearly
audible sound upon extension during the
gait cycle, extentsion damping should

be increased <+>,

Turn the screw anti-clockwise towards
<->to decrease extension damping (stop
damping). Caution: Extension damping
has to be decreased if the prosthesis’
swing behaviour does not suffice to put
the joint into a secure extended position.

#30
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Adjusting the Extension Spring

The spring under the cover is there
0 adjust extension assist.

A cap screw with a scale (1-5), which
can be used to adjust the initial
tension of the spring, is part of the
front spring (orange).

Use the enclosed adjustment key to
make any adjustements: Insert the
key into one of the holes in the cap
Screw.

Turn the cap screw clockwise: Initial
tension is increased, more flexion
resistance when flexion is initiated.
Turn the cap screw anti-clockwise:
Initial tension is decreased, less
flexion resistance when flexion is
initiated.

Caution: A weaker spring is
enclosed with every KnieAgil R1.
This spring, however, should only

be used when the initial tension is
0o strong for the user although the
spring has been set to the lowest
initial tension possible,

Clockwise: More Initial Tension

Anti-Clockwise: Less Initial Tension

Replacing the Spring

e The spring may only be replaced
while there is no weight put on the
joint. Use the enclosed adjustment
key to replace the spring. Insert the
key into one of the adjustment holes
of the cap screw.

b. Lift the cap nut towards proximal.
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8 10
¢. Pull spring out in @ downwards motion. Replacing the Bumpers:
Insert alternative spring, with black disc
facing up.
11
9 a. Carefully tighten the Allen screw as far

as it will go.
d. Insert new spring.

Adjusting the Damping Unit

(Stance Flexion)

e The Allen screw that is located
distally on the inside of the pylon
receiver influences the stance flexion
damping unit. The initial tension of
this damping unit can be adjusted. 12

e Tighten the Allen screw by turning it
clockwise - initial tension is increased. | b. Carefully pry the bumpers out.

e Loosen the Allen screw by turning it
anti-clockwise - initial tension
is decreased .
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< Final Assembly
Q Please follow the safety
instructions on page 37.
< Material

c Please follow the reference
on page 37.

<@ Product Care/Cleaning/
Maintenance

Q Please follow the safety
instructions on page 38.
< Storage/Disposal

Q Please follow the safety
instructions on page 38.

d. Loosen the Allen screw again until the
desired initial tension is reached.
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<@ Description
KA.WLH51

N

The WLH51 is a waterproof hydraulic
joint with a lock. The lock can be released
with a cable and automatically activates
in extension. It is also possible to use

the lock temporarily or to permanently
deactivate it.

The hydraulic swing phase control ensu-
res a harmonious gait pattern. Extension
and flexion damping can be adjusted
continuously. The additional extension
spring can also be adjusted and supports
the extension initiation of the hydraulics.

<@ Technical Data

Total Length 239 mm
Weight 590¢g
Maximum Flexion 148°
< Indication

Activity level: 1-3
Approved for use in fresh water.

6}

D&

/O\® /O\®
AL AT

max. 125ke/  max,100ke/ \yaterproof

125kg/Actl-2
100kg/Act.3

Maximum load:
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.

<@ Medical Device

The KnieAgil WLH51 is a
medical device.

MD

<@ Safety

VAN

Please follow the safety
instructions on page 36.
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<@ REF/Sizes
REF Product
KA.WLH51 KnieAgil WLH51

1-Axis Knee Joint
Hydr.w/ Lock Wp

<@ Scope of Delivery

REF Product

KA.WLH51 KnieAgil WLH51 1-Axis
Knee Joint Hydrw/ Lock
Wpincl. Knee Cover
KAWLH51-Cover and
release cable
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<@ Accessories

REF Product

Optional Accessories

KA-AEO01-2P  Release Cable fKA. 30/

LD31x/WILD31x/LH51
KA.WLH51- Knee Cover fKA.
Cover WLH51

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

<@ Alighment

The alignment of the KnieAgil WLH51
should be based on the TKA line. The load
line of the socket should run through the
front edge of the rotational axis.

< 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.

Individually adjust all components until the
patient is able to stand securely. Optional
adjustments are described in the section
“Dynamic Fitting"
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< Dynamic Fitting

1.First, remove the cover of the knee
joint, so you will be able to make all
adjustments as required.

Adjusting Swing Phase Control

To make it possible to set the knee to the
required damping and walking speed for
the user, der joint offers both hydraulic
damping and an extension spring to
support extension initiation.

Generally, start by adjusting hydraulic
damping and adjust the extension spring
in a second step.

Swing phase on the WLH51 is adjusted
steplessly with screw #A.

Tighten the screw - more damping -
slower movement

Loosen the screw - less damping - faster
movement

Caution! If you feel any resistance on
the screw while carefully tightening

it, do not tighten it with force. The
resistance you feel indicates that the
damping has already been set to the
maximum setting, and the damping valve
may become damaged.

The joint also offers an extension spring.
It serves to adjust the speed of the
extension initiation.
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Tighten the screw - pre-tension of spring
gets increased - extension initiation
gets faster

Loosen the screw - pre-tension of spring
gets decreased - extension initiation
gets slower

The WLH51 features as manual lock. It
offers two functions:

1. When the joint is delivered, the lock
can be deactivated temporarily with
the cable. In extension, the knee will
automatically audibly lock again.

2. The lock can also be deactivated
permanently. To do so, pull up the lock,
to unlock the joint. Hold the lock in this
position and simultaneously tighten

screw #F The lock will now be held
in place by the screw and the joint is
permanently unlocked.

Caution! Only unlock the joint per-
manently if the user can sufficiently
stabilize themselves muscularly on the
joint and no lock is required!

Fine Adjustment

Caution: After a certain period of use,
the lock unit may develop some play due
to wear. This can be remedied by slightly
tightening screw #C again.
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< Final Assembly
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 37.

<@ Material

< Product Care/Cleaning/

Please follow the reference
on page 37.

Maintenance
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.

< Storage/Disposal
ﬁ Please follow the safety
instructions on page 38.

@ A Safety

e Before this component is used, it is es-
sential that both the component and the
prosthesis it is used for are individually
adapted to the user.

e Before the component is used the pati-
ent has to be trained in the component's
use by an experienced orthopedic
technician.

e Incorrect selection, adaptation, appli-
cation and/or faulty inspection of this
product may cause health damage.

* All serious incidents that occur in

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.

e 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.

e |f 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.

e 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:

e Use components only according to their
intended purpose.

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

e |f components for different activity
levels are combined, the activity level
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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
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.

e |f different components (from one
or from several manufacturers) are
combined: Only use components which
meet the requirements of DIN EN ISO
10328 and the Medical Devices Act.

e 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.

e Always observe maximum load!

e (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:; 7Nm
e 65mm and 8mm screws: 12Nm
e 10mm screws: 20 Nm
e All locking screws: 1Nm

<@ Material

Titanium
Aluminum
Stainless Steel
Plastics
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<@ 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
maintenance.

< 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.

KnieAgil Joints are not approved for
use in fresh water or saltwater.

<@ Warranty

The warranty for KnieAgil Joints is
24 months.

<@ Legend to Symbols

M Manufacturer
&I Date of Manufacture

<2 Distri
L Distributor
N

% Importer

EC Authorized

Representative

Lot Number
Part Number
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Serial Number
UDI Data Matrix

Follow
User Manual

Caution
(CE-Marking According to European

Union Council Regulation 201 7/745
Concerning Medical Devices (MDR)

m P>EEE

Single Patient,
for Multiple Use

.
-

S

N

Store in a Dry Place,
Protect from Moisture

_)

[,
o

Protect from Sunlight

)
i

Temperature Limit
Humidity Limit
Atmospheric Pressure
Limit, for Transport

and Storage

Medical Device

g @ ®

< ISO-Standard

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

<< Notes
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