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1 Einflihrung

1.1 Verwendungszweck

Das VGK-X/VGK-XS ist ausschlieRlich fiir die
Verwendung in Prothesen der unteren Extremitaten als
Prothesenkniegelenk zur Unterstiitzung des Gehens
und der Aktivitaten des taglichen Lebens vorgesehen.
Das Produkt kann bei ein- oder beidseitiger
Amputation der unteren Extremitdten verwendet
werden.

Das VGK-X/VGK-XS ist mit einer Osseointegration
kompatibel, jedoch MUSS vor der Verwendung des
VGK-X/VGK-XS mit Osseointegration die Genehmigung
des Herstellers eingeholt werden. Die Erlaubnis zur
Verwendung mit Osseointegration wird individuell
gepriift.

1.2 Technologie

Das VGK-X/VGK-XS ist ein Fluidic Processor Knee (FPK),
das mit Hilfe von Fluidiksensoren in Echtzeit auf
Veranderungen des Gangs reagiert, indem es den
Bewegungswiderstand innerhalb eines einzigen
Schritts anpasst.

1.3 Empfohlenes Anwenderprofil

Das VGK-X/VGK-XS wird fiir selbststandige
Prothesentrager der Mobilitatsklassen 1-4**
empfohlen. Das VGK-X/VGK-XS ist fiir Anwender mit
Oberschenkelamputation, Knieexartikulation oder
Huftexartikulation geeignet. Das Kérpergewicht des
Benutzers darf beim VGK-X bis zu 80 kg und beim VGK-
XS bis zu 60 kg betragen.

** Benutzer mit erheblichen Begleiterkrankungen
missen in der Rehabilitationsphase sorgfaltig
liberwacht werden, um festzustellen, ob das
Prothesenkniegelenk fiir ihre Anforderungen geeignet
ist.



1.4 Installation und Einstellungen

Das VGK-X/VGK-XS muss von einem zertifizierten
Orthopdadietechniker installiert und eingestellt werden,
um sicherzustellen, dass die Ausrichtungs- und
Steuerungseinstellungen den Herstellervorgaben
entsprechend vorgenommen werden. Der Benutzer
darf keine Einstellungen ohne Zustimmung des
zustandigen Orthopadietechnikers vornehmen. Fiir
den Einsatz in Nassbereichen gibt es besondere
Vorgaben, die vom Orthopadietechniker mit dem
Anwender kommuniziert werden miissen.

1.5 Kompatibilitat

Im Lieferumfang des VGK-X/XS ist ein proximaler
Adapter enthalten. Das Prothesenkniegelenk darf
ausschlieBlich mit dem mitgelieferten Adapter als
proximaler Anschluss verwendet werden. Nach der
Installation des proximalen Adapters beim VGK-X/VGK-
XS ist das Knie mit allen handelsiiblichen Prothesen-
passteilen, wie energiespeichernden Fiiken, Fliken mit
hydraulischen Kndchelgelenken, Hiiftgelenken und
Stokdampfern, kompatibel.

Wir empfehlen die Verwendung von Prothesenfiifien
mit weichem Fersenauftritt und ausreichend rigidem
Vorfuls.

1.6 Lebensdauer des VGKs

In Ubereinstimmung mit der EU-
Medizinprodukteverordnung (MDR) hat Orthomobility
flir das VGK-X/VGK-XS eine maximale Nutzungsdauer
von insgesamt 5 Jahren + 3 Monaten, also 63 Monaten
festgelegt. Wird das Kniegelenk bei Anwendern
eingesetzt, die zum Zeitpunkt der Versorgung unter 18
Jahre alt sind, so betragt die maximale Nutzungsdauer
3 Jahre + 3 Monate, also insgesamt 39 Monate. Die
Lebensdauer ist von der Aktivitat des Anwenders
abhangig. Die Begrenzung der Nutzungsdauer auf die
angegebenen Zeitrdume stellen eine fiir die Praxis
kalkulierbare Grenze dar. Die zusatzlichen "3 Monate"
wurden hinzugefligt, um Zeit fiir den Versand des
Kniegelenks und die Anpassung der Prothese zu
haben.



Das VGK-X/VGK-XS darf nach Ablauf der maximalen
Nutzungsdauer nicht mehr verwendet werden. Der
Nutzungszeitraum beginnt mit dem Datum des
Versands durch den Hersteller und ist auf dem
Produktetikett angegeben. Wenn das Versanddatum
nicht bekannt ist, wird das Rechnungsdatum als
Beginn der Nutzungsdatum genommen. Wenden Sie
sich bitte an den Hersteller, wenn das Datum der
Nutzungsdauer nicht ersichtlich ist.

1.7 Kennzeichnung des Produkts

Jedes VGK-X/VGK-XS-Prothesengelenk ist registriert
und kann anhand der eingravierten Seriennummer
identifiziert werden.

Das Produktmodell ist durch eine Farbcodierung
gekennzeichnet, wie in dargestellt.

Extension
assist

. Extensi=zn

A Seriennummer C Anzeige Extension
B Anzeige assist
Radfahrfunktion

Position der Seriennummer und
Identifizierung des Produktmodells



1.8 Normaler Gebrauch (Treppe
beachten)

Das VGK-X/VGK-XS wurde fiir das Gehen und fiir die
Anforderungen des alltéglichen Lebens entwickelt:
Gehen, Sitzen und Knien. Der gelegentliche Kontakt
mit Wasser, z.B. durch Regen oder Leitungswasser, ist
zulassig. Beim Hinabsteigen von Treppen wird die
Verwendung von Handldufen oder Geldndern
empfohlen. Der normale Gebrauch umfasst auch das
Radfahren, wenn das Produkt mit einer
Radfahrfunktion bestellt wurde.

1.9 Kontakt mit Wasser

Das VGK-X/VGK-XS ist fiir den gelegentlichen Gebrauch
im Wasser bis zu einer Tiefe von 1,5 Metern geeignet.
Das Kniegelenk hat jedoch keinen Auftrieb im Wasser.
Es besteht zudem die Gefahr sich an Pflanzen oder
Gegenstanden zu verhaken. Wenn das Kniegelenk
hdufiger als einmal im Monat in Nassbereichen
eingesetzt werden soll, ist die vorherige Zustimmung
des Herstellers erforderlich, damit ein Pflege- und
Wartungskonzept besprochen werden kann. Der
Hersteller kann die Verwendung des Kniegelenks in
Nassbereichen einschrénken, wenn ein Pflege- und
Wartungsplan nicht eingehalten wird. Beachten Sie
auch die Anweisungen in Abschnitt 6.

1.10 Gesteigerte
Erwartungshaltung

Das VGK-X/VGK-XS zeichnet sich durch ein hohes MaR
an Sicherheit fiir den Anwender aus. Durch die daraus
resultierende gesteigerte Erwartungshaltung beziiglich
der Moglichkeiten des Kniegelenks kann der Anwender
durch die Verwendung unter Umstanden an die
Leistungsgrenzen des Produkts stofRen. In diesem Fall
bitten wir den Anwender um Beschreibung der
entsprechenden Situation und um Information an den
zustandigen Techniker.



1.11 Unregelmafiger und
extremer Gebrauch

Gelegentlich kann eine unregelmafige und extreme
Nutzung erforderlich sein, die vorher mit dem
Hersteller abgestimmt werden sollte. Eine solche
Verwendung kdnnen Wasser und Schmutz,
mechanische Stofe oder gewaltsame Nutzungen
beinhalten. Diese kdénnen als Teil der
bestimmungsgemafRen Verwendung angesehen
werden, es ist jedoch erforderlich, dass eine
schriftliche Genehmigung des Herstellers eingeholt
wird, damit eine solche irreguldre Verwendung
risikobewertet, unterstiitzt oder aus Risikogriinden
verweigert werden kann. Gegebenenfalls kann nach
sorgfaltiger Risikoanalyse eine entsprechende
Sonderfreigabe erteilt werden. Die Verwendung des
Produkts in einer Sauna ist ausgeschlossen. Vermeiden
Sie moglichst das Eindringen von Sand in das Knie.

1.11.1 Extreme Temperaturen

Das VGK-X/VGK-XS ist fiir eine konstante Leistung iber
einen groRen Temperaturbereich ausgelegt. Dennoch
ist zu beachten, dass sehr tiefe Temperaturen unter 0°
einen hoheren Widerstand beim Beugen des
Kniegelenks bewirken kénnen. Dies kann beim
Anwender beim Herabsteigen von Hangen oder
Treppen ohne Festhalten am Gelander zu Stérungen im
Bewegungsablauf fiihren. Demzufolge empfehlen wir
dem Anwender bei diesen Bedingungen erste
Gehversuche an einem Geldander durchzufiihren. Bei
hohen Temperaturen liber 40° bleibt die Leistung des
VGK-X/VGK-XS relativ konstant.

1.11.2 Extreme Gerateeinstellungen

Das VGK-X/VGK-XS erlaubt einen hohen
Standphasenwiderstand. Dieser passt sich an
unterschiedliche Belastungen an. Das Gelenk ist so
konstruiert, dass es den hydraulischen Druck
aufnimmt, der bei normalem Gebrauch entsteht, z. B.
beim alternierenden Hinabsteigen einer Treppe. Das
Gelenk ist nicht dafiir ausgelegt, im gesperrten Modus
gebeugt mit ibermaRigem Gewicht auf einem Bein
belastet zu werden.



1.12 Korpergewicht und
zusatzliche Belastung

Das VGK-X/VGK-XS ist fiir ein Korpergewicht des
Anwenders von 80 kg ausgelegt. Diese Personen dirfen
bei diesem maximalen Korpergewicht im alltdglichen
Gebrauch nicht mehr als 15 kg zusatzliche Last tragen.
Das VGK-XS ist auf ein Korpergewicht von 60 kg
begrenzt. Diese Nutzer diirfen im alltaglichen
Gebrauch nicht mehr als 10 kg tragen.

1.13 Vermeidung von Uberhitzung

Das VGK-X/VGK-XS darf nicht in der Sauna benutzt
werden, da die Hitze die Metalloberflachen
beschadigen kann. Aulerdem besteht eine
Verletzungsgefahr an heiflen Metallteilen! Zur
optimalen Warmeableitung empfehlen wir bei
hochaktiven Anwendern auf Schaumstoffkosmetiken
zu verzichten.

1.14 Abnutzung und Verschleif’

Wie bei jedem technischen Gerat mit mechanischen
Elementen, tritt mit der Zeit ein mechanischer
Verschleif® auf. Der Anwender und der zertifizierte
Orthopéadietechniker missen dafiir sorgen, dass
regelmalige Inspektionen und Wartungen
durchgefiihrt werden. Zu den normalen
VerschleifRerscheinungen gehdrt auch die mogliche
Bildung von Korrosion aufgrund eines regelmafigen
Gebrauchs in Nassbereichen, insbesondere in Salz-
und Chlorwasser sowie beim regelmafigen Kontakt
mit Urin. Die Reinigung mit klarem Wasser kann die
Auswirkungen von Salz- und Chlorwasser mildern. Der
normale Verschleif? fallt nicht unter die
Standardgarantie.

1.15 Lagerung

Das VGK-X/VGK-XS muss in ausgestreckter Position
gelagert werden.
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2 Aufbau
2.1 Allgemeiner Werkstattaufbau

Die Ausrichtung des Kniegelenks muss einer geraden
Aufbaulinie folgen. Der "Knochel" bezieht sich auf die
Stelle, an der sich der natiirliche Knéchel befinden
wiirde, d. h. zwischen Vs und Vs der FuRlange.
Idealerweise sollte die Knieachse 10 mm hinter der
Aufbaulinie liegen. (siehe )

2.2 Beinlange

Damit der Anwender die Schwungauslosung leicht
durchfiihren kann, muss die Prothesenldnge so
bemessen sein, dass das Becken gerade ist bzw. die
Beinlange nicht mehr als 10 mm kiirzer ist.
UBERPRUFEN SIE DIE BEINLANGE.

2.3 Beugung des Schaftes

Eine vertikale Aufbaulinie muss so gut wie méglich
beibehalten werden. Ggf. muss eine Beugekontraktur
im Schaft beriicksichtigt werden. Dies kann erreicht
werden, indem man den Schaft und den Fult im
Verhaltnis zum Kniegelenk nach vorne schiebt, um die
Streckung des Knies beizubehalten (siehe ).

2.4 Ausrichtung des Fules

Das VGK-X/VGK-XS erfordert eine Belastung der Zehen
in der terminalen Standphase, um die Schwungphase
auszulosen. Eine zu starke Dorsalflexion des Fufes
kann es erschweren, die Schwungphase auszulésen,
wenn der Vorful nicht ausreichend belastet wird.
Ebenso kann ein ungewohnlich hoher Absatz am
Schuh die effektive Lange des Fultes verringern und
somit Schwierigkeiten bei der Schwungauslosung
verursachen.

2.5 Knien

Bei maximaler Beugung des Knies kann der Schaft
(oder das Rohr) den Rahmen des Knies oder die
Hydraulikeinheit im Inneren berlhren. Der Schaft darf
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’ Hiiftgelenk

Knieachse 10 mm
nach hinten versetzt

* “Sprunggelenk”

Abb. 2.1: Ausrichtung des VGK-X/XS

Abb. 2.2: Eine vertikale Aufbaulinie ist die bevorzugte
Ausrichtung. Eine nach hinten verlagerte Hiifte bzw. ein
nach hinten verlagerter Trochanter kann die
Schwungausldsung erschweren.
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auf dem Rahmen aufliegen. Die Hydraulikeinheit ist so
konstruiert, dass sie die beim Knien oder Hocken
auftretenden Krafte aufnehmen kann, vorausgesetzt,
der Kontakt erfolgt im richtigen Bereich. Die folgenden
Regeln MUSSEN befolgt werden, um ein sicheres Knien
auf der Hydraulik zu gewahrleisten:

1. Esistzuldssig, sich auf die Hydraulik zu knien,
wenn der Prothesenschaft/der Rohradapter mit
den griinen Bereichen in Berlihrung kommt, wie
in dargestellt.

2. Wenn der Schaft/das Rohr auf den roten
Bereichen wie in bertihrt, MUSS die Turtle
(siehe ) immer an der Hydraulik
angebracht sein. Die Turtle sorgt dafiir, dass der
Kontaktpunkt in den griinen Bereich verlagert
wird. Beachten Sie, dass in manchen Fallen,
insbesondere wenn der Schaft am Ende recht
breit ist, die Turtle trotzdem nicht ausreicht, um
einen sicheren Kontakt zu gewdhrleisten. In
diesem Fall kdnnen Sie Material auf die Riickseite
des starren Bereichs der Turtle kleben. Stellen Sie
sicher, dass sich der Kontaktpunkt schlieBlich in
dem griinen Bereich in befindet.

2.6 Installation des proximalen
Adapters

Auf dem VGK-X/VGK-XS muss proximal ein
Pyramidenadapter installiert werden, der als Anschluss
flir andere Prothesenkomponenten dient (siehe

). Der proximale Adapter muss von
Orthomobility geliefert werden und mit VGK-X/VGK-XS
kompatibel sein. Beispiele flir proximale Adapter sind
in dargestellt.

Die Verbindung zwischen dem VGK-X/VGK-XS und dem
Adapter besteht aus zwei Gewinden, die durch
Aufdehnen des Gewindes am Adapter ineinander
verklemmt werden. Dies ist eine klebstofffreie Losung,
so dass eine drehbare Ausrichtung des Adapters
moglich ist. Bitte verzichten Sie daher darauf,
Schraubensicherungen, Loctite oder andere klebende
Substanzen auf die Gewinde fiir die
Pyramidenanschliisse aufzubringen.

Der proximale Adapter darf NUR fiir die Ausrichtung
der Rotation des Kniegelenks verstellt werden. Stellen

13



Sie sicher, dass der Spalt zwischen der Oberseite des
VGK-X/VGK-XS und dem proximalen Adapter nicht mehr
als 1 mm betragt (siehe ).

Montieren Sie den proximalen Adapter wie folgt:

1

Entfernen Sie die Kniekappe (siehe )
vom VGK-X/VGK-XS, indem Sie sie an der Riickseite
aushaken.

Bei abgenommener Kniekappe sollte eine 5 mm
Inbus-Madenschraube an der Unterseite der
Kniescheibe sichtbar sein (siehe ).
Drehen Sie diese Schraube heraus.

Schrauben Sie den proximalen Adapter
vollstédndig auf die Oberseite des VGK-X/VGK-XS.
Bei der ersten Montage des VGK-X/VGK-XS wird der
Adapter gerade ausgerichtet. Ziehen Sie die
Schraube zunachst

Wenn die Ausrichtung geeignet ist, STELLEN SIE
SICHER, dass der Spalt zwischen dem proximalen
Adapter und dem VGK-X/XS weniger als 1 mm
betragt. Ziehen Sie dann die Schraube mit einem
Drehmomentschliissel mit 25 Nm an.

Setzen Sie die Kniekappe wieder auf.

14



Turtle Kniekappe

: Es gibt zwei Schutzkappen aus flexiblen
Kunststoff, die das sichere und bequeme Knien
untersttitzen: die Turtle und die Kniekappe

Turtle auf der
Hydraulik
UNBEDINGT
notwendig

Sicherer Kontakt,
Turtel nicht
erfordelich

: Sicherer Kontakt mit dem Schaft,
Rohradapter oder Strukturteile

15



: (A) Die Kniekappe wird entfernt, wenn das Knie
vollstindig gebeugt ist, so dass sie von der Rlickseite
ausgehéngt werden kann. (B) Beim Entfernen der
Kniekappe wird eine Schraube sichtbar, die mit einem 5
mm Sechskant gesichert wird. (C) Der proximale Adapter
wird so auf die Oberseite des VGK-X/VGK-XS geschraubt,
dass der Spalt weniger als einen mm betragt. (D) Der
Spalt zwischen proximalen Adapter und VGK darf nicht
mehr als einen mm betragen. (E) Die wéhlbaren
Proximaladapter fiir das 80 kg und das 60 kg System.

16



2.7 Rotationsausrichtung des
proximalen Adapters

Der proximale Adapter ist so konstruiert, dass eine
rotatorische (Neu-)Ausrichtung moglich ist. Um die
Drehausrichtung zu andern, missen die Gewinde des
Adapters und des VGK-X/VGK-XS gelockert werden.
Gehen Sie wie folgt vor:

1. Entfernen Sie die Kniekappe (siehe )
vom VGK-X/VGK-XS, indem Sie sie auf der
Riickseite aushaken.

2. Beiabgenommener Kniekappe sollte eine 5 mm
Inbus-Schraube an der Unterseite der Kniescheibe
sichtbar sein (siehe ). Losen Sie diese
Schraube, um den Adapter freizulegen.

3. Drehen Sie den Adapter nach Bedarf. Versichern
Sie sich dabei, dass der Spalt zwischen dem
proximalen Adapter und dem VGK-X/XS bei
weniger als einen mm bleibt.

4,  Ziehen Sie die Schraube mit einem 5 mm Inbus
fest und und ziehen Sie sie mit einem
DREHMOMENTSCHLUSSEL mit 25 Nm an.

5. Bringen Sie die Kniekappe wieder an.

2.8 Anbringen der distalen
Pyramide

An der Unterseite des VGK-X/VGK-XS muss ein distaler
Adapter angebracht werden, der als Schnittstelle fiir
andere Prothesenkomponenten dient. Der
Distaladapter muss von Orthomobility zur Verfligung
gestellt werden und mit VGK-X/VGK-XS kompatibel
sein.

In der Anleitung wird auf die in gezeigten
Schritte verwiesen.

17



2.8.1 Erstmontage

Schritt 1

Das VGK-X/XS wird mit einer distalen Pyramide
geliefert. Fiir das 80 kg VGK-X System gibt es einen
Distaladapter, der eine flache Pyramidenspitze
aufweist (flir 30er und 34 Rohradapter). Es gibt
auch einen distalen Adapter fiir das 60 kg VGK-XS
System, der eine abgerundete Pyramidenspitze
aufweist. (fiir 22er Rohradapter)

Schritt 2

Die distale Pyramide hat 4 Schlitze am Gewinde.
Um die Pyramide korrekt auszurichten, sind zwei
Punkte auf der Pyramide eingraviert. Achten Sie
darauf, dass die beiden Punkte zur Vorderseite bzw.
zur Riickseite des Kniegelenks zeigen. So wird
sichergestellt, dass die Schrauben senkrecht zu den
flachen Seiten des Schlitzes ausgerichtet sind.

Schritt 3

Die distale Pyramide wird auf die Unterseite des
VGK-X/XS geschraubt, bis die Pyramide etwa
biindig mit der Unterseite des VGK-X/XS ist. Lassen
Sie einen Abstand von weniger als 0,5 mm
zwischen der Pyramide und dem VGK-X/XS.

Drehen Sie nun die Pyramide so, dass sie
rechtwinklig zum VGK-X/XS steht und dass die
eingravierten Punkte (wie in Schritt 2 beschrieben)
zur Vorder- und Riickseite des VGK-X/XS zeigen.
Dadurch wird sichergestellt, dass die beiden
Schrauben an der Unterseite des VGK-X/XS auf
diese flachen Fléchen driicken kdnnen, um die
Rotationsausrichtung einzustellen.

ACHTUNG! Es ist sehr wichtig, die distale Pyramide
in der richtigen Ausrichtung zu installieren, um eine
Beschaddigung des Produkts zu vermeiden.

Schritt 4

Drehen Sie eine Schraube wie in der Abbildung
gezeigt ein. Beachten Sie, dass durch das
Eindrehen der Schraube die distale Pyramide
gedreht wird. Justieren Sie die Schraube, bis die
distale Pyramide rechtwinklig zum Rahmen steht.

Schritt 5

Sichern Sie die anfangliche Rotationsausrichtung,
indem Sie die andere Schraube anziehen, wie in
der Abbildung gezeigt. Beachten Sie, dass sich die
Pyramide nach dem Eindrehen beider Schrauben
nicht mehr drehen kann.

Wenn die Ausrichtung der distalen Pyramide zu
diesem Zeitpunkt bereits zufriedenstellend ist,
folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt 2.8.3
"Sichern der Rotationsausrichtung", um den
Vorgang abzuschliefen.

18



2.8.2 Rotationsausrichtung der distalen

Pyramid

Die distale Pyramide ist so konstruiert, dass sie
rotierend (neu) ausgerichtet werden kann. Auf der
Riickseite der distalen Pyramide befinden sich zwei
Schrauben, die zusammenwirken, um die Drehung
einzustellen. Gehen Sie folgendermalien vor, um die
Drehung zu dndern:

Schritt 1

Losen Sie die zwei benachbarten Pyramiden-
Stellschrauben der externen Passteil-
Komponente, die am distalen Ende des VGK-
X/XS befestigt ist (z. B. der Ful®-, Schraub-,
Doppel- oder ein Rohradapter)

Schritt 2

Fiir eine AufRenrotation der Pyramide zuerst die
laterale Schraube herausdrehen und dann die
mediale Schraube hineindrehen.

Fir die Innenrotation der Pyramide wird zuerst
die mediale Schraube heraus- und dann die
laterale Schraube hineingedreht.

Schritt 3

Vor dem Wiederanbringen der externen Passteil-
Komponenten ist zu priifen, ob die
Rotationsausrichtungsschrauben unter der
Oberflache sitzen. Bei extremeren Drehungen
der distalen Pyramide kann eine der
Rotationsausrichtungsschrauben herausragen,
wie auf dem Bild zu sehen.

Um zu vermeiden, dass eine der
Rotationsausrichtungsschrauben herausragt,
tauschen Sie die Schraube gegen eine kiirzere
Variante aus, die mit dem Produkt geliefert wird.

2.8.3 Sichern der Rotationsausrichtung

Siehe

. Drehen Sie eine Schraube nach der

anderen heraus und geben Sie einen Tropfen mittelfeste
Schraubensicherung (z. B. Loctite 243) auf die Schraube.
Ziehen Sie die Schraube mit einem Drehmoment von 5

Nm an.
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: (A)-(J) Anweisungen zur Installation und
Einstellung des distalen Adapters, siehe Abschnitte
"Installation der distalen Pyramide" und

"Rotationsausrichtung der distalen Pyramide" fiir
weitere Erklarungen.
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Abb. 2.6 (Fortsetzung)
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3 Kontrolle

3.1 Schwungauslosung

3.1.1 Einstellung der VorfuRlast zum
Auslosen der Schwungphase

Voraussetzung fiir die Auslosung der Schwungphase
des VGK-X/VGK-XS ist das Vorhandensein von
Kniestreckung und Zehenlast. Diese Bedingung ist in
der Endstellung gegeben. Fiir die meisten Anwender
wird das Umschalten so leicht wie moglich eingestellt.
Bei beidseitig amputierten Personen muss der
Ubergang méglicherweise bewusster erfolgen, um das
Gleichgewicht im Stand zu sichern. Wenn die Schwelle
flir den Wechsel in die Schwungphase erhoht werden
muss, wird die Schraube zur Einstellung der VorfufRlast,
Rin , im Uhrzeigersinn gedreht.

Das VGK-X/VGK-XS erkennt die Zehenbelastung durch
eine leichte Schwenkbewegung des distalen
Knieabschnitts. Im distalen Knie befindet sich ein
Elastomer, das aus Sicherheitsgriinden eine
Vorspannung des distalen Knieteils in die
Standphasenposition erméglicht. Wenn der Vorderful®
belastet wird, kann das distale Knie die Vorspannung
Uberwinden und in die Schwungauslésungsposition
schwenken. Je starker die Feder also vorgespannt wird
(durch Drehen von R im Uhrzeigersinn in ),
desto hoher muss die Zehenlast sein, um die Schwelle
zur Schwungauslésung zu liberschreiten. Es gibt nur
einen begrenzten Bereich, in dem die Vorspannung
erhoht werden kann!

3.1.2 Bedingungen fiir die
Schwungauslosung

Das Kniegelenk schaltet in die Schwungphase, wenn
ein Hyperextensionsmoment bei Zehenlast erfolgt,
unmittelbar gefolgt von einem Kniebeugemoment. Ein
UbermaRiger Einsatz des Kniegelenks kann in
Ausnahmeféllen zu einer ungewollten Freigabe in der
Schwungphase flihren. Ein Beispiel fiir einen solchen
nicht empfohlenen Einsatz ist der Versuch, mit dem
Vorful® hart auf einem Bordstein oder einer Stufe
aufzutreten (siehe ). Es ist unwahrscheinlich,
dass dieser Fehler beim normalen Gehen auftritt. Das
Vertrauen des Anwenders in das VGK-X/VGK-XS sollte
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dadurch nicht verloren gehen, vorausgesetzt, dass die
normale Benutzung, nach einem solchen Vorfall oder
einer aullergewdhnlichen Beanspruchung des
Kniegelenks, fortgesetzt wird.

3.2 Standphasensperre

Die Einstellung der Standphasensperre erfolgt mit dem
Hebel fiir die Standflexion, H2 in
zeigt die moglichen Stellungen des Hebels H2.

Position Beschreibung

W Treppen-Modus. Standphasenwiderstand fir
normales Gehen, einschlieRlich Treppen und
Steigungen (einstellbar)

U Sicherheitsmodus - Extrem hoher
Standphasenwiderstand

c* Der Radfahrmodus ist ein freier Modus mit
Sicherheitssperre fiir den Fall, dass der Kolben
eine bestimmte Geschwindigkeit liberschreitet
(der Schwellenwert ist einstellbar)

* Position C ist nur beim VGK-X/XS mit Radfahrfunktion
verfiigbar

3.3 Schwungphasensperre

zeigt mogliche Positionen des Hebels H1 des
Schwungphasenhebels, H1 in .Inder Stellung L
bietet der Hebel eine Schwungphasensperre. Das
heilt, dass keine Schwungphase ausgel6st wird. In der
Stellung F wird die Schwungphase ausgeldst, was mit
dem normalen Gehen vergleichbar ist.
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) Ventil fir die  Ventil fir den allgemeinen
Flexionsbegrenzer i ; e
Standphasen-  Flexionswiderstand in der

dampfung Schwungphase

Schwungphase

H1
Hebel fiir die Modi Einstellung des
der Schwungphase Schwellenwertes der
H2 VorfuBlast (fur das
Hebel fir die Modi Freischalten der
der Standphase Schwungphase)

Endlagendampfung
ED
Extensionswiderstand
Schwungphase

CS: Einstellung der Winkel - Radfahrmodus
Geschwindigkeit fir den Sturzschutz im Sechskantschlissel fur ¥
Radfahrmodus und §

: Einstellungsmdglichkeiten fiir den
Orthopéadietechniker
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H1: Hebel flir die Modi H2: Hebel fir die Modi
der Schwungphase der Standphase

R: Einstellung des Schwellenwertes der VorfulRlast
(fir das Freischalten der Schwungphase)
Abb. 3.2: Positionen fiir den Hebel H1

Schwungphasensperre, Positionen fiir den Hebel H2

Standphasensperre und Radfahrmodus Position der
Einstellung R

e

Abb. 2.3: Vermeidung von unbeabsichtigtem Auslésen
der Schwungphase
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3.4 Anwendungsfalle fir
Griffpositionen

Die folgende Tabelle enthalt Vorschlage, wie die
verschiedenen Standphasen- und
Schwungphasenhebel verwendet werden kénnen:

Schwungphasenhebel

Stellung F

Stellung L

Standphasenhebel

Gewdhnliches Gehen,
einschlieRlich Treppen
und Steigungen.

Das Knie geht nichtin
die Schwungphase
Uber, erméglicht aber
dennoch eine
kontrollierte Beugung

Stellung Unter
W Gewichtsbelastung.
Ntzlich beim
Bewaltigen einer
langen, unebenen
Steigung.
Das Knie ldsst sich in Das Knie wird
der Standphase nicht Uberhaupt nicht
beugen, kann aber gebeugt. Niitzlich
dennoch in die beim Gehen unter
Stellung ?chwungphasﬂe . 4 sehri unglinstigen .
Ubergehen. Niitzlich bei | Bedingungen (z. B. bei
v langem Stehen und starkem Wind), wenn
wenigen Schritten, z. B. | der Benutzer mochte,
bei der Arbeit in der dass das Bein
Kiiche oder beim gestreckt bleibt.
Golfspielen.
Radfahren mit einer einstellbaren
Sicherheitssperre. Wenn die Sicherung
einrastet, ist der Standphasenwiderstand etwas
Ste(l:lL*Jng hoher als der Widerstand in Position W.

Der Radfahrmodus ist nicht zum Gehen

geeignet.

* Stellung C ist nur beim VGK-X/XS mit Radfahrfunktion
verfligbar.
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4 Einstellungen

ACHTUNG! Beim Verstellen bitte die Einstellschrauben
der Ventile nur soweit drehen bis ein Widerstand
splrbar ist. Darliber hinaus besteht die Gefahr einer
Beschadigung des Gelenks!

4.1 Einstellen des Treppenmodus

Siehe und : Der Treppenmodus wird
gewahlt, indem der Hebel flir die Standbeugung (H2) in
die Position W gebracht wird. Die Geschwindigkeit der
Kniebeugung im Stand kann mit dem Ventil fiir die
Standphasenddmpfung Y eingestellt werden.
Verwenden Sie einen verkiirzten 2-mm-Inbusschliissel,
um das Ventil gegen den Uhrzeigersinn flr eine
schnellere Kniebeugung oder im Uhrzeigersinn fiir eine
langsamere Kniebeugung, zu drehen.

Der Einfachheit halber wird ein verkirzter 2-mm-
Inbusschliissel mitgeliefert. Die Abmessungen in

zeigen, wie weit ein Standard-Inbusschliissel
zuriickgeschliffen werden muss, falls der mitgelieferte
Schlissel verloren geht.

Um die richtige Einstellung flir den Anwender zu
finden, lassen Sie ihn von der letzten Stufe einer
Treppe runtergehen und stellen Sie das Ventil so ein,
bis es flir den Anwender angenehm ist. Stellen Sie das
Ventil dann bei Bedarf weiter ein, um weitere Stufen zu
bewaltigen.

Beachten Sie, dass der Widerstand im Stolpermodus
gleich dem Widerstand im Standmodus ist. Daher wird
empfohlen, den Widerstand im Standmodus so hoch
einzustellen, wie es angenehm ist.

4.2 Modus fiuir extrem hohem
Widerstand

Siehe und : Der ultrahohe
Widerstandsmodus wird eingestellt, indem der Hebel
fir die Standflexion (H2) in die Position U gebracht
wird. Dieser Modus blockiert effektiv das Beugen,
erlaubt aber freies Schwingen (solange die
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Gehgeschwindigkeit nicht zu hoch ist). Aus diesem
Grund handelt es sich bei diesem Modus NICHT um
eine VOLLSPERRE. Der Anwender kann das Knie in der
Schwungphase immer noch auslsen.

4.3 Einstellen des Radfahrmodus

Siehe und : Der Radfahrmodus wird
eingestellt, indem der Hebel fiir die Standflexion (H2)
in die Position C gebracht wird. In diesem Modus gibt
es eine Sicherheitssperre, die ausgeldst wird, wenn die
Geschwindigkeit der Kniebeugung einen
Schwellenwert liberschreitet.

Die Werkseinstellung der Radfahrfunktion ist ultra-
sicher! In dieser Werkseinstellung funktioniert die
Radfahrfunktion fiir den Anwender méglicherweise
nicht. Verwenden Sie das Fahrrad-Sicherheitsventil (CS
in ), um die Sicherheitsschwelle herabzusetzen
und so hohere Winkelgeschwindigkeiten zu
ermoglichen.

4.3.1 Testen der Funktion des
Fahrradmodus

Testen Sie die Funktion des Fahrradmodus mit der
Prothese, um sich mit den Fahrradeinstellungen
vertraut zu machen. Drehen Sie den Hebel fiir die
Standphase in den Fahrradmodus. Priifen Sie, dass
sich das Knie in der Werkseinstellung nicht leicht
beugen lasst. Das liegt daran, dass das

Maximale
Kniebeugung
verringern

maximal 120
Umdrehungen
—

: Einstellung der maximalen Kniebeugung
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Sicherheitsventil fast sofort aktiviert wird. Um das
Sicherheitsventil auszuschalten, drehen Sie das
Fahrrad- Sicherheitsventil (Cycling Safety Valve) (CS in

) vollstandig rein. Jetzt ist das Sicherheitsventil
effektiv ausgeschaltet und das Knie sollte sich
unabhangig von der Beugegeschwindigkeit sehr leicht
beugen lassen. Durch schrittweises Drehen der
Schraube des Fahrrad-Sicherheitsventils gegen den
Uhrzeigersinn kann eine Einstellung gefunden werden,
bei der langsame Beugungsbewegungen leicht sind,
schnelle Bewegungen jedoch einen Widerstand
verursachen. Auf dieser Grundlage unterscheidet das
VGK-X/VGK-XS zwischen der langsamen
Radfahrbewegung, die zugelassen werden soll, und der
schnellen Bewegung, die auftreten kann, wenn der
Anwender versucht, mit der Prothese zu gehen und es
versehentlich im "Radfahrmodus” belassen wurde.

4.3.2 Einstellen des Radfahrmodus

Fur die Einstellung wahlen Sie zundchst den
Fahrradmodus und schalten das Sicherheitsventil aus
(indem Sie das Fahrrad-Sicherheitsventil, CS in

, vollsténdig einschalten). Lassen Sie den Benutzer
nun Fahrrad fahren und wahlen Sie das
Sicherheitsventil schrittweise aus, bis sich die
Sicherheitsfunktion wahrend des Radfahrens selbst
aktiviert. Vereinbaren Sie mit dem Benutzer, wie weit
die Empfindlichkeit der Sicherheitsfunktion reduziert
werden soll, so dass er sich nach einem simulierten
Sturz immer noch sicher fiihlt, wenn er mit dieser
Einstellung lduft. Wenn ein schnelleres Fahren
erforderlich ist, gibt es natiirlich weniger Sicherheit
beim Gehen!

4.4 Anpassung der Schwungphase

4.4.1 Begrenzung der maximale
Kniebeugung beim Schwingen

Eine Verringerung der maximal zuldssigen
Kniebeugung bewirkt einen starkeren Vorwdrtsdrang
des Knies. Dies ist die Hauptregelung flir die
Einstellung der Schwungphase.

Der Kniebeugungsbegrenzer (MF in ) wird mit

einem Werkzeug von 0,8 mm Durchmesser eingestellt.
Das Ventil ist werkseitig auf eine maximale Begrenzung
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der Kniebeugung voreingestellt. Um die maximal
zuldssige Kniebeugung zu verringern, wird das Ventil
wiein dargestellt gedreht. Dieses Ventil kann
bis zu 120 Umdrehungen (iber den gesamten Bereich
ausfiihren. Der gesamte Bereich zwischen Maximum
und Minimum betragt 120 Umdrehungen. BEACHTEN
SIE DIE GRENZEN DES VENTILS. Es ist wichtig, dass Sie
die Anzahl der Umdrehungen zéhlen, um eine
wiederholbare Einstellung zu erhalten. Die
Werkseinstellung ist vollstandig nach links gedreht.

Die Einstellung ist recht zeitaufwendig, daher wird
empfohlen, das Ventil zundchst 40 Umdrehungen zu
drehen und die Verédnderungen mit dem Patienten zu
beurteilen. Dann wiederholen Sie die Einstellung mit
weiteren 40 Umdrehungen und bewerten sie erneut.
Auf diese Weise kann ein Optimum gefunden werden.

Hinweis: Leider gibt es derzeit keine andere Anzeige
der aktuellen Einstellung als das Zahlen, was den
Einstellvorgang etwas schwierig macht. Eine andere
technische Umsetzung dieser Einstellung wiirde
jedoch mehr Gewicht und/oder Volumen des VGK-X/
VGK-XS erfordern.

4.4.2 Nominaler
Schwungphasenwiderstand

Sollte der Vorwartsdrang des Unterschenkels auch
nach Einstellung der maximalen Kniebeugung nicht
ausreichen, kann der Schwungphasenwiderstand
erhoht werden. Das Ventil fiir den

Schwungphasenwiderstand (S in ) wird mit
einem verklrzten 2 mm Inbusschlissel betétigt. (siehe
flir Abmessungen)

4.4.3 Extensionsdampfung

Die Dampfungseigenschaften beim Endanschlag sind
mit den beiden Dampfungseinstellventilen (TD und ED
in ) einstellbar. In der Werkseinstellung sind
beide Ventile vollstandig geoffnet. Sie konnen
geschlossen werden, um die Dampfung zu erhéhen (d.
h. mehr Ausfahrwiderstand). Wenn mehr Dampfung
erforderlich ist, experimentieren Sie mit den
Einstellungen der ED- und TD-Ventile. Beachten Sie,
dass das Ventil ED fiir die gesamte Extension vor dem
Ventil TD fir die Endlagendé@mpfung wirkt.
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5 Abschliellende
Kontrollpunkte

5.1 Wesentliche Bewegung im
Mechanismus

Ein wesentlicher Bestandteil des VGK-X/VGK-XS
Mechanismus ist die leichte Schwenkbewegung im
distalen Kniebereich. Der kleine Spalt zwischen dem
distalen Knieteil und dem Hauptrahmen muss frei von
Kosmetikteilen, Klebstoff, Staubpartikeln, Keilen oder
anderen Dingen sein, die die Bewegung behindern
konnten. Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass
keine Gegenstande zwischen die beweglichen Teile
eindringen diirfen und empfehlen Sie eine
vierteljahrliche Sichtpriifung. Im Zweifelsfall wird eine
geplante Inspektion durch den Orthopadietechniker
empfohlen.

5.2 Kosmetische Abdeckung

Wenn Sie die Abdeckung mit dem VGK-X/VGK-XS
verwenden, tiberpriifen Sie das Knie regelmaRig, falls
etwas in das Knie gefallen ist, um Schaden zwischen
den beweglichen Teilen zu vermeiden. Achten Sie auch
darauf, dass die Abdeckung die in Abschnitt 5.1
beschriebene notwendige Bewegung nicht behindert.
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5.3 AbschlieRende Checkliste

Verwenden Sie diese Checkliste, um die Einrichtung
des VGK-X/XS abzuschlielben:

. Drehmoment des proximalen Adapters 25 Nm?

«  Stellschrauben (fiir distalen Adapter) mit 5 Nm
und mittelstarkem Loctite gesichert?

«  Stellschrauben (fiir distalen Adapter) unter der
Oberflache? (Siehe )

. Kniescheibe in Position?

«  Schaftkontakt in sicherer Position? (Bei Bedarf die
Turtle verwenden, siehe )

. Knieachse 10 mm hinter Hiifte-Knie-Kndchel
ausgerichtet?

«  Istdas Becken auf gleicher Hohe mit der
kontralateralen Seite oder weniger als 10 mm
kirzer?

6 Pflege und Wartung

Eine regelméliige Inspektion des Knies wird
empfohlen, um Schdden durch ein versehentliches
Eindringen von Schmutz und anderen Fremdkérpern
zu vermeiden. Die Reinigung ist zwingend erforderlich,
wenn das Produkt einer korrosiven, nassen Umgebung,
wie z.B. Salz-, oder Chlorwasser, Sand oder Urin
ausgesetzt war. Spllen Sie in diesem Fall das
Kniegelenk griindlich mit Leitungswasser ab und
lassen Sie es trocknen. Jegliche Korrosion und daraus
resultierende Schaden stellen einen normalen
VerschleiR dar.

Wenn Oberfldchenkorrosion sichtbar wird, muss der
Anwender seinen zustandigen Orthopédietechniker
informieren, damit gepriift werden kann, ob diese
Auswirkungen auf die strukturelle Stabilitat haben
kann. Dies ist besonders wichtig, wenn sich die
Korrosion in Form von Linien bemerkbar macht, die
auf die Entstehung von Rissen hindeuten kdnnten. Im
Zweifelsfall darf das Gelenk nicht mehr benutzt werden
und der Hersteller ist zu informieren.
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Der Orthopéadietechniker muss den Anwender darauf
hinweisen, dass bei Auftreten von Auffalligkeiten das
Kniegelenk nicht benutzt werden darf. Der Anwender
muss seinen Orthopddietechniker liber eine vermutete
Fehlfunktion des Produkts informieren.

Es besteht die Gefahr, dass die Finger zwischen
beweglichen Teilen eingeklemmt werden. Halten Sie
beim Beugen des Knies die Hande von den
beweglichen Teilen fern.

Weitere spezifische Wartungsanweisungen finden Sie
unter www.orthomobility.com.

7 Entsorgung des Produkts

Hinweise zur Entsorgung finden Sie unter:
www.orthomobility.com/disposal/

8 Garantie

Orthomobility Ltd. gewdhrt eine zeitlich begrenzte
Garantie auf Material- und Verarbeitungsfehler gemaf}
den Verkaufsbedingungen und nur bei Kauf bei
zugelassenen Lieferanten. Médngel, die sich aus
unregelmafiigem und extremem Gebrauch sowie aus
normalem Verschleil® ergeben, unterliegen dem
Ermessen des Herstellers. REGELMASSIGER/
STANDIGER GEBRAUCH IN NASSER UMGEBUNG bedarf
der ZUSTIMMUNG durch den Hersteller. Da die
Verwendung einer Prothese mit inharenten Risiken
verbunden ist, beschrankt der Hersteller die Haftung,
die sich aus der Verwendung des VGK-X/VGK-XS ergibt,
auf die Haftung, die sich direkt aus einer Fehlfunktion
des Gerats aufgrund von Material- und/oder
Verarbeitungsfehlern ergibt, und schlief’t alle anderen
speziellen, zufalligen oder Folgeschédden aus. Es gibt
keine stillschweigende Garantie fiir korrosionsbedingte
Ausfalle nach der regelméaRigen Verwendung in einer
feuchten und korrosiven Umgebung, wenn diese nicht
durch griindliche Reinigung gemildert wurden. Alle
Einzelheiten finden Sie in den Allgemeinen
Geschéftsbedingungen.
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9 Haftung

Die Haftung des Herstellers flr die Verwendung des
VGK-X/VGK-XS beschrankt sich auf Fehler, die aus einer
Fehlfunktion des Gerats resultieren, die durch
fehlerhaftes Material und/oder fehlerhafte
Verarbeitung verursacht wurden, und schlief3t zufallige
Schédden aufgrund von Missbrauch aus.

Der Hersteller Gibernimmt keine Haftung fiir die weitere
Verwendung eines bekanntermafien fehlerhaften
Produkts.

Ausfiihrliche Informationen finden Sie in den
Allgemeinen Geschéftsbedingungen.

10 Meldung eines
schwerwiegenden Vorfalls

Das VGK-X/VGK-XS ist ein risikoarmes Medizinprodukt
der Klasse I. Im unwahrscheinlichen Fall eines
schwerwiegenden Zwischenfalls im Zusammenhang
mit dem Produkt sollte der Zwischenfall dem Hersteller
(Orthomobility Ltd.) und der zustéandigen Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

11 Konformitatserklarung

Das VGK-X/VGK-XS und seine
Varianten, hergestellt von
Orthomobility Ltd, Reg 5143375,

entsprechen der
Medizinprodukteverordnung
2017/745. Siehe
www.orthomobility.com fiir die
vollstdndige Konformitatserklarung.



12 Angaben zum Hersteller

Orthomobility Ltd.

Einheit E1.29 Culham Science Center
Abingdon

Vereinigtes Konigreich

OX14 3DB
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