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Package Contents Tools Recommended

(1) Celsus Foot (2) 4mm Hex Key
(1) Foot Shell (1) Foot Horn
(1) CPI sock

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

Key Components (Figure 1)

A. Integrated Pyramid B. Housing

C. Fulerum Pad D. Toe Spring

E. Heel Wedge (permanent) F. Heel Spring

« CPI Sock (not shown) « Foot Shell (not shown)
PRODUCT DESCRIPTION

This prosthetic foot device is constructed with an integrated pyramid, housing, two composite
springs, and heel wedge. The toe spring is secured to the housing and heel spring with fasteners.

INTENDED USE

The Celsus is a prosthetic foot designed to replace one or more functions of the biologic human foot.

/A INDICATIONS: /A CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known

/A PROTECTIVE COVER ON DOME

Remove the protective cover on dome after alignment is completed and before patient leaves clinic.
TECHNICAL SPECIFICATIONS

FOOTSIZE | WEIGHTLIMIT | BUILD HEIGHT | FOOT WEIGHT*

21-24 cm 2201bs /100 kg 22in/57cm

25-26 cm 25in/64cm S26¢g
300 Ibs /136 kg

27-30 cm 26in/6.6cm

*26cm foot wishell

GAIT MATCHING® GUIDELINES

e gait match determines the firmness of the foot based on the user’s specifications (foot size
The gait match det, the fi f the foot based on th ’s specifications (foot size,
patient weight, and impact level).



FIRMNESS CATEGORIES

Refer to the chart below to determine the correct firmness category.

EN

Note: Incorrect category selection may result in poor device function. Contact College Park
Technical Service if you have questions about category selection.

WEIGHT LBS 0-140 141-180  181-220 221-300
WEIGHT KG 0-63 64-81 82-100  101-136
SIZECM 21-30 25-30

LOW/MODERATE IMPACT 1 2 3 4

MOUNTING

Use only high quality endoskeletal components.

ASSEMBLY AND DISASSEMBLY (FOR SOCK REPLACEMENT)
Use the Foot Horn to don and doff the foot shell. Remove the CPI Sock and replace as needed.

Any further disassembly or modification of components will void the warranty.

STATIC ALIGNMENT (Figure 2)

For optimal function, balance the patient’s weight evenly between the heel and toe.
= The Celsus was designed with a 3/8” (10 mm) heel rise.
= The load line divides the foot at 1/3 heel lever and 2/3 toe lever.

DYNAMIC ADJUSTMENTS

Desired Result Alignment Change
Firmer Toe Response Plantarflex the Celsus or move load line posterior
Softer Toe Response Dorsiflex the Celsus or move load line anterior
Firmer Heel Response Dorsiflex the Celsus or move load line anterior
Softer Heel Response Plantarflex the Celsus or move load line posterior

/A WARNING

= Do not expose this product to corrosive materials, salt water or pH extremes.

= Contaminants such as dirt and the use of lubricants or powder, may effect the function of the

CPI Sock and lead to noise.

= Failure to follow these technical instructions or use of this product outside the scope of its
Limited Warranty may result in injury to the patient or damage to the product.



RESIDUAL RISK STATEMENT
NOTICE OF RESIDUAL RISK

During fitting process, ensure that CPl sock does not become pinched between foot and

endoskeletal componentry.

WARRANTY INSPECTION /MAINTENANCE INFORMATION

College Park recommends that you schedule your patients for check-ups according to the
warranty Inspection schedule below.

High patient weight and/or impact level may require more frequent inspections. We recommend you visually
inspect the following applicable parts for excessive wear and fatigue at each warranty inspection.

= Composites and Adapters = Foot Shell
= CPISock

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR CELSUS: ANNUALLY.

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

hours, an emergency Technical Service number is available to contact a College Park representative.

LIABILITY

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

A\ CAUTION

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

single patient usage. This device should NOT be used by multiple patients.

A\ CAUTION

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

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



et e pad) i 53% Lulel) il gind
Pl t (ulan liia (1) Celsus 03 (1)

505 () Pl JS (V)
oda (I g sa il al Celsus o5 8 piiall e ja ¥l Ao i peii ol o ashaiil] aus ol 138 e Ly
ridll peall i gia pa il ie lgalndin) 5 Clededl] 4 ol ja Y

(Figure 1) Lo ) il Sl

:"T! JLA“ .B é.ﬂ.\:« aR A
. eaaY) 5035 D Sl dkas dathay ,C
(b — g 1) o — g ¥ o e Gresall Jaeadll Gl F (p313) 228 Gain) E

(025020 n€) el dSaa o (Uasee 2)CPlcL o

il dia g

Aoty by alyy . aS (il 5 S e (S )5 Caney el s ae 13a ApelibiaVl 2l Jlea pala
Ll aladiuly a5 Cusall B sl

AJAAJ\ e‘dﬁu\x\

A sl A i) aail) (s g e ST ol Baal 5 Ads 5 (6050 Aaanan Tyelihual 238 4 Celsus
Jlaniay) PR A rdlania) &) ga A

ptidl R Jariad il of Ciyos ol

L e glg sl A
Balall imy sall 35000 5 313l e ja) (e sletil) 2y Al o 3 sa pall B0 elaall O
A8 cldea) gal)

*addl) ¢y g lil) g\ ST adil) (uliy

a0,V [ilas Y,¥| aaS ) e e Sy Y. e YEYY

PR a8 fClasn X, 0 p YoY0
JRCRL A WA AR

a1, Slass ¥, A ¥ ooy

ISl g gl s Y15

GAIT MATCHING® @il )

(B (s sisa s (g yall 0355 pal) aan) ardiuall Cliial ge e el i) 508 dall AGlae 225
sadl) el

Aagaall 5080 438 yaadl ) basd) aal

College 4S5 53 (il peally Joal ipna JS2s Slaall Joo Ul Aidl) waas o iy 3 il ala
Al aaas Jga Alaad el ¢l 1Y) Park

¥ty YY A VALS Y £aos bl @i jsh

1Y) Yo aoAY AV g . aloa bl 55l

¥.ooYo Ty ety anal)
¢ ¥ Y | Lo gia [ abaia L&




s Al

v

JSaell Jala s sall Alle <l K V) paiius Y

(coosall Jlainy) LSATl) g asaail)
ji EIN Lﬁ‘ (S5 Aalal) sie AJAQLJU CPl s> t}\ .4:1';3 ?Jﬁ\ Js-th el )Y ?Jﬂ\ u)ﬁ eéi:\.u\

el slal) ) il Kl 5 AT s
(Figure 2) A3 313l

s a0 U3l i Gmsall ()35 Jxal eial) Jitill

(ke ) +) B s AT iy (nS £ i )l Celsus paasssi 3

Y Aadl 1 Y/Y 5 a1 Y)Y iy adill Jpeatll Lad oL

LS alipal) Juanil) ciles

Siladl yus 48 pall Al
alall Jaall i J83) 5 JinY Celsus a8 s o8 a2l Aol
Aled Jeall k. Jail i el Celsus i oy o e sl Adasial
Al Jasll Tt Jail i el Celsus a8 oy a8 casll 0 et
alall Jeall s Ji3) 5 JawY Celsus a8 oy o8 sl Gaa Adacia)
il A

Aadlye iy sk @ily siaa sl zlle el 5l 3138 3 el m3iell 138 pR)as Y W

) 62535 CPlqusa das e Bsama ol aradtid isy )y ahaaduly Hlaall Jie ciliglall Jigios =
slaagaa

Alial Gl gaasll adlena (Blhl jue 8 midell 138 aladsu) sl 40380 laadasl) s2a glail aae (g5 08 =
Eall Gal3 S (g el

Aidall bl Gy

Aastall Hhlaall Hled)

JSsed) J03 3 sl ) oKl 5 a8l g Wm y o CPI cysn o e S e il Alae oL
Sladl) B dlal) [(aadl) cila glra

oG laall and Jgan (385 Sl el Cla gadll die g 2083 o College Park =i
Gands i S Jrnay Cilac sad ) ety o8 Lorall 5 siasa 5l 5 @i all iag sall s
Obaall and IS 4 olga) s wad o] yia] Se Ling U emy DL 4Ll ¢/ s ¥

ciliflgally GliSyull @ 2l JSa m
CPlcos> ™

sl :CELSUS () dailly (lasall and Jgaa

FROVAY ¢ (o) shal) dand [ ALdY BasLuwal)

slas 007 alua A de bl (e Areal) ) 0831 (e College Park (2 alall deall el
Juaidl 5 ) shall E¥la A 8 ac ol i cdand) el any (S eY) B Jaladl cud )
.College Park 4S & 521y

Al 5LAN A g gunal)

C'H"AJ‘



Al A\

JAly 2asa Dls }i LJLHJ\ m‘)“ ‘):\;il:_.d‘ Gy LAJ\.U;\} Co”ege Parkicil sSa g Cilatia e.uuai fu
Ql;j_u?\m\_m:‘yjﬁ\a.d\o.mcadtﬁa\ﬂ)da\}ﬂ\d&uy W)g@uéﬂyumﬁ)ﬁ\
e o L) el 13 aveai o3 College Park (0 b2 (o 50 5 3 SlisSa e College Park
e bae e Sleall 13 aladiud axe iy a5 G e aladiud

Al A\

Shadl aly of g il ) lad Wl 17 s Jeatlls ciiall 13 aladiind & S gl i 13
College Park 385 (I Slealls Glaia * julad Casla (51 g 585 i (el i/ 5 Luelihaal) sliac )
S5 Aae il sl il g aa 5 ) sumad) A1 50l 8 Laisall Alaldl 5 Industries, Inc
ol

AR

Lae (sl (A ¢ plilae e ol iln JS8 (g5 8 5l (a5 Gaala ol Al e pladdl sl o e
Oy el Lmaall sl ol 5f il saail () e AT (s ol padiasall i oy sall 8l (1) ¢
Al daall plad aings (z) AT pasd ol paiud)



Pakkens indhold Anbefalede varktojer

(1) Celsus-fod (1) 4mm unbrakonegle

(1) Fodskal (1) Fodhorn

 CPl-strempe

Dette diagram skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Celsus. Der henvises til

disse delei brugsanvisningen, og de anvendes, ndr der tales med en repraesentant for teknisk service.

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Integreret pyramide B. Hus

C. Drejepunktspude D. Tafjeder

E. Haslkile (permanent) F. Halfjeder

* CPl-strempe (ikke vist) « Fodskal (ikke vist)

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne protesefod er konstrueret med en integreret pyramide, hus, to kompositfjedre og halkile. Tafjederen er

fastgjort til huset og haelfjederen med fastgerelsesanordninger.

PATANKT ANVENDELSE

Celsus er en protesefod, der er udviklet til at erstatte en eller flere funktioner af den biologiske menneskelige fod.

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer af nedre lemmer
*= Ingen kendte

/\ BESKYTTELSESH/ETTE PA KUPPEL

Fjern beskyttelseshaetten pa kuplen, nar justeringen er afsluttet, og fer patienten

forlader klinikken.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTORRELSE VAGTGRANSE KONSTRUKTIONSHQJDE FODVAGT*
21-24 cm 100 kg 5,7cm
25-26 cm 6,4 cm S26¢g
136 kg
27-30 cm 6,6 cm
*26 cm fod med skal

GAIT MATCHING®-VEJLEDNING

Gait Match bestemmer fodens fasthed baseret pa brugerens specifikationer
(fodsterrelse, patientveegt og pavirkningsniveau).



FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstaende diagram for at bestemme den korrekte fasthedskategori.

Bemark: Forkert kategorivalg kan resultere i darlig enhedsfunktion. Kontakt College Park

Technical Service,hvis du har spergsmal om valg af kategori.

VAGTLBS 141-180 181-220 221-300
VAGT KG 64-81 82-100 101-136
STORRELSE CM 21-30 25-30
LAV/MODERAT PAVIRKNING 1 2 3 4

MONTERING

Brug kun endoskeletkomponenter af hoj kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERING (til strempeudskiftning)
Brug fodhornet til at tage fodskallen af/pa. Fjern CPI-strempen og udskift efter behov.

Yderligere demontering eller &ndring af komponenter vil ugyldiggere garantien.
STATISK JUSTERING (Figure 2)
For optimal funktion, afbalanceres patientens vaegt jeevnt mellem hael og ta.

= Celsus er designet med en halhejde pa 10 mm.

» Belastningslinjen deler foden ved 1/3 halbelastning og 2/3 tabelastning.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT | JUSTERINGSANDRING

Fastere ta-respons Bej Celsus eller flyt belastningslinjen bagud
Blodere t&-respons Straek Celsus opad eller flyt belastningslinjen forud.
Fastere halrespons Straek Celsus opad eller flyt belastningslinjen forud.
Blodere halrespons Boj Celsus eller flyt belastningslinjen bagud

A ADVARSEL

Produktet ma ikke udsaettes for @tsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-vardier.
= Forureninger sdsom snavs og brug af smeremidler eller pulver kan pavirke cPl-strempens
funktion og fere til stoj.

* Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for
dakningsomradet for den begraensede garanti kan resultere i patientskade eller beskadigelse
af produktet.

ERKLZRING OM RESTRISICI
BEMARKNING OM RESTRISIKO

Det skal under monteringsprocessen sikres, at CPI-strempen ikke kommer i klemme mellem foden og
endoskeletkomponenterne.



GARANTIINSPEKTION/ VEDLIGEHOLDELSESINFORMATION

College Park anbefaler, at du aftaler kontrolbeseg for dine patienter i henhold til
nedenstaende garantiinspektionsplan.

Hej patientveegt og/eller pévirkningsniveau kan kraeve hyppigere inspektioner. Vi anbefaler, at du
inspicerer folgende relevante dele for overdreven slitage og svakkelse ved hver garantiinspektion.

= Kompositter og adaptere = Fodskal
= CPl-stremer DA

GARANTIINSPEKTIONSPLAN FOR CELSUS: ARLIGT.

TEKNISK BISTAND/NODJENESTE 24-7-365
College Parks normale dbningstid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30 (EST). Udenfor

abningstiden kan du kontakte en repraesentant for College Park via et nednummer.

ANSVAR:

Fabrikanten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af komponentkombinationer, der ikke
var godkendt af fabrikanten

A FORSIGTIG:

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til de geeldende
officielle standarder eller en internt defineret standard, hvis der ikke er fastsat en officiel
standard. Kompatibilitet og overholdelse af disse standarder opnas kun, nar College
Park-produkter anvendes sammen med andre anbefalede College Park-komponenter.
Dette produkt er designet og testet baseret pa brug af en enkelt patient. Dette produkt
ma IKKE anvendes af flere patienter.

/A FORSIGTIG:

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks kontakte din
laege. Proteseleegen og/eller patienten skal indberette enhver alvorlig haendelse®, der er
opstaet i forbindelse med udstyret, til College Park Industries, Inc. og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor protesen og/eller patienten er etableret.

*Alvorlig heendelse” defineres som enhver haendelse, der direkte eller indirekte har fort
til, kan have fort til eller kan fere til et af felgende: (a) en patients, brugers eller anden
persons ded, (b) midlertidig eller permanent alvorlig forveerring af en patients, brugers
eller anden persons helbredstilstand, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.



Package Contents Tools Recommended

(1 Celsus-Ful (1) 4mm Innensechskantschlissel
(1) Ful3schale (1) Ful3schale

(1) CPI-Strumpf

Das folgende Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen des Celsus vertraut zu
machen.Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter
des technischen Kundendienstes benctigt.

Schliisselkomponenten (Figure 1)

A. Integrierte Pyramide B. Gehause
C. Drehpunktpolster D. Zehenfeder
E. Fersenkeil (permanent) F. Fersenfeder

+ CPI-Strumpf (nicht dargestellt)  « FuBschale (nicht dargestellt)

PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieser Prothesenful} wurde mit einer integrierten Pyramide, einem Gehause, zwei
Verbundstofffedern und einem Fersenkeil konstruiert. Die Zehenfeder wird durch
Halterungen am Gehause und der Fersenfeder befestigt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Celsus ist eine FuBBprothese, die flir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des
biologischen menschlichen FulRes bestimmt ist.

A\ INDIKATIONEN: /A GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/A SCHUTZABDECKUNG AUF DER KUPPEL
Entfernen Sie die Schutzabdeckung von der Kuppel, nachdem die Anpassung

abgeschlossen wurde und bevor der Patient die Klinik verlasst.

TECHNISCHE ANGABEN
FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG | BAUHOHE FUSSGEWICHT*
21-24 cm 2201bs /100 kg 22in/57cm
25-26 cm 25in/64cm 526 g
300 Ibs /136 kg
27-30 cm 26in/66cm

*26 cm Full mit Schale

GAIT MATCHING®-RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des FuBes basierend auf der Spezifikation des Benutzers
fest (FuBgrofe, Patientengewicht und Belastungsgrad).



FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle, um die richtige Festigkeitskategorie zu ermitteln.

Anmerkung: Eine falsche Auswahl der Kategorie kann die Funktion des Gerats
beeintrachtigen. Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von College Park,
falls Sie Fragen zur Auswahl der richtigen Kategorie haben.

GEWICHT LBS 0-140 141-180 181-220 221-300

GEWICHTKG 0-63 64-81  82-100  101-136
GROSSE CM 21-30 25-30

|GERINGE/MITTLEREBELASTUNG | 1 2 3 | 4

MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige endoskeletale Bestandteile.

MONTAGE UND DEMONTAGE (zum Wechseln des Strumpfs)

Verwenden Sie das Foot Horn (FuRBanzieher), um die Ful3schale an- und auszuziehen.
Entfernen Sie den CPI-Strumpf und wechseln Sie ihn je nach Bedarf. Eine weitere

Demontage oder Anderung der Bestandteile macht die Garantie nichtig.
STATISCHER AUFBAU (Figure 2)

Fur eine ideale Funktionsweise sollte das Gewicht des Patienten zwischen der Ferse und
dem Zeh ausbalanciert werden.

» Der Celsus wurde mit einer Fersenerhchung von 3/8% (10 mm) entworfen.

» Die Belastungslinie verlauft bei 1/3 des Fersenhebels und 2/3 des Zehenhebels.

DYNAMISCHE ANPASSUNGEN
GEWUNSCHTES ERGEBNIS | ANDERUNG DER AUSRICHTUNG

Fihren Sie eine Plantarflexion des Celsus durch oder
bewegen Sie die Belastungslinie nach hinten.

Stabilerer Zehenwiderstand

Fihren Sie eine Dorsalextension des Celsus durch oder

Weicherer Zehenwiderstand L L
bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne.

Fihren Sie eine Dorsalextension des Celsus durch oder

Stabilerer Fersenwiderstand L o
bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne.

Fihren Sie eine Plantarflexion des Celsus durch oder

Weicherer Fersenwiderstand bewegen Sie die Belastungslinie nach hinten.

A WARNUNG

= Setzen Sie dieses Produkt keinen atzenden Substanzen oder solchen mit hohen pH-Werten aus.

* Fremdstoffe wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder kénnen sich
auf die Funktionsweise des CPI-Strumpfs auswirken und zu Gerauschen fuhren.

= Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts
aufBerhalb des Leistungsumfangs seiner begrenzten Garantie konnen zu Verletzungen des
Patienten oder zur Beschadigung des Produkts fihren.

RESTRISIKO-ERKLARUNG

HINWEIS ZUM RESTRISIKO
Stellen Sie wahrend des Anpassungsverfahrens sicher, dass der CPI-Strumpf nicht
zwischen dem Fufd und den endoskelettalen Komponenten eingeklemmt wird.



GARANTIEABNAHME UND WARTUNGSINFORMATIONEN
College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fir Check-Ups lhrer

Patienten an den unten enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

Bei UbergeW/cht des Patienten und/oder einem hohen Belastungsgrad kénnen hdufigere Untersuchungen
erforderlich werden. Wir empfehlen Ihnen, die folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme
einer visuellen Untersuchung auf Gbermafige Abnutzung und Materialermiidung zu unterziehen.

® Verbundstoffe und Adapter = Fuf3schale
= CPI-Strumpf

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR CELSUS: JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365

Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30
Uhr - 17:30 Uhr (EST). AulRerhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des
technischen Kundendienstes zur Verfiigung, sollten Sie sich mit einem Vertreter von
College Park in Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

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

/A VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemaf3 den offiziell gultigen Normen
oder einer von der Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell
gultigen Normen verflgbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen

ist nur dann gewahrt, wenn die College Park Produkte mit anderen, von College Park
empfohlenen Bestandteilen verwendet werden. Dieses Produkt wurde ausschlieBlich fir
die Verwendung durch einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat
darf NICHT von mehreren Patienten verwendet werden.

/A VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort
an |hre medizinische Fachkraft. Der Orthopadietechniker und/oder Patient sollte
Jjegliche ernsthaften Zwischenfalle*, die in Bezug auf das Gerat auftreten, an College
Park Industries, Inc. und die entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

*“Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder
indirekt zu einem der Folgenden geflihrt hat, gefiihrt haben konnte oder fihren konnte:
(a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (b) vorubergehende oder
dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers oder
einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der offentlichen Gesundheit.



Contenidos Del Paquete | Herramientas Recomendadas

(1) Pie Celsus (1) Llave hexagonal de 4 mm
(1) Protesis externa de pie (1 Foot Horn
(1) Media CPI

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

Componentes Principales (Figure 1)

A.Piramide integrada B. Carcasa
C. Almohadilla del fulcro D.Resorte de zona de dedos
E. Cufa de talon (permanente) F. Resorte de talon

« Media CPI (no se muestra) « Protesis externa de pie (no se muestra)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo de protesis de pie esta construido con una piramide integrada, una
carcasa, dos resortes compuestos y una cufia de talon. El resorte de zona de dedos esta
asegurado a la carcasa y al resorte de talon con sujetadores.

USO PREVISTO

El Celsus es una protesis de pie disefiada para reemplazar una o mas funciones del pie
humano biologico.

A\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior = Ninguna conocida

/A\ CUBIERTA PROTECTORA ABOVEDADA

Retire la cubierta protectora abovedada después de completar la alineacion y antes de

que el paciente se retire de la clinica.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

TAMANO DEL PIE LIMITE DE PESO ALTURA PESO DEL PIE*
21-24 cm 220161100 kg 2,2in/5,7 cm
25-26 cm 2,5in/6,4 cm 526 g
300 1b/136 kg
27-30 cm 2,6in/6,6 cm

*pie de 26 cm con protesis externa

PAUTAS GAIT MATCHING®

El ajuste de marcha determina la firmeza del pie basandose en las especificaciones del
usuario (tamano del pie, peso del paciente y nivel de impacto).



CATEGORIAS DE FIRMEZA

Consulte el cuadro abajo para determinar la categoria de firmeza correcta.

Nota: la seleccion incorrecta de la categoria puede resultar en el mal funcionamiento
del dispositivo. Comuniquese con el servicio técnico de College Park si tiene preguntas
sobre la seleccion de la categoria.

PESOEN LB 0-140 141-180 181-220 221-300
PESO EN KG 0-63 64-81  82-100 101-136
TAMANO EN CM 21-30 25-30
IMPACTO LEVE O MODERADO 1 2 3 4

MONTAJE

Use solo componentes endoesqueléticos de alta calidad.

MONTAJE Y DESMONTAJE (para el reemplazo de la media)

Utilice el Foot Horn para colocar y quitar la protesis externa del pie. Quite la media
CPl'y reemplace seglin sea necesario. Cualquier desmontaje o modificacion adicional
anulara la garantia.

ALINEACION ESTATICA (Figure 2)

Para un funcionamiento 6ptimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada
entre el talon y el dedo.

= El Celsus fue disefado con una elevacion de talon de 3/8" (10 mm).

* Lalinea de carga divide el pie en 1/3 para la palanca de talon y 2/3 para la palanca de la zona de dedos.

AJUSTES DINAMICOS
RESULTADO DESEADO | CAMBIO DE ALINEACION

Respuesta mas firme de la Realice flexion plantar del Celsus o mueva la linea
zona de dedos de carga hacia atras.
Respuesta mas suave de la Realice dorsiflexion del Celsus o mueva la linea de
zona de dedos carga hacia adelante.

Realice dorsiflexion del Celsus o mueva la linea de

Respuesta mas firme del talon ;
carga hacia adelante.

Realice flexion plantar del Celsus o mueva la linea
de carga hacia atras.

Respuesta mas suave del talon

/A ATENCION

= No exponga este producto a materiales corrosivos, agua salada o valores de pH extremos.

* Los contaminantes, como la suciedad y el uso de lubricantes o polvo, pueden afectar el
funcionamiento de la media CPl'y producir ruidos.

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

DECLARACION DE RIESGO RESIDUAL
AVISO DE RIESGO RESIDUAL

Durante el proceso de ajuste, aseglrese de que la media CPI no quede atrapada entre el
pie y el componente endoesquelético.



INFORMASIION SOBRE MANTENIMIENTO/
INSPECCION DE LA GARANTIA

College Park recomienda que programe los controles de sus pacientes de conformidad
con el cronograma de inspeccion de la garantia que figura a continuacion.

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

= Compuestos y adaptadores = Protesis externa de pie

* Media CPI
CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA CELSUS: ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNICA:ISERVICIO DE EMERGENCIA LAS
24 HORAS LOS 365 DIAS

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a. m. a
5:30 p. m. (EST). Fuera de este horario, hay disponible un nimero de Servicio técnico
de emergencia para comunicarse con un representante de College Park.

RESPONSABILIDAD

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

A\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disenados y probados de
acuerdo con las normas oficiales aplicables o a una norma definida internamente
cuando no se aplica ninguna norma oficial. La compatibilidad y el cumplimiento de
estas normas se logran solo cuando los productos de College Park se usan con otros
componentes de College Park recomendados. Este producto ha sido disenado y
probado basandose en el uso por parte de un solo paciente. Este dispositivo NO debe
ser utilizado por mdltiples pacientes.

/A PRECAUCION

Sisurge algin problema con el uso de este producto, comuniquese inmediatamente con
su médico. El ortopedista o paciente deberia informar de cualquier incidente grave® que
ha ocurrido en relacion con el dispositivo a College Park Industries, Inc. y a la autoridad

competente del estado miembro en el que el ortopedista o el paciente radica.

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



Pakkauksen Sisalto Suositellut Tyckalut
(M Celsus-jalka (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) Jalan kuori (1) Kenkalusikka

(1) CPI-sukka

Taman kuvan tarkoituksena on luetella Celsusin osat. Naihin osiin viitataan ohjeissa ja niistd puhutaan
puhuttaessa teknisen tuen edustajan kanssa.

Tarkeimmat Osat (Figure 1)

A. Integroitu pyramidi B. Kotelo

C. Tukipisteen tyyny D. Varvasjousi

E. Kantakiila (kiintea) F. Kantajousi

+ CPl-sukka (ei nay kuvassa) « Jalan kuori (ei nay kuvassa)

M TUOTEKUVAUS

Tama jalkaproteesi sisaltaa integroidun pyramidin, kotelon, kaksi komposiittijousta ja
kantakiilan. Varvasjousi on kiinnitetty koteloon ja kantajouseen kiinnikkeilla.

KAYTTOTARKOITUS

Celsus on jalkaproteesi, joka on suunniteltu korvaamaan yhden tai useampia ihmisen
biologisen jalan toimintoja.

A\ INDIKAATIOT: /A KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

A SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

Poista suojakuori kuvun paalta, kun sovitus on tehty ja ennen kuin potilas lahtee klinikalta.

TEKNISET TIEDOT

JALAN KOKO | PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS| JALAN PAINO*
21-24 cm 100 kg 5,7 cm
25-26 cm 6,4 cm S26¢g
136 kg
27-30 cm 6,6 cm

*26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

koko, potilaan paino ja impaktitaso).



LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

Huomautus: Vaaran luokituksen valinta voi johtaa siihen, ettei tuote toimi kunnolla. Ota

yhteytta College Parkin tekniseen tukeen, jos sinulla on kysyttavaa luokituksen valinnasta.

PAINO (PAUNAA) 0-140 141-180 181-220 221-300
PAINO (KILOGRAMMAA) 0-63 64-81 82-100 101-136
KOKO (SENTTIMETRIA) 21-30 25-30
ALHAINEN/KESKISUURI IMPAKTI 1 2 3 4

KIINNITYS

Kayta vain laadukkaita sisatukirangan komponentteja.

KOKOAMINEN JA PURKAMINEN (sukan vaihtoa varten)

Kayta kenkalusikkaa jalan kuoren pukemiseen ja riisumiseen. Poista ja vaihda CPI-sukka
tarvittaessa. Osien purkaminen tai muokkaaminen muulla tavalla mitatoi takuun.

STAATTINEN LINJAUS (Figure 2)
Jotta jalka toimii optimaalisesti, tasaa potilaan paino kantapaan ja varpaiden valille.

= Celsusin kannankorkeus on 10 mm.

» Kuormituslinja jakaa jalasta 1/3 kannalle ja 2/3 varpaille.

DYNAAMISET SAADOT

HALUTTUTULOS | SAADON MUUTOS

Lujempi varvasvaste Kaanna Celsus-jalkaa alaspain tai siirra kuormituslinjaa taaksepain.
Pehmedmpi varvasvaste Kaanna Celsus-jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpain.
Lujempi kantavaste Kéanna Celsus-jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpain.
Pehmedmpi kantavaste Kaanna Celsus-jalkaa alaspain tai siirra kuormituslinjaa taaksepain.

A VAROITUS

= Al5 koskaan altista tata tuotetta syovyttaville aineille, suolavedelle tai aarimmaisille pH-

arvoille.

* Epapuhtaudet, kuten lika, ja voiteluaineiden tai jauheiden kaytto voivat vaikuttaa CPl-sukan
toimivuuteen ja aiheuttaa epatavallisia aania.

ehtojen vastaisesti voi johtaa loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.

JAANNOSRISKI-ILMOITUS
ILMOITUS JALJELLE JAAVISTA RISKEISTA

komponenttien valiin.



TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

College Park suosittelee, etta varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan
takuutarkastusaikataulun mukaisesti.

Potilaan suuri paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehdadn useammin. Suosittelemme
seuraavien sovellettavien osien tarkastamista silmamadrdisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta
Jokaisella tarkastuskaynnilla.

= Komposiittimateriaalit ja sovittimet = Jalan kuori

= CPI-sukka

CELSUSIN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA
YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30

(EST). Aukioloaikojen jalkeen kaytettavissa on teknisen tuen numero, josta saa yhteyden
FI College Parkin edustajaan.

VASTUU

Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista, jotka eivat ole
valmistajan valtuuttamia

A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisten
standardien mukaisesti tai yrityksen itse maaritteleman standardin mukaisesti, kun
virallisia sovellettava standardeja ei ole kaytettavissa. Naiden standardien noudattaminen
saavutetaan vain, kun College Parkin tuotteita kaytetaan muiden suositeltujen College
Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan kaytettavaksi.
Tama tuote El ole tarkoitettu usean potilaan kayttoon.

A HUOMIO

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

*”Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa tai saattaa johtaa

heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.



Contenu De L'emballage | Outils Recommandés

(1) Pied Celsus (1) Clé hexagonale de 4 mm
(1) Coque de pied (1) Coque de pied
(1) Socquette CPI

Ce diagramme vise a vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales de Celsus. Ces
piéces sont référencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un
représentant du service technique.

Composants Clés (Figure 1)

A. Pyramide intégrée B. Logement

C. Garniture de point d’appui D. Ressort du gros orteil

E. Talon compensé (permanent) F. Ressort de talon

* Socquette CPI (non montrée) * Coque de pied (non montrée)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce systeme de prothése de pied est composé d’une pyramide intégrée, d’'un logement,
de deux ressorts composites et d’une cale de talon. Le ressort du gros orteil est fixé au
logement et au ressort de talon a I'aide de fixations.

UTILISATION PREVUE

Celsus est une prothese de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions d’'un

pied biologique humain.

/\ INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations des membres inférieurs = Aucune

/\ HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

Retirez la housse de protection du déme une fois 'alignement réalisé et avant que le
patient ne quitte la clinique.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TAILLE DU PIED LIMITE DE POIDS GRANDEUR POIDS DU PIED*

De21a24 cm 2201b /100 kg 22po/57cm

25326 cm 25po/64cm 526 ¢
3001b/136 kg

27a30cm 2,6po/6,6cm

*Pied de 26 cm avec coque

LIGNES DIRECTRICES DE LA CORRESPONDANCE DE
LA DEMARCHE

La correspondance de la démarche détermine la fermeté du pied en fonction des
spécifications de 'utilisateur (taille du pied, poids du patient et niveau d’impact).



CATEGORIES DE FERMETE

Reportez-vous au tableau ci-dessous pour définir la catégorie de fermeté adaptée.

Note : sélectionner une catégorie inadaptée peut conduire a une réduction des fonctions
de I'appareil. Contactez le service technique de College Park si vous avez des questions

concernant la sélection de la catégorie.

POIDS (LB) DEOA140 DE141A180 DE181A220 DE221A300

POIDS (KG) De 0a 63 De 64 a 81 De 823100 De101a136

TAILLE (CM) De 21330 De 25230
| IMPACT FAIBLE/MODERE | 1 2 3 4

MONTAGE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques.

ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE

(pour le remplacement de la socquette)

- Utilisez la corne du pied pour enfiler et retirer la coque de pied. Retirez la socquette
FR

CPI et remplacez-la au besoin. Tout autre demontage ou toute autre modification des
composants annulera la garantie.

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 2)

Pour un fonctionnement optimal, équilibrez le poids du patient de fagon uniforme entre
le gros orteil et le talon.

» Le modéle Celsus a été congu avec 10 mm (3/8 po) de hauteur de talon.

= Laligne de charge divise le pied au niveau du levier a 1/3 du talon et du levier aux 2/3
du gros orteil.

REGLAGES DYNAMIQUES
RESULTAT DESIRE MODIFICATION DE LPALIGNEMENT

Effectuez une flexion plantaire de Celsus ou déplacez la

Réponse plus ferme du gros orteil ; P
P P g ligne de charge postérieure

Effectuez une flexion dorsale de Celsus ou déplacez la

Reponse plus souple du gros orteil ; s
P P P 8 ligne de charge antérieure

Effectuez une flexion dorsale de Celsus ou déplacez la

Réponse plus ferme du talon ; s
ligne de charge antérieure

Effectuez une flexion plantaire de Celsus ou déplacez la

Re | le du tal ) P
eponse plus souple du talon ligne de charge postérieure

A\ AVERTISSEMENT

= N’exposez pas ce produit a des matiéres corrosives, de I'eau salée ou des pH extrémes.

= Les contaminants tels que la saleté et I'utilisation de lubrifiants ou de poudre peuvent affecter
le fonctionnement de la socquette CPl et entrainer du bruit.

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



DECLARATION DE RISQUE RESIDUEL
AVIS RELATIF AU RISQUE RESIDUEL

Pendant le processus d’ajustement, veillez a ce que la socquette CPI ne se coince pas

entre le pied et les composants endosquelettiques.

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET A
LENTRETIEN DE GARANTIE

College Park vous recommande de fixer des rendez-vous a vos patients pour des examens
en fonction du calendrier d’inspection de garantie ci-aprés.

Le poids éleve du patient et/ou le niveau d’impact peuvent nécessiter des inspections plus fréquentes.
Nous vous recommandons d’inspecter visuellement les pieces applicables suivantes en vue de détecter
une usure excessive a chaque inspection de garantie.

= Composites et adaptateurs = Coque de pied

= Socquette CPI

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR CELSUS : ANNUELLEMENT.

ASSISTANCE TECHNIQUE / SERVICE D'URGENCE 24 H [
SUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN
Horaires de travail habituels de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 217 h 30

(EST). En dehors de ces horaires, un numéro pour le Service technique d’urgence est a
votre disposition pour contacter un représentant de College Park.

RESPONSABILITE

Le fabricant nest pas responsable des dommages causés par des combinaisons de
composants non autorisées par le fabricant.

/A ATTENTION

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

/A ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de ['utilisation de ce produit, contactez
immédiatement votre professionnel de la santé. Le prothésiste et/ou le patient doit
déclarer tout incident grave” en relation avec I'appareil a College Park Industries, Inc.
ainsi qu’a l'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel le prothésiste et/ ou
patient se trouvent.

*«Incident grave » est défini comme tout incident ayant conduit, qui aurait pu conduire
ou pouvant conduire, directement ou indirectement, a I'une des situations suivantes :
(a) le déces d’'un patient, d’'un utilisateur ou de toute autre personne, (b) la dégradation
grave, temporaire ou permanente, de I’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de
toute autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.



Contenuto Della Confezione | Attrezzi Consigliati

(1) Piede Celsus (1) Chiave esagonale 4 mm
(1) Guscio del piede (1) Calzascarpe
(1) Calzino CPI

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di Celsus. Tali parti sono indicate nelle
istruzioni e i riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto all’assistenza tecnica.

Componenti Principali (Figure 1)

A. Piramide integrata B. Alloggiamento

C. Cuscinetto fulcro D. Molla della punta

E. Cuneo tallone (opzionale) F. Molla tallone

+ Calzino CPI (non mostrato) « Guscio piede (non mostrato)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il dispositivo di piede protesico € strutturato con piramide integrata, alloggiamento, due
molle composte e cuneo tallone. La molla della punta e fissata all’alloggiamento e alla
molla del tallone con fissaggi.

DESTINAZIONE D’USO

Celsus e un piede protesico progettato per sostituire una o pit funzioni del piede
biologico umano.

A\ INDICAZIONI: /A CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/A COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

Rimuovere la copertura protettiva sulla cupola una volta completato l'allineamento e
prima che il paziente lasci 'ambulatorio.

SPECIFICHE TECNICHE

DIMENSIONE PIEDE LIMITE DI PESO ALTEZZA STRUTTURALE PESO PIEDE*
21-24 cm 100 kg (220 Ibs) 5,7cm (2,2 in)
25-26 cm 64cm(2,5in) 526¢g
136 kg (300 Ibs)
27-30 cm 6,6cm (2,61n)

*26 cm p. piede/guscio

LINEE GUIDA GAIT MATCHING®

La compatibilita di andatura determina la stabilita del piede sulla base delle specifiche del
paziente (dimensione piede, peso del paziente e livello dell'impatto).



CATEGORIE DI STABILITA

Per determinare la corretta categoria di stabilita, consultare la tabella che segue.

Nota: la scelta di una categoria non appropriata pud causare malfunzionamento del dispositivo. Per

domande sulla scelta della categoria, rivolgersi al servizio tecnico College Park.

PESO LBS 0-140 141-180  181-220  221-300
PESO KG 0-63 64-81 82-100 101-136
DIMENSIONE CM 21-30 25-30
IMPATTO BASSO/MODERATO 1 2 3 4

MONTAGGIO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici di alta qualita.

MONTAGGIO E SMONTAGGIO (per la sostituzione del calzino)

Utilizzare il calzascarpe per indossare e rimuovere il guscio del piede. Rimuovere il calzino
CPI e sostituirlo secondo necessita. Qualsiasi altra procedura di smontaggio o modifica
dei componenti annullera la garanzia.

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 2)
Per un funzionamento ottimale, bilanciare il peso del paziente tra tallone e avampiede.

= Celsus e stato progettato con un rialzo tacco di 10 mm (3/8 ).

* Lalinea di carico divide il piede in corrispondenza di 1/3 dalla leva del tallone e 2/3 dalla
leva dell’avampiede.

REGOLAZIONI DINAMICHE

RISULTATO .

DESIDERATO MODIFICA DELLALLINEAMENTO

Risposta piu decisa in punta Plantaflettere Celsus o spostare posteriormente la linea di carico
Risposta pit morbida in punta Dorsiflettere Celsus o spostare anteriormente la linea di carico
Risposta piu decisa al tallone Dorsiflettere Celsus o spostare anteriormente la linea di carico
Risposta pit morbida al tallone | Plantaflettere Celsus o spostare posteriormente la linea di carico

A\ ATTENZIONE

= Non esporre il prodotto a materiali corrosivi, acqua salata o pH estremi.

* | contaminanti come lo sporco e I'uso di lubrificanti o polveri possono interferire con la
funzione del calzino CPl e provocare rumore.

= Lamancata osservanza delle presentiistruzioni tecniche o I'uso di questo prodotto al di fuori
della garanzia limitata possono portare a lesioni al paziente o danni al prodotto.

DICHIARAZIONE SUL RISCHIO RESIDUO
AVVISO DI RISCHIO RESIDUO

Durante il processo di inserimento, verificare che il calzino CPI non rimanga incastrato
tra il piede e i componenti endoscheletrici.



INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/
MANUTENZIONE IN GARANZIA

College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al calendario di
ispezioni in garanzia riportato di seguito.
Un peso elevato del paziente e/o un alto livello di impatto possono richiedere ispezioni piu frequenti.

Durante ogni ispezione in garanzia, si raccomanda di ispezionare visivamente le sequenti parti per
verificare che non siano usurate e indebolite.

® |nsiemi e adattatori ® Guscio del piede

= Calzino CPI

CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER CELSUS: ANNUALMENTE.

ASSISTENZA TECNICA / SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365
Orario d'ufficio di College Park: dal lunedi al venerdi, dalle 8:30 alle 17:30 (EST). Al di

fuori dell’orario indicato, € disponibile un numero di Servizio tecnico d’Emergenza per
contattare un addetto College Park.

RESPONSABILITA

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

A\ ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative
ufficiali applicabili 0 a uno standard interno, definito in caso di assenza di normative
ufficiali. La compatibilita e la conformita a queste normative vengono ottenute solo
quando i prodotti College Park vengono utilizzati con gli altri componenti College Park
raccomandati. Questo prodotto é stato progettato e testato in base all'uso su un unico
paziente. Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da piu pazienti.

/A ATTENZIONE

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

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



Inhoud Van Het Pakket Aanbevolen Gereedschap

(1) Celsus-voet (1) Inbussleutel 4 mm
(1) Voetprothese (1) Schoenlepel
(1) CPI-sok

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

Belangrijkste Onderdelen (Figure 1)

A. Integrated Pyramid (geintegreerde piramide) ~ B. Behuizing

C. Steunpunt D. Teenveer
E. Hie|wig (permanent) F. Hielveer
+ CPl-sok (niet getoond) * Voetprothese (niet getoond)

PRODUCTBESCHRIJVING

Deze voetprothese is geconstrueerd met een integrated pyramid (geintegreerde
piramide), behuizing, twee veren van composiet en een hielwig. De teenveer is aan de
behuizing en hielveer bevestigd met sluitingen.

BEOOGD GEBRUIK

De Celsus is een voetprothese die is ontworpen om een of meer functies van de
biologische menselijke voet te vervangen.

A\ INDICATIES: /A CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend

/A BESCHERMHOES OP RONDING

Verwijder de beschermhoes op de ronding nadat het passen voltooid is en voordat de
patiént de kliniek verlaat.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

VOETMAAT GEWICHTSLIMIET CONSTRUCTIEHOOGTE GEWICHT VOET*
21-24 cm 100 kg / 220 Ibs 57cm/22in
25-26 cm 6,4cm/25in 526 ¢g
136 kg /300 Ibs
27-30 cm 6,6cm/2,6in

*voet van 26 cm met voetprothese



RICHTLIJNEN GAIT MATCHING®

De gait match bepaalt de stevigheid van de voet op basis van de specificaties van de
gebruiker (voetmaat, gewicht van patiént en niveau van impact).

STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

Raadpleeg de onderstaande tabel om de juiste stevigheidscategorie te bepalen.
Opmerking: het selecteren van de verkeerde categorie kan resulteren in het slecht
functioneren van het hulpmiddel. Neem contact op met de technische dienst van
College Park als u vragen heeft over het selecteren van de categorie.

GEWICHTIN LBS 0-140 141-180  181-220 221-300
GEWICHT IN KG 0-63 64-81 82-100 101-136
GROOTTE INCM 21-30 25-30
LAGE/MATIGE IMPACT 1 2 3 4

MONTAGE

Gebruik alleen endoskeletale onderdelen van hoge kwaliteit.

MONTAGE EN DEMONTAGE (voor vervanging van sok)

Gebruik de schoenlepel om de voetprothese erop te zetten en eraf te halen. Verwijder
de CPI-sok en plaats deze indien nodig terug. Verdere demontage of aanpassing van de
onderdelen zal de garantie ongeldig maken.

STATISCHE POSITIONERING (Figure 2)

Voor optimaal functioneren balanceert u het gewicht van de patient gelijkmatig tussen
de hiel en de teen.

= De Celsus is ontworpen met een hielhoogte van 10 mm (3/8”).

= De belastingslijn verdeelt de voet met 1/3 hielhendel en 2/3 teenhendel.

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

SENENSTE WIJZIGING IN POSITIONERING

Stevigere reactie teen Buig de Celsus naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren
Zachtere reactie teen Buig de Celsus naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren
Stevigere reactie hiel Buig de Celsus naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren
Zachtere reactie hiel Buig de Celsus naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren

A WAARSCHUWING

= Stel dit product niet bloot aan bijtende stoffen, zout water of extreme pH-waarden.

= Verontreinigende stoffen zoals vuil en het gebruik van smeermiddelen of poeder kunnen de
functie van de CPl-sok beinvloeden en leiden tot geluid.

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



VERKLARING VAN RESTRISICO
KENNISGEVING VAN RESTRISICO

Zorg er bij het passen voor dat de CPl-sok niet bekneld komt te zitten tussen voet en

endoskeletale onderdelen.

INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

College Park raadt aan dat u controles inplant voor uw patiénten, in navolging van het
onderstaande rooster voor garantie-inspectie.

Een hoog patiéntgewicht en/of impactniveau vereist mogelijk meer frequente inspecties. We raden aan
dat u de volgende toepasselijke onderdelen visueel inspecteert op overmatige slijtage en moeheid bij elke
garantie-inspectie.

= Composieten en adapters = Voetprothese

= CPl-sok

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR CELSUS: JAARLIJKS.

TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

/A LET OP
NL
Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in

overeenstemming met de geldende officiéle normen of een zelf gedefinieerde norm

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

A\ LET OP

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

*Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid,
had kunnen leiden of kan leiden tot een van de volgende zaken; (a) het overlijden van

een patient, gebruiker of andere persoon, (b) de tijdelijke of permanente ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon,
(c) een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.



Pakkens Innhold Anbefalte Verktoy
(1 Celsus-fot (1 4 mm unbrakonekkel
(1) Fotskall (1 Fothorn

(1) CPI-sokk

Dette diagrammet er for G gjore deg kjent med de unike delene av Celsus. Disse delene er referert til i
instruksjonene og brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Integrert pyramide B. Hus
C. Stettepute D. Tafjeer
E. Halkile (permanent) F. Helfjeer

o CPI-sokk (ikke vist) « Fotskall (ikke vist)

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne protetiske fotenheten er konstruert med en integrert pyramide, hus og to
komposittfieerer og heelkile. Tafjaeren er festet til huset og komposittfjeerer med
festeanordninger.

TILTENKT BRUK

Celsus er en protesefot designet for & erstatte én eller flere funksjoner av den biologiske
menneskelige foten.

/A KONTRAINDIKASJONER:

= Ingen kjente

/A INDIKASJONER:

= Amputasjoner i underekstremiteter

/\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

Fjern beskyttelsesdekselet pa kuppelen etter at justeringen er fullfert og fer pasienten
forlater klinikken.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

FOTSTORRELSE VEKTGRENSE BYGGHQYDE FOTVEKT*

21-24 cm 220 1bs/100 kg 5,7cm

25-26 cm 6,4 cm S26¢g
300 Ibs/136 kg

27-30 cm 6,6 cm

*26 cm fot m/skall

GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

Gangmatchen bestemmer fotens fasthet basert pa brukerens spesifikasjoner

(fotsterrelse, pasientvekt og slagniva).



FASTHETSKATEGORIER

Se oversikten nedenfor for a finne riktig fasthetskategori.

Merk: Feil kategorivalg kan fere til darlig enhetsfunksjon. Kontakt College Park teknisk

service hvis du har spersmal om kategorivalg.

VEKT LBS 0-140 141-180  181-220  221-300
VEKT KG 0-63 64-81 82-100 101-136
STORRELSE CM 21-30 25-30
LAV/MODERAT PAVIRKNING 1 2 3 4

MONTERING

Bruk kun endoskjelettkomponenter av hay kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERNG (for sokkeutskifting)
Bruk fothornet til & flerne fotskallet. Fjern CPl-sokken og erstatt etter behov.
Ytterligere demontering eller modifikasjon av komponenter vil ugyldiggjere garantien.

STATISK JUSTERING (Figure 2)

For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom hael og ta.

= Celsus ble designet med en 3/8” (10 mm) halheyde.
» Lastelinjen deler foten ved 1/3 halspak og 2/3 taspak.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT | JUSTERINGSENDRING

Fastere tirespons Plantarfleks Celsus eller flytt lastelinjen posterior
Mykere tarespons Dorsifleks Celsus eller flytt lastelinjen foran
Fastere hzlrespons Dorsifleks Celsus eller flytt lastelinjen foran
Mykere hazlrespons Plantarfleks Celsus eller flytt lastelinjen posterior

/A ADVARSEL

= lkke utsett dette produktet for etsende materialer, saltvann eller ekstreme pH-verdier.

= Forurensninger som smuss og bruk av smeremidler eller pulver, kan pavirke funksjonen til

CPl-sokken og fore til stoy.

= Unnlatelse av & folge disse tekniske instruksjonene eller bruk av dette produktet utenfor
omfanget av den begrensede garantien kan fore til skade pa pasienten eller skade pa
produktet.

OVRIG RISIKOERKLZARING
MERKNAD OM @VRIG RISIKO

Under tilpasningsprosessen ma du serge for at CPI sokken ikke blir klemt mellom foten
og endoskeletale komponenter.



INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /
VEDLIKEHOLD

College Park anbefaler at du planlegger dine pasienter for inspeksjoner i henhold til
garantiinspeksjonsplanen nedenfor.

Hey pasientvekt og/eller slagnivd kan kreve hyppigere inspeksjoner. Vi anbefaler at du inspiserer felgende
deler visuelt for overdreven slitasje og utmattelse ved hver garantiinspeksjon.

= Kompositt og adapter = Fotskall
= CPI-sokker

GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR CELSUS: ARLIG.

TEKNISK ASSISTANSE/BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365
College Parks vanlige kontortid er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter

arbeidstid er et nednummer tilgjengelig for a kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader forarsaket av komponentkombinasjoner som ikke
var autorisert av produsenten

/A FORSIKTIG

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

A\ FORSIKTIG

Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstar problemer med bruken av dette
produktet. Proteselegen og/

eller pasienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse® som har oppstatt i forbindelse
med enheten til

College Park Industries, Inc. og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor
protesen og/eller pasienten er etablert.

*Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller indirekte ledet, kan
ha ledet eller kan fere til noe av det felgende; (a) ded av en pasient, bruker eller annen
person, (b) midlertidig eller permanent alvorlig forverring av en pasients, brukers eller
annen persons helsetilstand, (c) en alvorlig folkehelsetrussel.



Zawartosé Pakietu Zalecane Narzedzia

(1) Stopa Celsus (1) 4mm klucz imbusowy
(1) Powtoka stopy (M tyzka do butow
(1) Skarpeta CPI

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

Kluczowe Komponenty (Figure 1)

A. Zintegrowana piramida B. Obudowa

C. Podktadka punktu podparcia D. Sprezyna palca
E. Klin pigty (na state) F. Sprezyna piety

. Skarpeta CPI (nie Pokazano) « Powtoka stopy (nie pokazano)

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanej piramidy,
obudowy, dwoch kompozytowych srub i klina piety. Sprezyna palca jest przymocowana
do obudowy za pomocg zfgczy.

PRZEZNACZENIE

Stopa Celsus jest protezg stopy przeznaczona do zastapienia jednej lub wiecej funkg;i
biologicznych stopy ludzkiej.

A\ WSKAZANIA: A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

/A POKRYWA OCHRONNA NA SKLEPIENIE
Zdejmij ostong ochronng ze sklepienia po zakonczeniu wyrownywania i zanim pacjent

opusci przychodnie.
SPECYFIKACJE TECHNICZNE

ROZMIAR BUTA| OGRANICZENIE WAGOWE | WYSOKOSE KONSTRUKCJI | WAGA STOPY*
21-24 cm 220 funtow/100 kg 22cali/57cm
25-26 cm 25cali/64cm 526¢g
300 funtow/136 kg
27-30 cm 2,6 cali/6,6cm

*26 cm stopa z powtoka

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacja uzytkownika ma wptyw na stabilnos¢ stopy
(rozmiar obuwia, waga pacjenta i poziom uderzenia w stope).



KATEGORIE STABILNOSCI

Zapoznaj sie z ponizszg tabelg, aby okreslic wtasciwg kategorie stabilnosci.

Uwaga: Wybor nieodpowiedniej kategorii moze skutkowac nieprawidfowym dziataniem

urzgdzenia. W razie pytan dotyczacych doboru kategorii prosimy o kontakt z dziatem
wsparcia technicznego firmy College Park..

WAGA W FUNTACH 0-140 141-180  181-220 221-300

WAGA W KG 0-63 64-81 82-100 101-136

ROZMIAR W CM 21-30 25-30
| NIEWIELKIE/UMIARKOWANE UDERZENIE 1 2 3 4

MONTAZ

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.

MONTAi | DEMONTAi (w celu wymiany skarpety)

Powfoke stopy wktadaj i zdejmuj wytacznie przy uzyciu tyzki do butow. Usuwaj i
wymieniaj skarpete CPl wytacznie w razie potrzeby. Jakikolwiek dalszy demontaz lub
modyfikacja komponentow spowoduja utrate gwarancji.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 2)

Aby uzyskac optymalne funkcjonowanie, nalezy zbilansowac wage pacjenta rownomiernie
miedzy pietq a palcami stop.

= Produkt Celsus zostat zaprojektowany z mozliwoscig podniesienia piety na wysokosé 3/8” (10 mm).
= Linia obcigzenia dzieli stope na dzwignie piety 1/3 i dzwignie palcow 2/3.

REGULACJA DYNAMICZNA

POZADANY REZULTAT | ZMIANA LINIl WYROWNANIA

Ustaw produkt Celsus w zgieciu podeszwowym
lub przesun linie obcigzenia z tytu

Stabilniejsza reakcja palca

Ustaw produkt Celsus w zgieciu grzbietowym lub

Swobodniejsza reakeja palca przesun linie obciazenia z przodu

Ustaw produkt Celsus w zgieciu grzbietowym lub

Stabilniejsza reakeja pigty przesun linie obciazenia z przodu

Ustaw produkt Celsus w zgieciu podeszwowym

Swobodniejsza reakeja pigty lub przesun linie obcigzenia z tytu

A\ OSTRZEZENIE

* Nie narazaj niniejszego produktu na dziatanie materiatow zracych, wody stonej lub skrajnych
wartosci pH.

= Zanieczyszczenia, takie jak brud i smary lub pyt moga wptywac na dziatanie skarpety CPIi
powodowac hatas.

= Nieprzestrzeganie niniejszej instrukeji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem
Ograniczonej Gwarancji moze spowodowac obrazenia ciafa pacjenta lub uszkodzenie produktu.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE RYZYKA RESZTKOWEGO
INFORMACJA O RYZYKU RESZTKOWYM

W trakcie procesu dopasowywania nalezy pilnowa¢, aby skarpeta CPI nie zakleszczyta sie
pomiedzy stopg a komponentem endoszkieletowym.



PRZEGLAD GWARANCYINY /
INFORMACIJE DOTYCZACE KONSERWACII

Firma College Park zaleca planowanie wizyt kontrolnych pacjentow zgodnie z ponizszym
harmonogramem przegladow gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wigkszej wadze i/lub wigkszym poziomie uderzenia stopg mogq by¢
wymagane czestsze przeglqdy. Podczas kazdego przeglqdu gwarancyjnego zalecamy kontrole wzrokowgq
nastepujqcych czesci pod kgtem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu.

= Kompozyt i faczniki = Powtoka stopy
® Skarpeta CPI

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA CELSUS: RAZ W ROKU.

POMOC TECHNICZNA / SERWIS W NAGLYCH
PRZYPADKACH 24-7-365

Biura firmy College Park s czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30 - 17:30
(EST). Po godzinach mozna skontaktowac sie z przedstawicielem College Park pod
numerem dziatu wsparcia technicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

/A PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z
oficjalnie obowigzujacymi normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o
ile nie maja zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnosc z tymi normami i
standardami mozna osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park sg uzywane
wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park. Ninigjszy produkt zostat
zaprojektowany i przetestowany w oparciu o uzytkowanie go przez jednego pacjenta.

Niniejszy produkt NIE powinien by¢ uzywany przez wielu pacjentow.
A\ PRZESTROGA

W razie jakichkolwiek problemow z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy
niezwfocznie skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac
wszelkie powazne incydenty”, do ktorych doszto w zwiazku z urzadzeniem firmie College
Park Industries, Inc. i wasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma swojg
siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

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



Conteddo Da Embalagem Ferramentas Recomendadas

(1) Pe Celsus (1) Chave sextavada de 4 mm
(1) Molde do pé (1) Saliéncia superior do pé
(1) Meia CPI

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Celsus. E feita referéncia a
estas pegas nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante do
Servicos Tecnico.

Componentes Principais (Figure 1)

A. Pirdmide integrada B. Encaixe

C. Almofada de fulcro D. Mola dos dedos

E. Cunha de calcanhar (permanente) F. Mola do calcanhar

+ Meia CPI (ndo mostrada) * Molde de pé (ndo mostrado)

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de protese de peé e construido com uma opgao de piramide integrada,
estrutura, duas molas compostas e cunha de calcanhar. A mola dos dedos e a mola do
calcanhar estao fixos na estrutura com fixadores.

UTILIZAGAO PREVISTA

O modelo Celsus é uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais fungoes
do pé humano biologico.

A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICACOES:

= Amputagoes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

A\ COBERTURA DE PROTECAO NA REDOMA

Remova a tampa de protegao apos concluir o alinhamento e antes de o doente abandonar
a clinica.

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO | ALTURA DA ESTRUTURA PESO DO PE*
21-24 cm 2201bs /100 kg [2,2pol. /5,7 cm
25-26 cm 2,5pol. /6,4 cm S26¢
300 Ibs /136 kg
27-30 cm 2,6 pol. /6,6 cm

*pé de 26 cm com molde

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA GAIT
MATCHING®

O ajuste da marcha determina a firmeza do pé com base nas especificagoes do utilizador
(tamanho do pé, peso do doente e nivel do impacto).



CATEGORIAS DE FIRMEZA

Consulte o grafico abaixo para determinar a categoria de firmeza correta.

Nota: a selegao de uma categoria incorreta pode originar um fraco funcionamento do

dispositivo. Contacte o Servigo Técnico da College Park caso tenha dividas sobre a
selecao da categoria.

PESO LBS 0-140 141-180 181-220 221-300

PESOKG 0-63  64-81 82-100 101-136

TAMANHO CM 21-30 25-30
| IMPACTO BAIXO/MODERADO | 2 3 4

MONTAGEM

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicao da meia)

Utilize a saliéncia superior do pé para retirar e colocar o molde do pé. Remova a meia
CPI e substitua se necessario. Qualquer outra desmontagem ou modificagao dos
componentes invalidara a garantia.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

Para um funcionamento ideal, equilibre o peso do doente de maneira uniforme entre o
calcanhar e os dedos do pé.

= O modelo Celsus foi concebido com uma elevagao de calcanhar de 3/8” (10 mm).

» Alinha de carga divide o pé a 1/3 de distancia do calcanhar e a 2/3 de distancia dos dedos.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO 5

PRETENDIDO ALTERACAO NO ALINHAMENTO
Resposta mais firme dos dedos Flexione a planta do Celsus ou mova a linha de carga posterior
Resposta mais suave dos dedos Flexione a dorsal do Celsus ou mova a linha de carga anterior

Resposta mais firme do calcanhar | Flexione a dorsal do Celsus ou mova a linha de carga anterior

Resposta mais suave do calcanhar | Flexione a planta do Celsus ou mova a linha de carga posterior

A\ AVISO

= Na&o exponha este produto a materiais corrosivos, agua salgada ou a valores extremos de pH.

= Os contaminantes como, por exemplo, terra, e a utilizacdo de lubrificantes ou pos, poderdo
afetar a fungdo da meia CPl e provocar ruidos.

= O incumprimento destas instrugbes técnicas ou uma utilizagao fora do ambito desta Garantia
limitada poderao resultar em lesGes no doente ou em danos no produto.

DECLARAQAO RELATIVA A RISCOS RESIDUAIS
AVISO RELATIVO A RISCOS RESIDUAIS

Durante o processo de adaptagao, certifique-se de que a meia CPI nao fica presa entre
o pé e os componentes endoesqueléticos.



INSPECAO DE GARANTIA/
INFORMAGAO DE MANUTENGAO

A College Park recomenda a programagao dos exames dos seus clientes de acordo com o
plano de Inspegao de garantia abaixo.
O elevado peso e/ou nivel de impacto do cliente poderdo exigir inspe¢ées mais frequentes.

Recomendamos realizar a inspegdo visual das sequintes pecas aplicaveis para verificar a existéncia de
fadiga e desgaste excessivos em cada inspe¢do de garantia.

= Compositos e adaptadores = Molde do pé
= Meia CPI

PLANO DE INSPEGCAO DE GARANTIA PARA O CELSUS: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365

O horario de funcionamento normal da College Park é de segunda a sexta, das 8h30
as 17h30 (EST). Apos este horario, esta disponivel um nimero de Servigo Técnico de
emergéncia que lhe permite contactar um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

A\ ATENGAO

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

A\ ATENGCAO

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

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



Conteido Da Embalagem | Ferramentas Recomendadas

(1) Pé Celsus (1) Chave hexagonal de 4 mm
(1) Cobertura para pé (1 Foot Horn
(1) CPI Sock

O desenho a sequir ajuda na familiarizagdo com as pegas exclusivas do Celsus. Estas pegas sdo

Principais Componentes (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Encaixe

C. Eixo amortecedor D. Mola do dedo

E. Cunha do salto (permanente) F. Amortecedor do salto

+ CPI Sock (ndo mostradas) « Cobertura para pé (ndo mostrada)

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de pé protético é construido com uma piramide integrada, dois

amortecedores de composto e encaixe do calcanhar. O amortecedor do dedo é preso no

encaixe e amortecedor do calcanhar com fixadores.

USO PRETENDIDO

O Celsus & um pé proteético projetado para substituir uma ou mais fungdes do pé
humano biologico.

A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICACOES:

= Amputagbes de membro inferior * Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA

Remova a cobertura protetora na cipula depois de concluir o alinhamento e antes de o
paciente deixar a clinica.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO | ALTURA DA CONSTRUQAO PESO DO PE*
21-24 cm 100 kg/220 Ib 5,7 cm/2,2 pol.
25-26 cm 6,4 cm/2,5 pol. 526 ¢
136 kg/300 b
27-30 cm 6,6 cm/2,6 pol.

referenciadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

*Pé de 26 cm com cobertura

ORIENTACOES GAIT MATCHING®

A combinagao de marcha determina a firmeza do pé com base nas especificagoes do
usuario (tamanho do pé, peso do paciente e nivel de impacto).

PTBR



PTBR

CATEGORIAS DE FIRM

EZA

Consulte a tabela abaixo para determinar a categoria de firmeza correta.

Observagao: A selegao incorreta da categoria pode resultar em mau funcionamento

do dispositivo. Contate o servico técnico da College Park se vocé tiver dividas sobre a
selecao de categoria.

PESO LB 0-140 141-180 181-220 221-300

PESOKG 0-63  64-81 82-100 101-136

TAMANHO CM 21-30 25-30
| IMPACTO BAIXO/MODERADO | 1 2 3 4

MONTAGEM

Use apenas componentes endoesqueléticos de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMO

Use o Foot Horn para vestir e retirar

NTAGEM (para substituicdo de meias)

a cobertura para pé. Retire a meia CPl Sock e

substitua, se necessario. Qualquer desmontagem ou modificagao dos componentes

anulara a garantia.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

Para o funcionamento ideal, equilibre o peso do paciente igualmente entre o calcanhar e

os dedos.

= O Celsus foi projetado com uma elevagao de calcanhar de 10 mm (3/8 pol.).

* Alinha de carga divide o pé em 1/3 na alavanca do calcanhar e em 2/3 na alavanca do

dedo do pe.

AJUSTES DINAMICOS
RESULTADO DESEJADO

MUDANCA NO ALINHAMENTO

Resposta mais firme dos dedos do pé

Flexdo plantar do Celsus ou movimento da linha de carga posterior

Resposta mais suave dos dedos do pé

Flexdo dorsal do Celsus ou movimento da linha de carga anterior

Resposta mais firme do calcanhar

Flexdo dorsal do Celsus ou movimento da linha de carga anterior

Resposta mais suave do calcanhar

Flexdo plantar do Celsus ou movimento da linha de carga posterior

A\ ATENGCAO

= Na&o exponha este produto a materiais corrosivos, agua salgada ou pH extremo.

= Substancias contaminantes, como poei
da meia CPI Sock e gerar ruidos.

ra, e o uso de lubrificantes ou talco, podem afetar a funcéo

= O ndo cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso deste produto fora do ambito da sua
garantia limitada pode resultar em prejuizo para o paciente ou em danos ao produto.

DECLARAQ,&O DE RISCO RESIDUAL
AVISO SOBRE RISCO RESIDUAL

Durante o processo de encaixe, assegure-se de que a CPl sock nao fique presa entre o
)
pé e os componentes endosqueléticos.



INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/
MANUTENCAO

A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o
agendamento da inspegao garantida abaixo.

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

® Compostos e adaptadores ® Cobertura para pé

= CPISock

AGENDAMENTO DA INSPEGAO GARANTIDA PARA CELSUS: ANUALMENTE.
ASSISTENCIA TECNICA/SERVICO DE EMERGENCIA 24X7X365

O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as
17h30 (EST - horario da costa leste dos EUA e Canada). Apés o horario comercial,
um namero de Servigo Técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um
representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/A CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park sao projetadas e testados de acordo com
os padroes oficiais aplicaveis ou um padrao definido interno quando um padrao oficial
nao for aplicavel. Compatibilidade e conformidade com estes padroes sao obtidas
somente quando os produtos da College Park sao utilizados com outros componentes
recomendados da College Park. Este procjuto foi projetado e testado baseado no uso
individual do paciente. Este dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/A CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato
imediatamente com um profissional médico. O protético e/ou o paciente devem relatar
quaisquer incidentes sérios” que tenham ocorrido com relagao ao dispositivo a College
Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o protético
elou o paciente estao estabelecidos.

*Incidente sério” & definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente
levou, pode ter levado ou podera levar a um dos seguintes casos: (a) a morte de um
paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragao séria temporaria ou permanente
do estado de saide de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma ameaga séria para
a satde plblica.

PTBR



COAEPXMMOE PEKOMEHAYEMbIE

YMNAKOBKUA MHCTPYMEHTDI
(1) Crona Celsus (1) Topuesoit kaou 4 Mm
(1) O6on04Ka cTOMbI (1) Poxok ana 060104KM CTOMbI

(1) Hocok CPI

Ha amoli cxeme npedcmassers yHukansHele demanu Celsus. Imu demanu ykassieaomcs 8
UHCMPYKYUAX U UCNOsI63YHOMCA NPU pa3eosope ¢ npedcmasumenem mexHUYecKol cryxcobl.

KNIOYEBBIE KOMMNOHEHTbI (Figure 1)
A. BcTpoeHHas nupamuga B. Koxyx

C. OnopHas NnpoKknaaka D. HockoBas npyKunHa
E. MATOYHbIN KAUH (NOCTOAHHbLIN)  F. MATOYHAA NpyKMUHaA

» Hocok CPI (He nokasaHo) « O60n04Ka cTOMbI (HE MOKasaHa)

OMUCAHUE U3 AENNA

37O NPOTE3HOE YCTPOWMCTBO CTOMbI OCHALLEHO BCTPOEHHOM MUPAMUAON, KOXKYXOM,
[ABYMSA KOMMO3UTHBIMU MPYKMHAMM U MATOYHBIM KNMHOM. HOCKOBas Mpy»KMHa
KPEenuTCA K KOXKYXY M NATOYHOMN NPYKMHE C MOMOLLbI0 GUKCATOPOB.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

Celsus npeacrasnset coboit npoTe3Hoe YCTPOMCTBO CTOMbI, KOTOpOe
npeaHasHauYeHo 419 BOCCTaHOB/IEHWUSA O4HOM UMM HECKOMIbKUX QYHKLMIA
6MONOrNYECKOW CTOMbI YeNOBEKA.

/A NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

= AMNYTaLMA HUKHUX KOHEYHOCTeN

/A NPOTUBONOKA3AHMUA

= HeT AaHHbIX

A\ 3ALLUTHAA KPbILLWKA HA CBOAE

CHMMMTE 3aLLMTHYHO KPbILWKY CO CBOAA NOC/1e 3aBEPLUEHUA BbIPaBHUBAHUA 1 Nepes,
BbINWCKOM MaLMeHTa U3 KIUHUKK.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

PA3MEP HOTU | MPEAE/N BECA BbICOTA CEOPKM BEC HOTU*
_ 220 ¢yHTOB / .
21-24 cm 100 Kt 2,2 poima / 5,7 cm
o 526r
25-26 cm 300 yHToB / 2,5 aoitma / 6,4 cm
27-30 cm 136 kr 2,6 joiima / 6,6 cm

*Hora 26 cm ¢ o6on104Koi



PEKOMEHAALUU NO GAIT MATCHING®

MNMoaroHka noa noxoaKy onpeaensaet yCTOI‘;ILIMBOCTb CTOMbl HA OCHOBE XapPaKTepPUCTUK
nosibsoBaTtens (pasmep HOrun, BeC nauneHTa n ypoBeHb BO3AEVICTBMH).

KATETOPMW YCTOMYUBOCTU

[ina onpefeneHus HagAexallell KaTeropmMm ycToMumMBOCTM CM. CleAytoLLyto Tabauuy.
MpumeyaHune. HeBepHbIli BbIGOP KaTeropuu MoXKeT MPUBECTM K HEHaANexKallel
paboTe npoTesa. CaaxuTeCh C TexHnueckoii cayxboi College Park npu Hanununm
BOMPOCOB 0 BblGOpe KaTeropum.

BEC (®YHTbl) 141-180  181-220 221-300

BEC (Kr) 64-81 8- 401-136

PA3MEP (CM) 21-30 25-30

CNABOE/YMEPEHHOE BO3ENCTBUE 1 2 3 4
MOHTAXK

MCI'IO}'Ib3yl7|Te TO/ZIbKO BbICOKOKa4YeCTBeHHble SHAO0CKeNEeTHble KOMMOHEHTbI.

CBOPKA U PA3BOPKA (gns 3ameHbl Hocka)

Ncnonb3yiiTe poxoK ANA OfeBaHUA U CHUMAHMA 060N04KM CTOMbI. CHUMUTE
Hocok CPI v 3ameHnTe npw HeobxoaMmocTu. Nloban fanbHeiiwuan pasbopka nam
MOANbUKaLMA KOMIOHEHTOB aHHYIMPYET rapaHTuIo.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHMUE (Figure 2)

[ns onTMManbHOro GYHKUMOHMPOBAHUA BEC NaLMeHTa Ao/KeH BbiTb
ypaBHOBELLEH Mey NATKOM U HOCKOM CTONMbl.
= Crona Celsus 6b11a cnpoekTupoBaHa ¢ nogbemom naTkm 3/8 atorima (10 mm).

= JIMHWA Harpy3Ku AennT CToMy B COOTHOLWeHMK 1:2 (c paccToAHMEM A0 NATKM B ABa
pasa MeHbLUMM, YeM A0 HOCKa).

ANHAMWYECKUE PETYIUPOBKU
HEOBXOAUMbINA PE3YNIbTAT | U3MEHEHUE BbIPABHUBAHMA

Onyctute Hocok ctonbl Celsus unu nepemectute
NVHWIO Harpy3Ku1 Hasaz,

Bonee »ecTKas peakuus HOCKa

MpunogHumuTe Hocok ctonsl Celsus nau
nepemecTuTe IMHWIO Harpysku Bnepes,

MpunoaHnmmte Hocok ctonbl Celsus nan

Bonee )ecTKas peakuma NATKN
nepemecTuUTe IMHMIO Harpy3Kku Bnepes, RU
Onyctute Hocok ctonbl Celsus Man nepemecTute

NIVHUIO Harpy3KM Hasag,

Bonee markaa peakuma Hocka

Bonee markasa peakuma NATKN

/A OCTOPOXHO

= He nopgepraiTe 370 U3aenne BO3AENCTBUIO arpecCcHBHbLIX MaTePUanos, CONEHOM BOAbI
VN MaTepPUanos C O4eHb BbICOKMM MW HU3KMM 3HaYeHnem pH.

= 3arpAsHUTENN, TakMe Kak rpasb U MCNONb3yeMble CMa3Ki UK MOPOLIOK, MOTYT BAMATL Ha
byHKUMOHMpOBaHMe HocKa CPl v NpUBOAMUTL K LyMY.

= HecobtoAeHne 3TUX TEXHUYECKUX MHCTPYKLMI MW UCNOb30BaHMe 3TOro U3Aenns
BHE PaMOK ero orpaHNM4YeHHON rapaHTUM MOXKEeT NPUBECTU K TpaBMe NaLMeHTa am
NOBPEXAEHMIO N34eNna.



3AABNIEHUE Ob OCTATOYHbIX PUCKAX
YBEAOMJTEHME OB OCTATOYHbBIX PUCKAX

B npouecce NoaroHku ciegute 3a tem, ytobbl Hocok CPI He 3awemnsanca meskay
CTOMOW W 3HAOCKENETHLIMU KOMMOHEHTAMM.

MHO®OPMALIMA O TAPAHTUUHbIX MPOBEPKAX /
OBCNYXKUBAHUU

College Park pekomeHayeT, 4Tobbl Bbl NNaHWPOBaANM A/1A CBOMX NALIMEHTOB
NPOBEPKM B COOTBETCTBUM C rpadMKOM rapaHTUIHbIX MPOBEPOK HUXKE,

Bosnbwoli sec nayueHma u/unu yposeHe 8o30elicmaus mozym nompebosams 6osee 4acmoix
nposepok. Mol pekomeHAyem 8am 8u3yasnbHO NPOBEPAMb CAEOYU4UE NPUMEHUMbIE 0emaru
Ha npedmem Ype3mMepHo20 U3HOCA U ycmanocmu npu Kaxcool eapaHmulHol nposepke.

= KOMMO3UTbI 1 NePexosHUKM = 060/104Ka CTOMbI
= Hocok CPI

rPA®UK FTAPAHTUIHBIX MPOBEPOK ANA CELSUS: EXXEFTOAHO.

KPYTMOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb /
9KCTPEHHOE OBC/NNY XKUBAHUE

O6bluHoe Bpema paboTbl College Park — ¢ noHeenbHrka no natHuuy, ¢ 08:30 ao
17:30 (BocTouHOe nosicHoe Bpems CLLUA). BHe 3TOro BpeMeHM MOXKHO CBA3aTbCA

c npeactasutesnem College Park, no380HMB N0 HOMepY 3KCTPEHHOTO BbI30Ba
TEXHUYECKOM CyObl.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpon3BoauTesb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a yLep6, BbI3BaHHbIA KOMBMHALMAMM
KOMMOHEHTOB, KOTOpPblE He Bbl/IM pa3peLleHbl NPOU3BOAUTENEM

/A BHUMAHMUE

N3penuna n komnoHeHTbl College paspabaTbiBaloTca 1 TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUN
C NPMMEHUMbIMU 0PULMAIbHBIMM CTAaHAAPTAMM UAN BHYTPEHHUM CTaHAaPTOM
KOMMaHUK, eCiM He NpumMeHseTca oduLUManbHbIii cTaHgapT. COBMECTMMOCTb

M COOTBETCTBME 3TUM CTaHAAPTAaM LOCTUrAOTCA TO/IbKO TOTAA, KOTAa U3Ae/us
College Park ncnonb3sytotca ¢ opyrumm pekomeHa0BaHHbIMM KOMNOHEHTaMM
College Park. 310 n3nenve paspaboTaHo 1 NpoTeCTMPOBaHO Ha OCHOBE
MCMO/Ib30BAHMA OLHUM MALUEHTOM. ITO YCTPOMNCTBO HE LO/IKHO UCNO/Ib30BaTHCA
HECKO/IbKMMM MaLMeHTamum.

/A BHUMAHMUE

ECAu Npy MCMONb30BaHMM 3TOMO U3AeAMNA BO3HUKHYT Kaknue-nnbo npobiemsl,
HemeAIeHHO 06paTuUTech K Bpady. MpoTe3ncT n/Mam NnaumeHT 4oKHbI coobLaTb
komnaHum College Park Industries, Inc. n KomneTeHTHbIM OpraHam rocyaapcTsa-
YYaCTHUKa, B KOTOPOM HaxoAWUTCA NPOTE3NCT U/MAK NALMEHT, O H0BbIX CePbe3HbIX
MHUMAEHTax*, KOTOPbIE NPOU30LW/N C YCTPOUCTBOM.

*Mog, cepbesHbIMM MHUMAEHTAMM NOHUMAKOTCA Nt06ble MHLMAEHTbI, KOTOpble

NPSMO MM KOCBEHHO NPUBEIM UAN MOTYT NPUBECTM K Nt06OMY U3 Cieayowmx
YCNOBWIA; (@) cMepTb NaLMeHTa, Nob30BaTeNA UK 4PYroro nua, (b) BpemerHHoe nam
HeobpaTUMmoe cepbesHoe yXyALeHNe COCTOAHUA 340P0BbA NaLMEeHTa, Nob3oBaTeNs
WK ApYroro nua, (c) cepbesHas yrpo3a obLLecTBeHHOMY 34,0P0BbHO.



Forpackningens Innehall | Rekommenderade Verktyg

(1 Celsus-fot (1) 4 mm hexnyckel

(1) Fotskal (1 Fothorn

(1) CPI-strumpa

Det har diagrammet kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Celsus. De har delarna

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

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Holje

C. Stodpunktsmellanlagg D. Tafjader

E. Halkil (permanent) F. Halfjader

* CPl-strumpa (visas inte) « Fotskal (visas inte)
PRODUKTBESKRIVNING

Denna protesfotenheten ar konstruerad med integrerad pyramid, holje, tva
kompositfiadrar och halkil. Tafjadern fasts vid holjet och halfjadern med fastena.

AVSEDD ANVANDNING

Celsus ar en fotprotes utformad for att ersatta en eller flera av funktionerna hos den
biologiska manniskofoten.

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna = Ingakanda

A SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN
Ta bort skyddshaljet fran kupolen efter att inpassningen ar klar och innan patienten

lamnar kliniken.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJD FOTVIKT*

21-24 cm 100 kg/220 Ibs 5,7cm/2,2 tum

25-26 cm 6,4 cm/2,5 tum 526 ¢g
136 kg/300 Ibs

27-30 cm 6,6 cm/2,6 tum

*26 cm fot med skal

RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

Gangmatchningen bestammer fotens fasthet baserat pa anvandarens specifikationer
(fotstorlek, patientens vikt och stotnivan).



SV

FASTHETSKATEGORIER

Anvand tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.

Obs: Fel kategorival kan leda till délig funktion. Kontakta College Parks tekniska service
om du har fragor om kategorivalet.

VIKT LBS 0-140 141-180 181-220 221-300
VIKTKG 0-63  64-81 82-100 101-136
STORLEK CM 21-30 25-30
LAG/MATTLIG STOTNIVA 1 2 3 4

MONTERING

Anvand endast endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

MONTERING OCH DEMONTERING (fsr byte av strumpa)

Anvand fothornet for att ta pa och av fotskalet. Ta bort CPI-strumpan och byt ut den
vid behov. Annan demontering eller modifiering av komponenter kommer att upphava
garantin.

STATISK INPASSNING (Figure 2)

For optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.

» Celsus har utformats med en halhgjning pa 10 mm (3/8”).
» Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

ONSKAT RESULTAT | ANDRING AV INPASSNING

Fastare tarespons Plantarflexa Celsus eller flytta belastningslinjen posteriort
Mjukare tirespons Plantarflexa Celsus eller flytta belastningslinjen anteriort
Fastare halrespons Plantarflexa Celsus eller flytta belastningslinjen anteriort
Mijukare halrespons Plantarflexa Celsus eller flytta belastningslinjen posteriort

/A VARNING

= Utsatt inte den har produkten for fratande material, saltvatten eller extremt pH.

= Fororeningar som smuts eller anvandning av smorjmedel eller pulver kan paverka CPI Socks
funktion och orsaka oljud.

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

INFORMATION OM RISKER MED RESTER
MEDDELANDE OM RISKER MED RESTER

Kontrollera att CPI-strumpan inte klams fast mellan foten och de endoskeletala
komponenterna i samband med passningen.



INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

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

Hég patientvikt och/eller stotnivd kan krdva tétare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar
foljande tillampliga delar visuellt efter stort slitage och forsvagning vid varje garantiinspektion.

= Kompositer och adaptrar = Fotskal

= CPl-strumpa
SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV CELSUS: ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS / AKUT SERVICE 24-7-365
College Parks normala kontorstider ar mandag till fredag, 8.30 - 17.30 (EST). Utanfor

arbetstid finns det ett nummer for akut teknisk service som man kan kontakta en
College Park-representant med.

ANSVAR

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

A FORSIKTIGHET

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

A FORSIKTIGHET

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

*’Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde, kan ha
lett eller kan leda till nagot av fljande; (a) en patients, anvandares eller annan persons
dod, (b) en tillfallig eller permanent allvarlig férsamring av en patients, anvandares eller
annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.
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Paket igeriéi Onerilen Aletle

(1) Celsus ayak (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) Ayak Kabugu (1) Ayak Borusu

(1) CPI ¢orap

Bu sema, Celsus'un benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar talimatlarda geger
ve teknik servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Baslica Bilesenle (Figure 1)

A. Entegre Piramit B. Govde
C. Destek Pedi D. Parmak Ucu Yay!
E. Topuk Dolgusu (kalici) F. Topuk Yay

« CPI Corap (gosterilmemektedir)  « Ayak Kabugu (gosterilmemektedir)

URUN ACIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi, entegre piramit, govde, iki kompozit yay ve topuk dolgudan
olugmaktadir. Parmak ucu yayi, tespit elemanlariyla govdeye ve topuk yayina
sabitlenmistir.

KULLANIM AMACI

Celsus, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak Uzere
tasarlanmus bir protez ayaktir.

A ENDIKASYONLAR: /A KONTRENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampttasyonlar = Bilinen yoktur

/A TEPEDE KORUYUCU KAPAK

Hizalama tamamlandiktan sonra ve hasta klinikten ayrilmadan 6nce tepedeki koruyucu

kapag cikarin.

TEKNIK OZELLIKLER
AYAK OLGCUSU | AGIRLIK SINIRI | YAPI YUKSEKLIGi| AYAK AGIRLIGI*
21-24 cm 100 kg/220 Ib 5,7 em/2,2 ing
25-26 cm 6,4 cm/2,5ing 526 ¢
136 kg/300 Ib
27-30 cm 6,6 cm/2,6 ing

*26 cm ayak, kabuklu

GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

YuruyUs eglestirme, kullanicinin teknik czelliklerine gore (ayak olgus, hasta agirligi ve
darbe seviyesi) ayagin sertligini belirler.



SERTLIK KATEGORILERI
Dogru sertlik kategorisini belirlemek i¢in asagidaki cizelgeye bakin.

Not: Yanlig kategori secimi cihaz iglevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori
secimiyle ilgili sorulariniz varsa College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.

AGIRLIK LB 0-140 141-180  181-220 221-300
AGIRLIK KG 0-63 64-81 82-100 101-136
oLcu cm 21-30 25-30
DUSUK/ORTA DARBE 1 2 3 4

MONTAJ

Yalnizca yiksek kaliteli endoskeletal bilesenler kullanin.

MONTAJ VE DEMONTAJ (corap degisimi igin)
Ayak kabugunu gikarip takmak igin Ayak Borusunu kullanin. CPI Corabi gikarin ve

gerektigi sekilde degistirin. Bilesenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi
halinde garanti gecersiz kalir.

STATIK HIZALAMA (Figure 2)

Optimum islev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde

dengeleyin.
= Celsus 10 mm (3/8 ing) topuk yiksekligiyle tasarlanmistir.
» Yk gizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

DiNAMIK AYARLAR

ISTENEN SONUC HIZALAMA DEGISIKLIGI

Daha Sert Parmak Ucu Yanits Celsusa plantarfleksiyon uygulayin veya yik cizgisini arkaya alin
Daha Yumusak Parmak Ucu Yaniti | Celsusa dorsifleksiyon uygulayin veya yk gizgisini one alin
Daha Sert Topuk Yaniti Celsusa dorsifleksiyon uygulayin veya yik cizgisini éne alin
Daha Yumusak Topuk Yanit: Celsusa plantarfleksiyon uygulayin veya yik gizgisini arkaya alin

A\ UYARI

* Bu Grinu agindiric maddeler, tuzlu su veya asiri pH degerlerine maruz birakmayin.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullanilmasi, CPI Corabin iglevini
etkileyebilir ve glrlltiye neden olabilir.

= Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Urinin Sinirli Garanti kapsaminin disinda
kullanilmasi halinde hastada yaralanma veya Urlinde hasar meydana gelebilir.

ARTIK RiSK ACIKLAMASI
ARTIK RISK BILDIRIMI

Takma iglemi sirasinda, CPI corabinin ayak ve i¢ iskelet bilesenleri arasinda
sikismadigindan emin olun.



GARANTI DENETIMi/BAKIM BILGILERI

College Park, asagidaki garanti denetimi programina gére hastalarinizla kontrol programi
yapmanizi onerir.
Kilolu hastalarda ve/veya yiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki

uygulanabilir pargalari her garanti denetiminde asiri yipranma ve asinma bakimindan gorsel olarak
incelemenizi oneririz.

= Kompozitler ve Adaptorler = Ayak Kabugu
= CPICorap

CELSUS iCiN GARANTI DENETIM PROGRAMI: YILDA BiR.

TEKNIK YARDIM/ACIL SERVIS 24-7-365
College Park’in normal calisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30°dur (EST).

Galigma saatleri diginda, acil durum Teknik Servis numarasindan bir College Park
temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamig bilegsen kombinasyonlarinin neden oldugu
hasarlardan sorumlu tutulamaz

A\ DIKKAT

College Park trtnleri ve bilesenleri, gecerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi
standart olmadiginda firma icinde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir
ve test edilir. Yalnizca College Park trinleri 6nerilen diger College Park bilesenleriyle
kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu trun, tek bir hastanin
kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan

KULLANILMAMALIDIR.
A\ DIKKAT

Bu Griin kullanilirken bir sorun olusursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gecin. Protez
uzmani ve/veya hasta, cihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylari” College Park
Industries, Inc. firmasina ve protez uzmani ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin
yetkili makamina bildirmelidir.

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmig
olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin,
kullanicinin ya da baska kisinin 6lumu, (b) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin
saglik durumunda gecici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saghg tehdidi.
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