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Package Contents Tools Recommended
(1) Odyssey K3 Foot (1) Foot Shell (1) 3mm Hex Key

(1) CPI Sock (1) Odyssey K3 Wedge Kit (1) 4mm Hex Key

(1) Cosmetic Attachment Plate (CAP) (1) Foot Horn

This diagram is to help familiarize you with the unique parts of the Odyssey K3. These parts are

referenced in the instructions and used when speaking with a technical service representative.

Key Components (Figure 1)

A. Integrated Pyramid B. Ankle-Housing Assembly C. Toe Spring D. Heel Spring

E. Permanent Wedge F. Rounded Heel Wedge (Optional) ~ G. Nut Plate

® CPISock (notshown) @ Foot Shell (not shown)

PRODUCT DESCRIPTION

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

INTENDED USE

The Odyssey K3 is a prosthetic foot designed to replace one or more functions of the biologic human foot.
/\ INDICATIONS: /\ ONTRAINDICATIONS:
= Lower limb amputations = None known

/\ PROTECTIVE COVER ON DOME

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

FOOTSIZE WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT FOOT WEIGHT*
21-25em 295in/7.5cm

275 Ibs /125 kg 749 ¢g
26-30 cm 3.04in/77cm

*26cm foot w/shell

GAIT MATCHING® GUIDELINES

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

FIRMNESS CATEGORIES

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

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

WEIGHT LBS 0-140 141-180 181-220 221-275

WEIGHT KG 0-63 64-81 82-100 101-125

SIZECM 21-30

LOW IMPACT 1 2 3 4

MODERATE IMPACT 2 3 4 5
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.

HYDRAULIC RANGE (Figure 2)
The Odyssey K3 foot has 12° of hydraulic motion. The foot is designed to provide 3° hydraulic dorsiflexion from

the neutral standing position.

The foot was developed utilizing a dynamic carbon fiber base. As a result, a typical user will experience an
additional range of dynamic motion
during ambulation.

Note: Excessive angular adjustment will affect the hydraulic range of the foot. After making an alignment
change, ensure that the user retains 3° of hydraulic dorsiflexion.

STATIC ALIGNMENT (Figure 3)

For optimal function, balance the patient’s weight evenly between the heel and toe.
= The Odyssey K3 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.

Using a 3mm hex key for adjustment, the hydraulic valves should be set at minimum resistance. Have the user
stand comfortably and evaluate the heel-toe balance of the foot.

They will sense the hydraulic movement of the ankle but should not feel like they are falling forward or backward.
Use alignment to position the foot at the point where they feel the most balanced.

SYMPTOM ALIGNMENT CHANGE
Falling Backward Shift foot posterior relative to the socket
Falling Forward Shift foot anterior relative to the socket

DYNAMIC ADJUSTMENTS (Figure 4)

Have the user begin by walking on level ground, to evaluate the heel-toe resistance and gait timing. Using a 3mm
hex key, adjust for planterflexion resistance first, then dorsiflexion.

Finalize dynamic alignment by observing the user walking on an inclining-declining surface (ramp). Make further
adjustments to the resistance valves as necessary.

= Posterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)

Planterflexion resistance affects the user’s gait from Heel Strike to Foot Flat.

Dorsiflexion resistance affects the user’s gait through Midstance, as the body travels over the foot.

DESIRED RESULT VALVE ADJUSTMENT COMPONENT CHANGE
Firmer Planterflexion Turn P-valve clockwise (more resistance) Install Rounded Heel Wedge
Softer Planterflexion Turn P-valve counterclockwise (less resistance) Remove Rounded Heel Wedge
Firmer Dorsiflexion Turn D-valve clockwise (more resistance) NONE

Softer Dorsiflexion Turn D-valve counterclockwise (less resistance) NONE

ADDITIONAL CONSIDERATIONS

Have the user practice standing up from a seated position in order to acclimate to the motion of the ankle. Use
caution when driving. Make sure the user is comfortable with the motion of the ankle if using the Odyssey K3 as
their driving foot.

/\ 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.

= Hydraulic Assembly = Foot Shell
= Composites and Adapters = Wedge
= CPI Sock

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR ODYSSEY K3 : 6 MONTHS, THEN ANNUALLY.

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

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

LIABILITY

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

/\ CAUTION

College Park products and components are designed and tested according to the applicable official standards
or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and compliance with these
standards are achieved only when College Park products are used with other recommended College Park
components. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device should NOT
be used by multiple patients.

/\ CAUTION

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

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

COMPLIANCE

This device has been tested according to ISO 10328 standard to two million load cycles.
Depending on patient activity this may correspond to 2-3 years of use.

ISO 10328 - LABEL
FOOTSIZE WEIGHT LIMIT (KG) LABEL TEXT
21-30 cm 125 1SO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Body mass limit not to be exceeded!
A For specific conditions and limitations

of use, see intended use section of

manufacturer’s written instructions.

\_
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CvOvbpiaHue Ha MpenopvyumenHu

OornakKoekama UHCMpymeHmu
(1) Crbnano Odyssey K3 (1) O6suBKa 3a cTbnano (1) 3 mm wecTorpam

(1) CPl yopan (1) Komnnekt knmk 3a Odyssey K3 (1) 4 mm wecrorpam

(1) KoameTtnyHa cebpseawa naoya (CAP) (1) O6ysasika 3a cTbnano

Tasu Anarpama Bu nomara Aa ce 3ano3Haete c otaeAHuTe 4acti Ha Odyssey K3.
PegepeHummnTe Ha Te3u YacTu ca nocodeHu B nHctpykumsata n Tpa6Ba aa ce n3noasBar,
korato roBopute c npeactaButen oT ekuna no TexHuyecko obcaykBare.

OcHosHu kKomnoneHmu (Figure 1)

A. BrpageHa nupamuaa  B. MoHTax Ha kopnyca Ha meseHa C. MpyKuHa 3a npbcTUTe D. Mpy»xwHa 3a neTa

Ha Kpakata
E. MocTosHeH KnuH F. 3ao6neH knuH 3a neta (no M350p) G. laeyHa nnactmHa
o CPlyopan e (O6BMBKa 3a CTbNasno
(He e nokasar) (He e nokasara)

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

ToBa NpoTe3HO M3Aenue 3a CTbMNano e U3rpaseHo C BrpaZeHa NMpammnaa, MOHTaX Ha KOpMyc Ha reseHa,
[1BE KOMMO3WUTHM NMPY}KMHW U KAWH 3a neTa. MNpy)uHaTa 3a NpbCTUTE HA KpaKaTa e 3akpeneHa KbM Kopryca
1 MpY}KMHaTa 3a NeTaTa C e1eMEHTU 3a 3aKpenBsaHe.

NPEAHA3HAYEHWE

Odyssey K3 e npoTesHo cTbnano, npefHasHayeHo Aa 3amMeHn efiHa Uau noseye GpyHKLMM Ha BUONOMMYHOTO
YOBELIKO CTbMano.

/A\ NOKA3AHUA: /A\ NPOTMBOMNOKA3AHMA:

= AMnNyTauuu Ha JONHW KpaiHULM = He ca u3BecTH®

/\ 3AWMUTHO NOKPUTUE HA CBOJA

CBanerte 3alMTHOTO NOKPUTME HA CBOAA C/lel NPUKIOYBAHe Ha NoAPaBHABAHETO U Npeay NauMeHTsT Aa
HanycHe KANnHUKaTa.

TEXHUYECKU CNELNOUKALUN

PA3MEP HA CTbMNA/IOTO | OFPAHUYEHUE HA TEF1IOTO | BUCOYUHA TEFNO HA CTBNANIOTO*
21-25cm 2,95 unua /7,5 cm

275 nayHaa /125 kr 749
26-30cm 3,04 vnya /7,7 cm

*26 cm cTbnano c o68MBKa

HACOKMU 3A GAIT MATCHING®

HanacsaHeTo Kbm NOXoAKaTa ornpeaens TBbPAOCTTa Ha CTbMNAN0TO Bb3 OCHOBA Ha cneuuduKaLmmuTe Ha
nmpeﬁmenﬂ (paal\nep Ha CTbNanoTo, TerNo Ha NaymeHTa 1 HMBO Ha B'b3,D,EVICTBl/Ie).

KATETOPUU HA TBBPAOCT

BukTte TabanLaTa no-40Ay, 3a Aa onpeaeanTe npaBuaHaTta kateropua Ha TBbpAOCT.

3abeneskka: HenpaBuaHuaT n3bop Ha kateropuma morke aa aoBeae no HeedekTnBHOCT Ha n3geAmeTo.
CBubpkere ce ¢ TexHnueckara caykba Ha College Park, ako umarte Bbnpocu oTHocHO 13bopa Ha kateropus.

TEFNO (NAYHAMN) 0-140 141-180 181-220 221-275

TEMO (KN 0-63 64 - 81 82-100  101-125

PA3MEP (CM) 21-30

CNABO Bb34ENCTBUE 1 2 3 4

YMEPEHO Bb3EACTBUE 2 3 4 5
MOHTAX

M3non3BaiiTe camo BUCOKOKAYeCTBEHN eHAO0CKeNneTHN KOMMNOHEHTHU.

10



MOHTAX U AEMOHTAX (3A CMAHA HA HYOPANA)

M3nonssaite obysankaTa 3a cTbnasno 3a obysaHe u cbbysaHe Ha 0bBMBKaTa 3a cTbnano. Cvbyite CPI
yopana v ro CMeHete, ako e Heo6X0AMMO. BCeKU No-HaTaTbLUeH AeMOHTaX UMW MPOMAHA Ha KOMMOHEHTUTe
e aHyaupa rapaHumaTa.

XUAPABNUYEH OBXBAT (Figure 2)

Crbnanoto Odyssey K3 nma 12° xuapasnnyno asnxenue. CTbManoTo e NpoeKTMpaHo Aa ocurypasa
3° xuapasanyHa fop3ndIEKCUA OT HEYTPANHO U3MPABEHO MOJIOKEHKE.

CTbnanoTo e pa3paboTeHo C NOMOLLTA Ha AMHAMMYHA OCHOBA OT BbINIEPOAHM BNAKHA. B pesynTat Ha
TOBA TUMUYHUAT NOTPebUTEN Le U3NWUTa AONbAHWUTENEH 0BXBAT Ha AUHAMUYHO ABWKEHWE N0 Bpeme
Ha NpUABUXBaAHe.

3abenerkka: MpekomepHOTO peryAMpaHe Ha brbAa e noBanse Ha xuapaBanyHua 0bxBat Ha kpaka.
Cnepn kaTo HanpaBute npomsaHa Ha noapaBHaBaHeTo, yBepeTe ce, ye noTpebutenaT 3anasba

3° xuapaBanuHa nopsmdaekeus.

CTATUYHO NOAPABHABAHE (Figure 3)

3a onTMManHa GpyHKUMA BanaHcupariTe paBHOMEPHO TEMOTO Ha NalMeHTa Mexay neTata u NnpbCeTa.
= Odyssey K3 e npoektnpaH c 3/8" (10 Mm) noauraHe Ha netara.

= ToBapHaTa NMHWA pa3aens CTbrnanoTo Ha 1/3 3a nocta Ha neTaTa u 2/3 3a slocTa Ha nNpbCTa.

C nomouLTa Ha 3 MM LWecTorpam 3a peryimpaHe XMapasaMdHuTe KaanaHu Tpabsa Aa 6baaT HacTpoeHu
Ha MMHUMaIHO CbNpoTUB/EHWe. HakapaliTe noTpebuTena fa 3actaHe yao6HO 1 Aa oueHu banaHca
neTa-npbCTU Ha CTbNANOTO.

ToM Lie ycetn XuapaBAnyHOTO ABUMKEHME HA re3eHa, HO He TpAbBa Aa ce YyBCTBa Taka, cAKall nasa
Hanpeg uau Hasaga. M3non3salite noapaBHABAHE, 33 43 NO3ULMOHMPATE CTbNANOTO B TOYKATA,

KbETO NoTpebUTenaT ce YyBCTBa Hali-6anaHcupaH.

cumnTom NMPOMAHA HA NOAPABHABAHETO
MapaHe Hasag, MNpemecreTe kpaka Hasag cnpamo r1Asara
MapaaHe Hanpep, MpemecTeTe kpaka Hanpes cnpAmo ruasata

AWHAMUWYHU HACTPOWMKM (Figure 4)

HakapaiiTe notpebutensa Aa 3anoyHe c XoAeHe No paBHa 3eMs, 33 @ OLLeHWN CbMNPOTUB/IEHMETO NeTa-npbeTh
1 BPEMeTO Ha NoxoAKaTa. Kato usnonsearte wecrorpam oT 3 MM, MbPBO peryanpainTe CbnpoTUBAEHUETO Ha
nnaHTapHaTta dnekcus, cnes ToBa Ha Aop3ndnekcuaTa.

3aBbplueTe AMHAMWYHOTO NOAPABHABaHE, KaTo HabtoAaBaTe Kak NoTPebUTensaT Bbpau No
HaKNOHEeHa NOBbPXHOCT (paMI’Ia). Hal'lpaBeTe AONBAHUTENTHN HaCTpOI‘/’IKVI Ha CbNPOTUBUTE/IHNTE KNanaHu,
aKo e Heobxoanmo.

= Otsag, (Figure 4A) = Otnpeg, (Figure 4B)

CvnpomusaeHuemo Ha NAGHMAPHAMA haeKcus eusAe 8bPXy MOX00Kama Ha nompebumesns om
cmwneaHemo Ha nemama 00 U3PABHABAHEMO HA CMbIAA0MO.

Covnpo 0 Ha 0oy pneKcus enuse 8bpxy noxodkama Ha nompebumens om cpedHama

o3a, d0KAMo MAaA0mMo ce 08UMU HAO CMbIAAOMO.

XENAH PE3YNTAT PETYAUPAHE HA KAAMAHA CMAHA HA KOMMOHEHTA

Mo-TBbpAa 3aBbpTeTe P-kianaHa No YacoBHWKOBATa CTPesiKa

MocraseTe 3a06/1€H KAWH 3a neta
nnaHTapHa dnekcua (noseye cbnpoTMBAEHUE)

3asbpreTe P-knanaHa o6paTtHO Ha YacoBHMKoBaTa | lMpemaxHeTe 3a06neHUs

Mo-meka nnaHTapHa pnekcua
pHa ¢, cTpenka (No-manko cbnpoTuseHue) K/IWH 3a neTa

3aB'prETe D-knanaHa no yacoBHWKoBaTa CTpenka

(noBeye cbnpoTMBAEHUE) HAMA

Mo-TBbpAa Aop3ndneKkcua

3asbprete D-knanaHa 06paTHO Ha YacoBHMKOBATA | |40/ y
ctpesika (Mo-manko CbnpoTuUBeHUE)

OONBNHUTENHU CbOBPAXKEHUA

Hakapaiite notpebuTens Aa NpakTMKyBa U3NpassaHe OT CeA4HaN0 NONOKeHUe, 3a 4a Ce afanTupa KbM
ABWXKEHWETO Ha rneseHa. [la ce BHMMaBa npu wodupaHe. YsepeTe ce, 4e NoTpebUTenaT ce 4yBcTea
KOMGOPTHO C ABUXEHMETO Ha rne3eHa, ako usnonssa Odyssey K3 kaTo cTbnano 3a wodupane.

/A\ BHUMAHME

= He u3naraiiTe TO3M NPOAYKT Ha KOPO3VWBHM MaTepuanu, ConeHa BoAa AN EKCTPEMHU CTOMHOCTU Ha pH

Mo-meka popsudnekcna

= 3amMbpCUTENIN KATO MPBCOTUS W U3MO/3BAHETO Ha NIYBPUKAHTM UM NPax MOTaT 4a NOBAWAAT Ha
dyHKumoHanHocTTa Ha CPl yopana 1 aa goseaar Ao wym.

= Hecna3saHeTo Ha HACTOALLATA TEXHWYECKA MHCTPYKLMA MW U3MOI3BAHETO HA TO3W NPOAYKT U3BbH
obxBaTa Ha HerosaTa OrpaHM4eHa rapaHLmMs MoXe 4a AOBEAE A0 HapaHABaHe Ha NaumeHTa uau
nospesa Ha NPOAyKTa.



M3ABNEHUE 3A OCTATBYEH PUCK
N3BECTUE 3A OCTATBYEH PUCK

Mo Bpeme Ha npoueca Ha nocrasaHe ce yepete, Ye CPl yopansT He ce NpuLwmMnBa Mexay CTbnanoTo
U eHO0CKeNeTHUA KOMMNOHEHT.

TAPAHUMOHHA NPOBEPKA / UHO®OPMALMA 3A NOAAPDBHKKA

College Park npenopbysa sia HacpounTe KOHTPOHW NPEren Ha NaLMEHTUTE CU CbIAcHO rpaduka 3a
rapaHuMoHHa NpoBepKa no-aony.
BWCOKOTO TErN0 Ha NaumMeHTa U/Man HUBOTO Ha Bb3AECTBME MOMKE f1a U3UCKBAT NO-YeCT NPOBEPKMU.

MpenopbyBame Bu npu BcAKa rapaHLMOHHA NPOBEPKA BU3YanHO Aa NPOBepABaTe CeLHUTE NMPUAOKUMU
4acTu 3a NPEKOMEPHO U3HOCBaHe U ymopa.

= XuApaBAUYEH MOHTaX = 0O6BwBKa 3a CTbNaNO
= KomnosuTu n agantepun = KnaunH
= CPlyopan

TPA®UK HA TAPAHLIMOHHATA NPOBEPKA 3A ODYSSEY K3: 6 MECEL|A, C/IE/} TOBA FOAMLLHO.
TEXHUYECKA NOMOLL, / CNYKBA 3A CMELWLIHA NOMOLL, 24-7-365

PepnosHoTo paboTHo Bpeme Ha College Park e ot noHeaenHuk no netbk, ot 8:30 a0 17:30 u. (EST).
M38bH pabOTHOTO BpeMe e HaNMYeH HOMEP 3a CMELHO TEXHUYECKO 0BC/yKBaHe, 3a Aa Ce CBbpXKeTe
c npeacrasuten Ha College Park.

OTroBOPHOCT

np0M3BO,D,|/ITeﬂﬂT He HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTu, NPUYNHEHU OT KOMGMHaLLVIM OT KOMMNOHEHTU, KOUTO He
Ca paspelleHn oT npomssoguTens.

/\ BHUMAHME

Npoayktute 1 komnoHeHTuTe Ha College Park ca npoeKTMpaHm 1 TecTBaHu CbrnacHoO NPUNOKMMUTE
odULMaNHM CTaHAAPTU UK BBTPELLHO AedUHUPaH CTaHA4APT, KOraTo He ce npunara obuumaneH craHaapT.
CbBMECTMMOCTTA U CMa3BaHeTo Ha Te3un CTaHOQPTU Ce NOCTUraT CamMo KOrato nNpoayKTUTe Ha College Park ce
13M0A3BaT C APYrv npenopbyaHu kKomnoHeHTH Ha College Park. Tosu NnpoayKT e NnpoekT1paH 1 TecTBaH Bb3
OCHOBa Ha ynotpeba oT eAuH nauveHT. Toa ngenve HE TpabBa fa ce M3N013Ba OT MHOXECTBO NaLMUEHTH.

/A\ BHUMAHME

AKO Bb3HMKHAT HAKaKBM NPo6aemu ¢ M3Non3BaHeTo Ha TO3W NPOAYKT, He3abaBHO ce cBbpsKeTe ¢ Bawwma
MeAMLUMHCKM crieumanuct. CneumnanucTsT No npotesnpaHe u/uamn NaumeHTsT TpabBa Aa AOKNAABAT 3@ BCEKU
Cepuo3eH MHUMAEHT", HaCTLNWA BbB BPb3Ka C u3aenueto, Ha College Park Industries, Inc. u komneTeHTHWA
opraH Ha Abp)kaBaTa YieHKa, B KOATO CNeLuanmncTsT No NpoTesnpaHe u/uam NauMeHTsT e YCTaHOBEH.

* ,CepuoseH MHUMAEHT" ce aedrHMPa KaTO BCEKU UHLIMAEHT, KOWTO NPAKO WU KOCBEHO € OBEJI, MOXe
[a e [LOBEe/1 MY MOXKE [ia J0Bee [0 HAKOE OT CIeAHUTE: @) CMbPTTA Ha NaLMeHT, noTpebuten um apyro
nmue, 6) BPEMEHHO UK NOCTOAHHO CEPUO3HO B/IOLIABAHE Ha 34PABOC/IOBHOTO CbCTOAHME Ha MaLMeHTa,
notpebuTena UAK Apyro AvLe, B) Cepro3Ha 3annaxa 3a obLecTBeHOTO 34paBe.

CbOTBETCTBMUE

ToBa yCTpPOICTBO € TecTBaHO cbrnacHo ctaHaapTa ISO 10328 3a ABa MMUNMOHA LMKbNa Ha HaToBapBaHe. B
3aBMCUMOCT OT aKTWBHOCTTA Ha NaLyeHTa ToBa MOXe [Ja CbOTBETCTBa Ha 2-3 roguHu ynotpeba.

ISO 10328 - ETUKET
PA3MEP HA CTBIANIOTO | OFPAHUYEHME HA TETTIOTO (KG) | TEKCT HA ETUKETA
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) A\

*) OepaHu4eHUemo Ha mesiecHama maca He mpsibea da ce npeeuwasa!

3a creyugpudHU ycrosus u ozpaHuYeHusi Ha ynompe6ba euwxme pasdena 3a
\ npedHa3HayeHUe € MUCMEeHUMe UHCMPYKYUU Ha npou3eodumerisi.




PAKKENS INDHOLD ANBEFALET VAERKTQJ

(1) Odyssey K3 Foot (1) Fodskal (1) Unbrakonegle 3 mm
(1) CPI-sok (1) Odyssey K3 kilesat (1) Unbrakonegle 4 mm
(1) Kosmetisk bekladningsplade (CAP) (1) Skohorn

Denne skitse skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Odyssey K3. | brugsanvisningen henvises

der til disse benaevnelser, og de skal ogsd bruges i samtaler med teknisk service.
NOGLEKOMPONENTER (Figure 1)

A. Integreret keglestub B. Ankelhusenhed C. Tafjeder D. Halfjeder
E. Permanent kile F. Afrundet halkile (valgfrit) G. Motrikplade
o CPlI-sok (ikke vist) o Fodskal (ikke vist)

PRODUKTBESKRIVELSE

Fodprotesens konstruktion bestar af integreret keglestub, ankelhusenhed, to kompositfijedre og halkile.
Tafjederen er fastspandt til hus og halfjeder.

PATANKT ANVENDELSE

Odyssey K3 er en fodprotese, som skal erstatte en eller flere funktioner af en biologisk menneskelig fod.
/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:
= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte

/\ BESKYTTELSESHATTE PA KUPPEL

Fjern beskyttelseshatten fra kuplen, nar justeringen er gennemfert, og inden patienten forlader klinikken.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTORRELSE | VEGTGRANSE FODH@JDE FODVAGT*
21-25cm 7,5 cm
125kg 749 g
26-30 cm 7,7 cm
*26 cm fod m/skal

ANBEFALINGER FOR GAIT MATCHING®

Brugerens gangart bestemmer fodens fasthed baseret pa visse kendetegn (fodsterrelse, kropsvaegt og fodslag).

FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstdende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.

Bemark: Forkert valg af fasthed kan resultere i darlig funktion. Kontakt teknisk service for College Park, hvis du
er i tvivl om valg af kategori.

VAGTLBS 0-140 141-180  181-220  221-275

VAGT KG 0-63 64-81 82-100 101-125

STORRELSE CM 21-30

LAVT FODSLAG 1 2 3 4

MODERAT FODSLAG 2 3 4 5
MONTAGE

Anvend kun endoskeletale komponenter af hej kvalitet.

SAMLING OG ADSKILLELSE (TIL SOKKESKIFT)

Brug skohornet til at tage fodskallen pa og af. Tag CPl-sokken af og skift efter behov. Yderligere adskillelse eller
andring af komponenter vil ophave garantien.



HYDRAULISK VARIATION (Figure 2)
Fodprotesen Odyssey K3 byder pa 12° hydraulisk bevaegelse. Foden er designet til at give 3° hydraulisk

dorsalfleksion i forhold til den neutrale stdende position.

Foden blev udviklet med en dynamisk kulfiberbase. Som falge heraf vil en typisk bruger opleve yderligere

dynamisk variationsbredde under vandring.

Bemark: Overdreven vinkling vil pavirke fodens hydrauliske variationsbredde.N&r der er foretaget en justering,
skal det sikres, at brugeren bevarer 3° hydraulisk dorsalfleksion.

STATISK UDLIGNING (Figure 3)

For optimal funktion balanceres patientens vaegt jeevnt mellem hal og ta.
= Odyssey K3 er designet til en halhgjde pd 10 mm.
= Tyngdelinjen deler fodprotesen i forholdet 1/3 til halen og 2/3 til taen.

Indstil de hydrauliske ventiler til minimal modstand vha.3 mm-unbrakonegle. F& brugeren til at sta bekvemt og
vurdér fodprotesens hzl-ta-balance.

Brugeren vil fornemme anklens hydrauliske bevagelse, men ber ikke fa fornemmelsen af at tippe fremad eller
bagud. Udlign fodprotesen til det punkt, hvor brugeren feler sig mest afbalanceret.

SYMPTOM UDLIGNINGSTILTAG
Tipper baglans Skift fodprotesen bagud i forhold til fatningen
Tipper fremad Skift foden fremad i forhold til fatningen

DYNAMISKE JUSTERINGER (Figure 4)

Fa brugeren i begyndelsen til at ga pa jaevn grund for at vurdere hzele-ta-modstand og gangsynkronisering. Justér
forst modstanden for plantarfleksion og derefter for dorsalfleksion vha. en 3 mm-unbrakonegle.

Afslut den dynamiske justering ved at observere brugeren gé pa stigende og faldende grund (rampe). Foretag
yderligere justering pa modstandsventilerne efter behov.

= Bagved (Figure 4A) = Foran (Figure 4B)

Modstand mod plantarfleksion pévirker brugerens gang fra haelen til fodfladen rerer grunden.
Modstand mod plantarfleksion pavirker brugerens gang fra heelen til fodfladen rerer grunden.

ONSKET RESULTAT VENTILJUSTERING KOMPONENTSKIFT
Strammere plantarfleksion | Drej P-ventilen med uret (mere modstand) Montér Rounded Heel Wedge
Blodere plantarfleksion Drej P-ventilen mod uret (mindre modstand) | Fjern Rounded Heel Wedge
Strammere dorsalfleksion | Drej D-ventilen med uret (mere modstand) Intet

Blodere dorsalfleksion Drej D-ventilen mod uret (mindre modstand) | Intet

YDERLIGERE OVERVEJELSER

Fa brugeren til at ove sig i at rejse sig fra en siddende position og derved at vanne sig til anklens beveaegelse. Var
forsigtig under kersel. Serg for, at brugeren er fortrolig med anklens bevagelse, hvis Odyssey K3 skal bruges til at
betjene pedaler under kersel.

/\ ADVARSEL

= Produktet ma ikke udsttes for tsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-veerdier.
= Forureninger sdsom snavs og brug af smeremidler eller pulver kan pavirke CPI-soks funktion og fere til stoj.

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



GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlagger kontrolbeseg hos dine klienter i henhold til nedenstdende
garantieftersynsplan.

Hej vaegt og/eller staerkt fodslag kan gere det nedvendigt, at gennemfere eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du
kontrollerer felgende relevante dele for synlige slidmaerker og materialetreethed ved hvert garantieftersyn.

= Hydraulisk enhed = Fodskal
= Komponenter og adaptere = Kile
= CPl-sok

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR ODYSSEY K3: 6 MANEDER, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/NODOPKALD 24-7-365
College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30 (EST). Efter lukketid kan du kontakte en

reprasentant for College Park ved hjalp af et nedopkaldsnummer.

ANSVAR

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

/\ FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de gaeldende officielle normer
eller internt definerede standarder, safremt der ikke er nogen officiel regulering. Kompatibilitet og komplians
med disse standarder opnas alene ved, at produkter fra College Park anvendes sammen med de anbefalede
komponenter fra College Park. Dette produkt er designet og testet baseret pa brug af en enkel person. Udstyret
ma IKKE anvendes af flere personer.

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjalp. Protetikeren og/
eller patienten skal indberette enhver alvorlig hendelse®, der opstar i forbindelse med udstyret, til College Park
Industries Inc. og den kompetente myndighed i det land, hvor protetikeren og/eller patienten herer hjemme.

*’Alvorlig haendelse” er defineret som enhver handelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan have fort til
eller kan fore til et af felgende: (a) ded af en patient, bruger eller anden person, (b) midlertidig eller varig alvorlig
heldbredsforvaerring af en patient, bruger eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.

OVERENSSTEMMELSE

Dette medicinske udstyr er blevet testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner
belastningscyklusser.

Afhaengigt af patientens- aktiviteten svarer dette til cirka 2-3 ars brug.
1SO 10328 - MAERKAT

FODSTORRELSE VAGTGRENSE (KG) MZERKATTEKST
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

* BMI-grensen ma ikke overskrides!

Se afsnittet om tilsigtet brug i producentens skriftlige instruktioner
for specifikke betingelser og begraensninger af brug.

\_




PACKUNGSINHALT EMPFOHLENES WERKZEUG

(1) Odyssey K3 Fufy (1) FuBschale (1) 3 mm Innensechskantschlissel
(1) CPI Strumpf (1) Odyssey K3 Keil Set (1) 4 mm Innensechskantschlussel
(1) Kosmetische Befestigungsplatte (CAP) (1) FuBschale

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Odyssey K3 vertraut zu machen.
Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprdchen mit einem Vertreter des technischen
Kundendienstes benctigt.

SCHLUSSELKOMPONENTEN (Figure 1)

A. Integrierte Pyramide B. Kndchelgehause-Montage C. Zehenfeder D. Fersenfeder
E. Permanenter Keil F. Abgerundeter Fersenkeil (Option) ~ G. Annietplatte
CPI Strumpf (nicht dargestellt) . FuBschale (nicht dargestellt)
PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieses prothetische FuBBgerat wurde mit einer integrierten Pyramide, Knéchelgehause-Baugruppe, zwei
Verbundstofffedern und Fersenkeil konstruiert. Diese Zehenfeder wird durch Halterungen am Gehause und der
Fersenfeder befestigt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Odyssey K3 ist eine Fulprothese, die fiir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen
menschlichen FuBes bestimmt ist.

/\ INDIKATIONEN: /\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/\ SCHUTZABDECKUNG AUF DER KAPPE

Entfernen Sie die Schutzabdeckung von der Kappe, nachdem die Anpassung abgeschlossen wurde und bevor der
Patient die Klinik verlasst.

TECHNISCHE ANGABEN
FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG BAUHOHE FUSSGEWICHT*
21-25cm 295in/7.5cm
2751bs /125 kg 749 ¢g
26-30 cm 3.04in/77cm
*26 cm Fuf3 mit Schale

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des FuBes basierend auf der Spezifikation des Benutzers fest (FuBgroRe,
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 der College Park, falls Sie Fragen zur Auswahl der richtigen Kategorie haben.

GEWICHT LBS 0-140  141-180 181220  221-275
GEWICHT KG 0-63 64-81  82-100  101-125
GROSSE CM 21-30

GERINGE BELASTUNG 1 2 3 4
MITTLERE BELASTUNG 2 3 4 5




MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige endoskeletale Bestandteile.

MONTAGE UND DEMONTAGE (ZUM WECHSELN DES STRUMPES)

Verwenden Sie das FootHorn (Schuhanzieher), 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 machen
die Garantie nichtig.

HYDRAULIK-REICHWEITE (Figure 2)
Der Odyssey K3 Fuld verfligt Uber 12° hydraulischen Bewegungsspielraum. Der Fuf8 wurde entworfen, um aus

der neutralen Standposition 3° hydraulische Dorsalflexion zu gewahren. m
Der Fu8 wurde mit einem dynamischen FuBBunterteil aus Kohlefasern entwickelt. Das Ergebnis ist, dass der
Benutzer normalerweise wahrend des Gehens einen zusatzlichen dynamischen Bewegungsspielraum splrt.

Anmerkung: Ubertriebene Winkelausrichtungen wirken sich auf den hydraulischen Bewegungsspielraum aus.
Vergewissern Sie sich nach Ausrichtungsanderungen, dass der Benutzer 3° hydraulische Dorsalflexion behilt.

STATISCHER AUFBAU (Figure 3)

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

= Der Odyssey K3 wurde mit einer Fersenerhohung von 3/8“ (10 mm) entworfen.
= Die Belastungslinie verlauft bei 1/3 des Fersenhebels und 2/3 des Zehenhebels.

Unter der Verwendung eines 3 mm Innensechskantschlissels sollten die Hydraulikventile auf den geringst
méglichen Widerstand gestellt werden. Bitten Sie den Benutzer, sich bequem hinzustellen und beurteilen Sie die
Fersen-Zehen-Balance des Ful3es.

Der Benutzer wird die hydraulische Bewegung spiiren, sollte jedoch nicht das Gefiihl haben nach vorne
oder hinten zu kippen. Richten Sie den Ful} an dem Punkt aus, an dem sich der Ful} fiir den Benutzer am
ausgeglichendsten anfihlt.

SYMPTOM ANDERUNG DER ANPASSUNG
Rickwarts Fallen Bewegen Sie den Ful3 im Verhaltnis zur Fassung nach hinten.
Vorwarts Fallen Bewegen Sie den Ful3 im Verhaltnis zur Fassung nach vorne.

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN (Figure 4)

Bitten Sie den Benutzer zuerst auf ebenem Untergrund zu gehen, um den Fersen-Zehen-Widerstand und

die Geheinstellung zu beurteilen. Unter Verwendung eines 3 mm Sechskantschlissels stellen Sie zuerst den
Widerstand der Plantarflexion, dann der Dorsalflexion ein.

SchlieBen Sie die Ausrichtung der Dynamik ab, indem Sie beobachten wie der Benutzer auf einer Oberflache mit
einer Steigung (Rampe) geht. Verstellen Sie die Widerstandsventile weiter je nach Bedarf.

» Hinteres Ende (Figure 4A) = Vorderes Ende (Figure 4B)

Der Widerstand der Plantarflexion beeinflusst den Gang des Benutzers vom Fersenauftritt zur Standphase.
Der Widerstand der Dorsalflexion beeinflusst den Gang des Benutzers von der Standphase zum Anheben der Ferse,
wenn der Karper sich iiber den Fuf8 bewegt.

GEWUNSCHTES ERGEBNIS | VENTILEINSTELLUNG BESTANDTEILSVERANDERUNG

Drehen Sie das P-Ventil im Uhrzeigersinn
(groBerer Widerstand)

Festere Plantarflexion Installation des abgerundeten Fersenkeils

Drehen Sie das P-Ventil gegen den
Uhrzeigersinn (geringerer Widerstand)
Drehen Sie das D-Ventil im

Festere Dorsalflexion Uhrzeigersinn (groRerer Widerstand) KEINE

Weichere Plantarflexion Entfernen des abgerundeten Fersenkeils

Drehen Sie das D-Ventil gegen den KEINE

Weichere Dorsalflexion Uhrzeigersinn (geringerer Widerstand)

ZUSATZLICHE ERWAGUNGEN

Lassen Sie den Benutzer das Aufstehen aus dem Sitzen Uben, um sich mit der Bewegung des FuB3gelenks

vertraut zu machen. Seien Sie beim Autofahren vorsichtig. Vergewissern Sie sich, dass der Benutzer sich mit der
Bewegung des Knochelgelenks wohl fiihlt, sollte er den Odyssey K3 als seinen Fuf} zum Autofahren verwenden.
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/\ WARNUNG

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

= Fremdstoffe so wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder kénnen sich auf die
Funktionsweise des CPI Strumpfs auswirken und zu Gerauschen fiihren.

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

GARANTIEABNAHME UND WARTUNGSINFORMATIONEN
College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fir Check-Ups Ihrer Patienten an den unten

enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

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

= HYDRAULIKMONTAGE = FuBschale
= Verbundstoffe und Adapter = Keil
= CPI Strumpf

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR ODYSSEY K3: 6 MONATE, DANN JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365
Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST).

Aulerhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfiigung,
sollten Sie sich mit einem Vertreter der 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.

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemal3 den offiziell giiltigen Normen oder einer von der

Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell giiltigen Normen verfiigbar 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 ausschlief3lich
fir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von
mehreren Patienten verwendet werden.

/\ VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an lhre medizinische
Fachkraft. Der Orthopadietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfille* die in Bezug auf
das Gerat auftreten an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Beharde 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 gefihrt hat, gefiihrt haben konnte oder flhren konnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person, (b) voribergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten,
Benutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.

EINHALTUNG
Dieses Gerat wurde gemafd dem ISO 10328 Standard auf zwei Millionen Lastzyklen getestet.
In Abhangigkeit von der Patientenaktivitat, kann dies 2-3 Jahren der Nutzung entsprechen.

ISO 10328 - ETIKETT
FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG (KG) | ETIKETTENTEXT
2130 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Die Kérpergewichtsgrenze darf nicht iiberschritten werden!

Spezfsche Nutzungsbedingungen und -einschrankungen sind im
Abschnitt der schriftlichen Anweisungen des Herstellers enthalten.

\_

18




CONTENIDOS DEL PAQUETE HERRAMIENTAS RECOMENDADAS

(1) Pie Odyssey K3 (1) Protesis externa de pie (1) Llave hexagonal de 3 mm
(1) Media CPI (1) Kit de cufia Odyssey K3 (1) Llave hexagonal de 4 mm
(1) Placa de conexion cosmética (CAP) (1) Foot Horn

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas del Odyssey K3. Estas piezas se
mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante de servicio técnico.

COMPONENTES PRINCIPALES (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Montaje de la carcasa de tobillo C. Resorte de zonade dedos  D. Resorte de talon
E. Cufapermanente F. Cuha de talon redonda (Opcional) G. Placade tuerca
Media CPI . Protesis externa de pie

(no se muestra) (no se muestra)
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

USO PREVISTO

El Odyssey K3 es una protesis de pie disefiada para reemplazar una o mas funciones del pie humano biologico.

/\ INDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior

/\ CONTRAINDICACIONES:

= Ninguna conocida

/\ 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*
21-25cm 2,95in/7,5cm

2751b/125 kg 749 ¢
26-30 cm 3,04in/7,7 cm

*pie de 26°cm con prétesis externa

PAUTAS GAIT MATCHING®

El ajuste de marcha determina la firmeza del pie basandose en las especificaciones del usuario (tamafio 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.

PESO EN LB 0-140  141-180 181220  221-275
PESO EN KG 0-63 64-81  82-100  101-125
TAMANO EN CM 21-30

IMPACTO BAJO 1 2 3 4
IMPACTO MODERADO 2 3 4 5




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 prétesis externa del pie. Quite la media CPl'y reemplace segin sea
necesario. Cualquier desmontaje o modificacion adicional anulara la garantia.

RANGO HIDRAULICO (Figure 2)

El pie Odyssey K3 tiene 12° de movimiento hidraulico. El pie esta disefiado para proporcionar una dorsiflexion
hidraulica de 3° desde la posicion neutra del pie.

El pie se desarroll6 utilizando una base de fibra de carbono dinamica.
Como resultado, un usuario comin experimentara un rango adicional de movimiento dinamico durante la marcha.

Nota: el ajuste excesivo de los angulos afectara el rango hidraulico del pie.
Luego de realizar un cambio de alineacion, asegirese de que el usuario conserva una dorsiflexion hidraulica de 3°.

ALINEACION ESTATICA (Figure 3)

Para un funcionamiento 6ptimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada entre el talon y el dedo.
= El Odyssey K3 fue disefiado 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.

Con una llave hexagonal de 3 mm para realizar el ajuste, deben fijarse las valvulas hidraulicas a una resistencia
minima. Pida al usuario que se ponga de pie comodamente y evalde el equilibrio entre talon y dedos del pie.

Sentira el movimiento hidraulico del tobillo, pero no debe sentir que se cae hacia adelante o hacia atras. Use la
alineacion para posicionar el pie en el punto en el que sienta el mayor equilibrio.

SINTOMA CAMBIO DE ALINEACION
Caida hacia atras Desplace el pie hacia atras en relacion con la cuenca.
Caida hacia adelante Desplace el pie hacia adelante en relacion con la cuenca.

AJUSTES DINAMICOS (Figure 4)
Pida al usuario que comience a caminar sobre una superficie nivelada para evaluar la resistencia talon-dedos y el ritmo
de marcha. Con una llave hexagonal de 3 mm, ajuste primero la resistencia de la flexion plantar y, luego, la dorsiflexion.

Termine la alineacion dinamica observando al usuario caminar en una superficie inclinada (rampa). Realice ajustes
adicionales en las valvulas de resistencia segiin sea necesario.

= Posterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)
La resistencia de flexion plantar afecta la marcha del usuario desde el despegue del talon hasta que el pie estd plano.

La resistencia de dorsiflexion afecta la marcha del usuario a través de la posicion media, a medida que el cuerpo se
desplaza sobre el pie.

RESULTADO DESEADO AJUSTE DE VALVULAS CAMBIO DE COMPONENTE
Flexion plantar mas firme Gire la valvula P hacia la derecha (mayor resistencia). Instale la cuna de talon redonda
Flexion plantar mas suave Gire la valvula P hacia la izquierda (menor resistencia). | Quite la cufia de talon redonda
Dorsiflexion mas firme Gire la valvula D hacia la derecha (mayor resistencia). NINGUNO

Dorsiflexion mas suave Gire la valvula D hacia la izquierda (menor resistencia). NINGUNO

CONSIDERACIONES ADICIONALES

Pida al usuario que practique ponerse de pie desde la posicion sentada para acostumbrarse al movimiento del
tobillo. Tenga cuidado al conducir. Asegirese de que el usuario esté comodo con el movimiento del tobillo si
utiliza el pie Odyssey K3 para conducir.

/\ 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 dafos en el producto.
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INFORMACI()N 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 mds 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.

= Montaje hidraulico = Protesis externa de pie
= Compuestos y adaptadores = Cufa
= Media CPI

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA ODYSSEY K3: SEIS MESES, LUEGO ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNICA/

SERVICIO 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.

/\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados 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 disefiado y probado basandose en el uso por
parte de un solo paciente. Este dispositivo NO debe ser utilizado por mdltiples pacientes.

/\ PRECAUCION

Si surge 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.

CUMPLIMIENTO

Este dispositivo ha sido probado conforme a la norma ISO 10328 a dos millones de ciclos de carga.
Segin la actividad del paciente, esto puede corresponder a 2-3 afios de uso.

1ISO 10328 - ETIQUETA
TAMANO DEL PIE | LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DE LA ETIQUETA
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) {No se debe exceder el limite de masa corporal!

Para conocer las condiciones especificas y las limitaciones de uso, consulte
\ la seccion de uso previsto de las instrucciones escritas del fabricante.
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PAKKAUKSEN SISALTO SUOSITELLUT TYOKALUT

(1) Odyssey K3 -jalka (1) Jalan kuori (1) 3 mm:n kuusiokoloavain
(1) CPI-sukka (1) Odyssey K3 -kiilasarja (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) Kosmeettinen lisalevy (Cosmetic Attachment Plate, CAP) (1) Kenkalusikka

Témd kuva auttaa sinua tutustumaan Odyssey K3 -tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan ohjeissa, ja
kyseisid termejd kdytetddn teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

TARKEIMMAT OSAT (Figure 1)
A. Integroitu pyramidi B. Nilkan kotelokokoonpano C. Varvasjousi D. Kantajousi

E. Kiintea kiila F. Pycristetty kantakiila (valinnainen)  G. Mutterilevy

e CPl-sukka (ei ndy kuvassa) o Jalan kuori (ei ndy kuvassa)

TUOTEKUVAUS

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

KAYTTOTARKOITUS

Odyssey K3 on jalkaproteesi, joka on suunniteltu korvaamaan yhden tai useampia ihmisen biologisen jalan toimintoja.
/\ INDIKAATIOT: /\ KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

/\ SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

Poista suojakuori kuvun paaltd, kun sovitus on tehty ja ennen kuin potilas lahtee klinikalta.
TEKNISET TIEDOT
JALAN KOKO PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS | JALAN PAINO*

21-25cm 7,5 cm
125 kg 749 g
26-30 cm 7,7 cm

*26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

Kavelynsopeutus maarittad jalan lujuuden kayttajan ominaisuuksiin perustuen (jalan 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  221-275

PAINO (KILOGRAMMAA) ~ 0-63  64-81  82-100  101-125

KOKO (SENTTIMETRIA) 21-30

ALHAINEN IMPAKTI 1 2 3 4

KESKISUURI IMPAKTI 2 3 4 5
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.
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HYDRAULINEN LIIKERATA (Figure 2)

Odyssey K3 -jalan hydraulinen likerata on 12°. Jalka on suunniteltu antamaan 3°:n hydraulinen dorsaalifleksio
neutraalista seisonta-asennosta.

dynaamisen liikkeen lilkeradan kavellessaan.

Huomautus: Liiallinen kulman saaté vaikuttaa jalan hydrauliseen
liikerataan. Varmista linjausmuutoksen jalkeen, etta kayttaja sailyttda
3%n hydraulisen dorsaalifleksion.

STAATTINEN LINJAUS (Figure 3)

Jotta jalka toimii optimaalisesti, tasaa potilaan paino kantapaan ja varpaiden valille.
= Odyssey K3:n kannankorkeus on 10 mm.
= Kuormituslinja jakaa jalasta 1/3 kannalle ja 2/3 varpaille.

Hydrauliventtiilit tulee asettaa minimivastustasolle kayttdaen 3 mm:n kuusiokoloavainta. Pyyda kayttdjaa
seisomaan mukavassa asennossa ja arvioimaan jalan kanta-varvastasapainoa.

Kayttaja tuntee nilkan hydraulisen liikkeen, mutta sen ei pitaisi tuntua eteen- tai taaksepain nojautumiselta. Kayta -

linjausmetodia asettaaksesi jalan kohtaan, jossa se on tasapainoisimmillaan.

OIRE SAADON MUUTOS
Taaksepiin nojautuminen Siirra jalkaa taaksepain suhteessa kantaan
Eteenpiin nojautuminen Siirra jalkaa eteenpain suhteessa kantaan

DYNAAMISET SAADOT (Figure 4)

vastusventtiileihin tarvittaessa.

= Takaosa (Figure 4A) = Etuosa (Figure 4B)

HALUTTU TULOS VENTTIILIN SAATO OSIEN MUUTOS
Jaykempi plantaarifleksio Kaanna P-venttiilia myotapaivaan (lisaa vastusta) Asenna pyéristetty kantakiila
Pehmeidmpi plantaarifleksio Kaanna P-venttiilia vastapaivaan (vahemman vastusta) Poista pyoristetty kantakiila
Jaykempi dorsaalifleksio Kaanna D-venttiilia myctapaivaan (lisda vastusta) EI MITAAN

Pehmeampi dorsaalifleksio Kaanna D-venttiilia vastapaivaan (vahemman vastusta) El MITAAN

MUUTA HUOMIOITAVAA

Anna kayttajan harjoitella seisomaan nousemista istuma-asennosta, jotta han tottuisi nilkan likkeeseen. Autoa
ajettaessa tulee olla varovainen. Varmista, etta nilkan liike on kdyttajalle mukava, jos han kayttad Odyssey K3
-jalkaa ajojalkana.

/\ VAROITUS

= Al3 koskaan altista tata tuotetta syovyttaville aineille, suolavedelle tai a@rimmaisille pH-arvoille.

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

= Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kaytto rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti
voi johtaa loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.
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TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

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

Potilaan suuri paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, etta tarkastuksia tehdaan useammin. Suosittelemme seuraavien
sovellettavien osien tarkastamista silmamaaraisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella
tarkastuskaynnilla.

= Hydraulikokoonpano = Jalan kuori
= Yhdistelmamateriaalit ja sovittimet = Kiila
= CPl-sukka

ODYSSEY K3:N TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUDEN KUUKAUDEN PMSTA, JONKA JALKEEN VUOSITTAIN.
TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30 (EST). Aukioloaikojen jalkeen
kdytettavissa on teknisen tuen numero, josta saa yhteyden 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 kdytettavissa.
Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain, kun College Parkin tuotteita kdytetaan 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 tdsta tuotteesta aiheutuneista
vaaratilanteista® College Park Industries, Inc.:lle sekd sen maan asianmukaiselle viranomaiselle, jossa
proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

* ”Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa tai saattaa johtaa mihin tahansa seuraavista:
(a) potilaan, kayttdjan tai muun henkilén kuolemaan, (b) potilaan, kdyttajan tai muun henkildn terveydentilan
vakavaan valiaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Tama valine on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kahdella miljoonalla kuormitussyklilla.
Tama vastaa potilaan aktiivisuudesta riippuen 2-3 vuoden kayttoaikaa.

ISO 10328 - MERKINTA
JALAN KOKO | PAINORAJA(KG) | MERKINNAN TEKSTI
21-30 em 125 1SO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!

Tarkat kcyttoo/osuhteetjgu -rajoitukset [oytyvat valmistajan
kirjallisen kayttGohjeen kayttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.
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CONTENU DE LEMBALLAGE OUTILS RECOMMANDES

(1) Pied Odyssey K3 (1) Coque de pied (1) Clé hexagonale de 3 mm
(1) Socquette CPI (1) Kit de cale Odyssey K3 (1) Clé hexagonale de 4 mm
(1) Plaque d'attache cosmétique (CAP) (1) Coque de pied

Ce diagramme vise d vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales Odgssey K3. Ces
pieces sont référencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec
un représentant du service technique.

COMPOSANTS CLES (Figure 1)

A. Pyramideintégrée  B. Assemblage dulogement de la cheville  C. Ressort du gros orteil D. Ressort de talon
E. Cale permanente F. Cale de talon arrondie (en option) G. Plaque d’écrou
«  Socquette CPI « Coquedu pied

(non montrée) (non montree)

DESCRIPTION DU PRODUIT
Ce pied prothétique se compose d’une pyramide intégrée, d’un assemblage de logement de la cheville, de deux

ressorts composites et d’une cale de talon arrondie. Le ressort du gros orteil est attaché au logement et au ressort

du talon grace a des fixations.

UTILISATION PREVUE

La prothése Odyssey K3 est une prothése de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions du pied
humain biologique.

/\ INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membre inférieur = Aucune connue

/A\ HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

Retirez la housse de protection du dome 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*
21a25cm 2,95 po/7,5 cm

275 livres/125 kg 749 g
26330 cm 3,04 po/7,7 cm

*26 cm pied avec coque

LIGNES DIRECTRICES POUR LA CORRESPONDANCE DE LA DEMARCHE®

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

CATEGORIES DE FERMETE

Reportez-vous au tableau ci-dessous pour déterminer la bonne catégorie de fermete.

Note : la sélection d’une mauvaise catégorie peut entrainer un mauvais fonctionnement de la prothese. Contactez le
service technique de College Park si vous avez des questions sur la sélection de la catégorie.

POIDS (LIVRES) 0-140  141-180 181-220  221-275
POIDS (KG) 0-63 64-81  82-100  101-125
TAILLE (CM) 21-30

FAIBLE IMPACT 1 2 3 4
IMPACT MODERE 2 3 4 5

MONTAGE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques.
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ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE
(POUR LE REMPLACEMENT DE LA SOCQUETTE)

Utilisez la corne du pied pour enfiler et retirer la coque du pied. Retirez la socquette CPI et remplacez-la au
besoin. Tout autre démontage ou modification des composants annulera la garantie.

GAMME HYDRAULIQUE (Figure 2)

Le pied Odyssey K3 fonctionne par mouvement hydraulique de 12°. Le pied est congu pour fournir 3° de flexion
dorsale hydraulique a partir de la position debout neutre.

Le pied a été développé en utilisant une base en fibre carbone. En conséquence, I'utilisateur connaitra une plage
supplémentaire de mouvement dynamique pendant la marche.

Note : un réglage angulaire excessif affectera la plage hydraulique du pied. Aprés avoir modifié I'alignement,
assurez-vous que l'utilisateur conserve 3° de flexion dorsale hydraulique.

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 3)

Pour un fonctionnement optimal, équilibrez équitablement le poids du patient entre le gros orteil et le talon.
= La prothése Odyssey K3 a été congue avec 3/8 po (10 mm) 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.

ATaide d’une clé hexagonale de 3 mm pour le réglage, les valves hydrauliques doivent étre réglées sur une
résistance minimale. Demandez a I'utilisateur de se tenir debout confortablement et d’évaluer I'équilibre talon-
orteil du pied.

Il sentira le mouvement hydraulique de la cheville, mais ne devrait pas avoir I'impression de tomber en avant ou en
arriere. Utilisez 'alignement pour positionner le pied au point o il se sent le plus équilibré.

SYMPTOME MODIFICATION DE CALIGNEMENT
Tomber en arriére Déplacez le pied postérieur par rapport a I'alvéole
Tomber en avant Déplacez le pied antérieur par rapport a l'alvéole

REGLAGES DYNAMIQUES (Figure 4)

Demandez a I'utilisateur de commencer & marcher sur un terrain plat, afin d’évaluer la résistance talon-orteil et la
synchronisation de la démarche. A I'aide d’une clé hexagonale de 3 mm, ajustez d’abord la résistance a la flexion
plantaire, puis la flexion dorsale.

Finalisez I'alignement dynamique en observant l'utilisateur marcher sur une surface inclinée (rampe). Faites
d’autres ajustements aux valves de résistance si nécessaire.

= Postérieur (Figure 4A) = Antérieur (Figure 4B)
La résistance d la flexion plantaire affecte la démarche de I'utilisateur, du coup de talon au pied plat.
La résistance a la flexion dorsale affecte la démarche de I'utilisateur grace au mi-temps de marche, car le corps se
déplace sur le pied.
RESULTAT DESIRE REGLAGE DE LA VALVE MODIFICATION DU COMPOSANT

Tournez la valve P dans le sens des aiguilles
d’une montre (plus de résistance)

Flexion plantaire plus ferme Installez la cale de talon arrondie

. . Tournez la valve P dans le sens inverse a celui . .
Flexion plantaire plus souple L N . .. Retirez la cale de talon arrondie
des aiguilles d’'une montre (moins de résistance)

Tournez la valve D dans le sens des aiguilles AUCUNE

Flexion dorsale plus ferme .
P d’une montre (plus de résistance)

Tournez la valve D dans le sens inverse a celui
S X . . AUCUNE
des aiguilles d’'une montre (moins de résistance)

Flexion dorsale plus souple

CONSIDERATIONS COMPLEMENTAIRES

Demandez a I'utilisateur de s’entrainer debout  partir d’une position assise afin de s’habituer au mouvement
de la cheville. Faites attention en conduisant. Assurez-vous que l'utilisateur est a I'aise avec le mouvement de la
cheville s'il utilise Odyssey K3 pour conduire.

/\ AVERTISSEMENT

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

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

= Le non-respect de ces instructions techniques ou I'utilisation de ce produit en dehors de sa garantie limitée
peut entrainer des blessures pour le patient ou endommager le produit.
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INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET LENTRETIEN
DE GARANTIE

College Park vous recommande de planifier des examens pour vos patients 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 piéces applicables suivantes en vue de détecter une usure excessive et
de la fatigue, a chaque inspection de garantie.

= Assemblage hydraulique = Coque du pied

= Composites et adaptateurs = Cale

= Socquette CPI

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR ODYSSEY K3 : TOUS LES SIX MOIS, PUIS CHAQUE ANNEE.

ASSISTANCE TECHNIQUE/ SERVICE D’'URGENCE 24 HEURES
SUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN.
Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 a 17 h 30 (EST). En dehors de ces

horaires, un numéro pour le Service technique d’urgence est a votre disposition pour contacter un représentant

de College Park.

RESPONSABILITE

Le fabricant n’est pas responsable des dommages causés par des combinaisons de composants non autorisées 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 s’applique. La compatibilité et
le respect de ces normes sont réalisés 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. Ce dispositif ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/\ ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de I'utilisation de ce produit, contactez immédiatement vos professionnels de la
santé. Le prothésiste et/ou le patient doivent signaler tout incident grave® survenu en rapport avec le dispositif a
College Park Industries, Inc. et a 'autorité compétente de 'Etat membre du prothésiste et/ou patient.

* Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu conduire ou pourrait conduire,
directement ou indirectement, a I'un des événements suivants : (a) le déces d’un patient, d’un utilisateur ou
d’une autre personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou permanente de I'état de santé d’'un patient, d’un
utilisateur ou d’une autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme ISO 10328 a deux millions de cycles de charge.
Selon Pactivité du patient, cela peut correspondre a 2 a 3 ans d'utilisation.

1SO 10328 - ETIQUETTE
TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS (KG) | TEXTE SUR LETIQUETTE
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !

A Pour connaitre les conditions et les limites d'utilisation spécifiques, consultez la
section relative a ['utilisation prévue des instructions écrites du fabricant.
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Sadriaj pakiranja Preporuceni alati

(1) stopalo Odyssey K3 (1) navlaka za stopalo (1) Sesterokutni klju¢ od 3 mm
(1) carapa CPI (1) komplet klina za stopalo Odyssey K3 (1) Sesterokutni kUuE od 4 mm
(1) kozmeticka pricvrsna ploca (eng. Cosmetic Attachment Plate, CAP) (1) zlica za stopa|o

Ovaqj dijagram sluzi kao pomo¢ pri upoznavanju s jedinstvenim dijelovima stopala Odyssey K3.
Ti dijelovi navode se u uputama i upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom tehnicke sluzbe.

Kljuéne komponente (Figure 1)
A. Integrirana piramida B. Sklop lezista za glezanj C. Opruga za nozni prst D. Opruga za petu

E. Trajni klin F. Zaobljeni klin za petu (dodatna oprema) ~ G. Plocica s maticom

o Carapa CPI (nije prikazana) ~ ® Navlaka za stopalo (nije prikazan)

OPIS PROIZVODA

Ovo proteticko stopalo izradeno je s integriranom piramidom, sklopom lezista za glezanj, dvije kompozitne opruge
noznog prsta i klinom za petu. Opruga za nozni prst pricvricena je za leZiste i oprugu za petu pricvricivacima.

NAMJENA

Odyssey K3 proteticko je stopalo namijenjeno zamjeni jedne ili vise funkcija bioloskog ljudskog stopala.

/A\ INDIKACLJE: /A\ KONTRAINDIKACLJE:

= amputacije donjih ekstremiteta = nema poznatih kontraindikacija

/A\ ZASTITNI POKROV NA KUPOLI

Uklonite zastitni pokrov na kupoli nakon dovrsenog poravnanja i prije nego sto pacijent napusti kliniku.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE
VELICINA STOPALA | OGRANICENJE TEZINE | VISINA PROIZVODA | TEZINA STOPALA*
21-25cm 2,95inéa /7,5 cm

275 Ibs /125 kg 749 g
26-30cm 3,04inca /7,7 cm

*stopalo duljine 26 cm s uloskom

SMJERNICE ZA GAIT MATCHING® (PODUDARANJE HODA)

Podudaranje hoda odreduje évrstocu stopala na temelju korisnikovih specifikacija
(velicine stopala, pacijentove teZine i razine opterecenja pri aktivnostima).

KATEGORIJE CVRSTOCE

Proucite tablicu u nastavku kako biste odredili tocnu kategoriju cvrstoce.

Napomena: Odabirom netocne kategorije moze se prouzroCiti los rad pomagala.
Obratite se tehnickoj sluzbi drustva College Park ako imate pitanja o odabiru kategorije.

TEZINA LBS 0-140 141-180  181-220 221-275

0-63 64 - 81 82-100 101-125

VELICINA CM 21-30

NISKA RAZINA OPTERECENJA PRI AKTIVNOSTIMA 1 2 3 4

UMJERENA RAZINA OPTERECENJA PRI AKTIVNOSTIMA 2 3 4 5
POSTAVLJANJE

Upotrebljavajte samo visokokvalitetne endoskeletne komponente.
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SASTAVLJANJE | RASTAVLJANJE (ZA ZAMJENU CARAPE)

Upotrijebite zlicu za stopalo kako biste obuli i izuli navlaku za stopalo. Uklonite carapu CPl i po potrebi je
zamijenite. Svakim daljnjim rastavljanjem ili izmjenjivanjem komponenata ponistava se jamstvo.

HIDRAULICNI RASPON (Figure 2)

Stopalo Odyssey K3 ima raspon hidrauli¢nog kretanja od 12°. Stopalo je namijenjeno za hidraulicku dorzifleksiju
od 3° iz neutralnog stojeceg polozaja.

Stopalo ima dinamicku bazu od karbonskih vlakana. Zbog toga ce tipican korisnik imati dodatni raspon

dinamickog kretanja dok hoda.

Napomena: Pretjerano kutno namjestanje utjecat Ce na hidraulicni raspon stopala. Neka korisnik zadrzi
hidrauli¢nu dorzalnu fleksiju od 3° nakon promjene poravnanja.

STATICKO PORAVNANJE (Figure 3)

Kako bi pomagalo optimalno funkcioniralo, ravnomjerno rasporedite pacijentovu tezinu izmedu pete i prstiju.
= Stopalo Odyssey K3 ima visinu pete od 3/8" (10 mm).

= Linija opterecenja dijeli stopalo na 1/3 poluge pete i 2/3 poluge prstiju.
Potrebno je namijestiti hidraulicne ventile na najmanji moguéi otpor s pomocu Sesterokutnog klju¢a od 3 mm.
Korisnik mora procijeniti ravnotezu izmedu pete i prstiju stopala dok udobno stoji.

Osjetit ce hidraulicno kretanje gleznja, ali se ne bi smio osjecati kao da pada prema naprijed ili natrag.
Upotrijebite poravnanje kako biste postavili stopalo u polozaj u kojem korisnik osjeca najvecu ravnotezu.

SIMPTOM PROMJENA PORAVNANJA
Padanje prema natrag Pomaknite stopalo prema natrag u odnosu na patelu.
Padanje prema naprijed Pomaknite stopalo prema naprijed u odnosu na patelu.

DINAMICKO NAMJESTANJE (Figure 4)

Korisnik mora poceti hodati po ravnom terenu kako bi procijenio otpor izmedu pete i prstiju i pravovremenost

hoda. S pomocu Sesterokutnog kljuca od 3 mm prvo namjestite otpor na plantarnu fleksiju, a potom otpor na
dorzalnu fleksiju.

Dovrsite dinamicko poravnanje promatranjem korisnika kako hoda uz i niz kosinu (rampa). Po potrebi dodatno
namjestite otporne ventile.

= Straznji ventil (Figure 4A) = Prednji ventil (Figure 4B)

Otpor na plantarnu fleksiju utjece na korisnikov hod u razdoblju od faze nagaza na petu do faze u kojoj je stopalo
cijelom povrsinom na podlozi.

Otpor na dorzalnu fleksiju utjece na korisnikov hod u medufazi dok tijelo prelazi preko stopala.

ZELJENI REZULTAT NAMJESTANJE VENTILA PROMJENA KOMPONENTE

Za évricu plantarnu fleksiju Okrenite ventil P u smjeru kazaljke na satu (veci otpor). | Postavite zaobljeni klin za petu.

Okrenite ventil P u smjeru suprotnom od smjera

S p— o n—) Uklonite zaobljeni klin za petu.

Za meksu plantarnu fleksiju

Za &vricu dorzalnu fleksiju Okrenite ventil D u smjeru kazaljke na satu (veci otpor). | NEMA

Okre.nite ventil D u sTjeru suprotnom od smjera NEMA
kazaljke na satu (manji otpor).

DODATNA RAZMATRANJA

Potrebno je da korisnik vjezba ustajanje iz sjedeceg polozaja kako bi se navikao na pokrete gleznja.

Za meksu dorzalnu fleksiju

Budite oprezni tijekom voznje. Korisnik mora biti naviknut na pokrete gleznja ako upotrebljava proizvod
Odyssey K3 kao stopalo kojim se sluzi tijekom voznje.

/\ UPOZORENJE
= Nemojte izlagati proizvod korozivnim materijalima, slanoj vodi ili ekstremnim pH vrijednostima.
= Oneciscivaci poput prasine i upotreba maziva ili praska mogu utjecati na funkciju carape CPI i izazvati buku.

= Ako se ne budete pridrzavali ovih tehnickih uputa ili ako budete upotrebljavali proizvod u svrhe koje nisu
obuhvacene ovim ogranicenim jamstvom, mozete ozlijediti pacijenta ili ostetiti proizvod.
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IZJAVA O PREOSTALOM RIZIKU
OBAVIJEST O PREOSTALOM RIZIKU

Uvjerite se da carapa CPlI nije prignjecena izmedu stopala i endoskeletnih komponenti tijekom
postupka namjestanja.

JAMSTVENI PREGLED / INFORMACIJE O ODRZAVANJU

Drustvo College Park preporucuje da zakazete lije¢nicke kontrolne preglede za pacijente u skladu s rasporedom
jamstvenih pregleda u nastavku.

Ako pacijent ima prekomjernu tezinu i/ili je izloZen visokim razinama opterecenja pri aktivnostima, mogu biti potrebni
Cesci pregledi. Pri svakom jamstvenom pregledu preporucujemo vizualni pregled sljedecih primjenjivih dijelova kako
biste provjerili ima li prekomjernog trosenja ili zamora.

= Hidraulicni sklop = Navlaka za stopalo
= Komporziti i prilagodnici = Potplat
. Carapa CPI

RASPORED JAMSTVENIH PREGLEDA ZA STOPALO ODYSSEY K3: PREGLED NAKON
6 MJESECI, ANAKON TOGA JEDNOM GODISNJE.

TEHNICKA POMOC / SLUZBA ZA HITNE SLUCAJEVE 24-7-365
Uobicajeno radno vrijeme drustva College Park je od ponedjeljka do petka od 8:30 do 17:30 sati

(EST - vremenska zona istocne obale SAD-a). lzvan radnog vremena na raspolaganju vam je broj tehnicke
sluzbe za hitne slu¢ajeve putem kojeg se moZete obratiti predstavniku drustva College Park.

ODGOVORNOST

Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu nastalu kombinacijama komponenata koje nije odobrio proizvodac.

/\ OPREZ

Proizvodi i komponente drustva College Park osmisljeni su i testirani u skladu s mjerodavnim sluzbenim
standardima ili interno definiranim standardom u slu¢ajevima kad se ne primjenjuje sluzbeni standard.
Kompatibilnost i uskladenost s tim standardima postizu se samo ako se proizvodi drustva College Park
upotrebljavaju s drugim preporucenim komponentama drustva College Park. Ovaj proizvod osmisljen je

i testiran na temelju upotrebe na jednom pacijentu. Pomagalo NE bi smjelo upotrebljavati vise pacijenata.

/\ OPREZ

Ako nastanu bilo kakvi problemi tijekom upotrebe ovog proizvoda, odmah se obratite svom medicinskom
strucnjaku. Proteticar i/ili pacijent trebali bi prijaviti bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj* koji se dogodi u vezi

s pomagalom drustvu College Park Industries, Inc. i mjerodavnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj proteticar i/ili
pacijent imaju nastan.

*,Ozbiljan Stetni dogadaj” znaci svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moze
dovesti do bilo kojeg od sljedeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog ili trajnog
ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

SUKLADNOST

Ovaj je uredaj ispitan sukladno normi ISO 10328 za dva milijuna ciklusa punjenja.

Ovisno o svojoj aktivnosti, pacijent moze upotrebljavati uredaj od dvije do tri godine.

1SO 10328 - NALJEPNICA

VELICINA STOPALA OGRANICENJE TEZINE (KG) | TEKST NA NALJEPNICI
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Ogranicenje tjelesne mase ne smije se prekoraciti!
A Za posebne uvjete i ogranicenja koja se ticu upotrebe, pogledajte odjeljak s pisanim uputama
proizvodaca o planiranoj upotrebi.
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A csomag tartalma Ajanlott eszkozok

(1) Odyssey K3 labfej (1) Labfejburkolat (1) 3 mm-es hatlapG kules
(1) CPI zokni (1) Odyssey K3 ékkészlet (1) 4 mm-es hatlapa kulcs
(1) Esztétikai rogzitslemez (CAP) m Cipakané|

Ez az abra ismerteti az Odyssey K3 egyedi alkatrészeit. Ezekre az alkatrészekre hivatkozik a hasznalati
Utmutatd, illetve az lgyfélszolgalat munkatdrsaval folytatott beszélgetés sordn is ezeket hasznaljak.

Fo alkatrészek (Figure 1)

A. Beépitett gula B. Boka-burkolat szerelék C. Labujjrugo D. Sarokrugo
E. Allandé ék F. Lekerekitett sarokék (opcionalis) G. Csavaranya lemez

® CPI zokni (nincs feltintetve) ~ ® Labfejburkolat (nincs feltintetve)

TERMEKLEIRAS

A protetikus labfej beépitett gilabol, bokaburkolat szerelvénybdl, két kompozit rugobal és sarokekbdl all.
A labujjrugd kétéelemekkel rogziil a burkolathoz és a sarokrugéhoz.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

Az Odyssey K3 egy protetikus labfej, amely a biologiai human labfej egy vagy tobb funkciojat
hivatott helyettesiteni.

A\ JAVALLATOK: /A ELLENJAVALLATOK:

= Also végtag amputaciok = Nem ismertek

/\ A BOLTOZAT VEDOBORITASANAK ELTAVOLITASA

A protézis helyreigazitasa utan tavolitsa el a boltozat véddboritasat, mieldtt a paciens elhagyna a klinikat.
MUSZAKI JELLEMZOK
LABMERET TESTTOMEGKORLAT | FELEPITMENY-MAGASSAG | A LABFEJ TOMEGE*
21-25cm 7,5 cm/2,95 hiivelyk

125 kg/275 font 749 g
26-30 cm 7,7 cm/3,04 hivelyk

*26 cm-es labfej burkolattal

GAIT MATCHING® IRANYELVEK

A jarasmodegyezés technoldgia a felhasznald jellemzéi (Iabméret, testtomeg és az aktivitas mértéke)
alapjan hatarozza meg a labfej szilardsagat.

SZILARDSAGI KATEGORIA

Az alabbi tablazat segit meghatdrozni a megfeleld szilardsagi kategériat.

Megjegyzés: A kategoria helytelen megvalasztasa csokkentheti az eszkoz teljesitményét. Ha a kategoria
kivalasztasaval kapcsolatban kérdése merilne fel, forduljon a College Park tigyfélszolgalatahoz.

TESTTOMEG (FONT) 0-140 141-180  181-220  221-275

TESTTOMEG (KG) 0-63 64-81 82-100 101-125

MERET (CM) 21-30

ALACSONY AKTIVITASHOZ 1 2 3 4

MERSEKELT AKTIVITASHOZ 2 3 4 5
FELSZERELES

Kizardlag kivalo min6ségl endoszkeletalis komponenseket hasznaljon.



OSSZESZERELES ES SZETSZERELES (A ZOKNI CSEREJEHEZ)

Hasznalja a cipckanalat a labfejburkolat le- és felvételéhez. Vegye le a CPI zoknit, és szikség esetén cserélje le.
A komponensek barmilyen tovabbi szétszerelésével vagy modositasaval a jotallas érvényeét veszti.

HIDRAULIKUS TARTOMANY (Figure 2)
Az Odyssey K3 labfej 12°-os hidraulikus mozgasra képes. A labfej Ggy van megalkotva, hogy 3°-os hidraulikus

dorsiflexiora képes a semleges all6 poziciobal.

A labfej alapja dinamikus szénszalbol készlilt. Ennek eredményeként egy tipikus felhasznalé tovabbi dinamikus
mozgastartomanyt fog tapasztalni jaras kozben.

Megjegyzés: A tdl nagy szogkorrigalas hatassal lesz a labfej hidraulikus tartomanyara. Az illeszkedés modositasa
utan ellendrizze, megmaradt-e az 3°-os hidraulikus dorsiflexio.

STATIKUS ILLESZKEDES (Figure 3)

Az optimalis m(ikodés érdekében a paciens testtomegét egyenletesen oszlassa el a sarok és a labujj kézott.
= Az Odyssey K3 10 mm-es (3/8"-es) sarokemeléssel készilt.

= Aterhelés vonala a labfejet 1/3-2/3 aranyban osztja meg a sarokerdkar és a labujjerdkar kézott.

A 3 mm-es hatlapd kulcs segitségével allitsa be a hidraulikus szelepeket minimalis ellenallasra. A felhasznalo
alljon kényelmes helyzetben, On pedig mérje fel a labfej sarok-labujj egyensalyat.
Erezni fogjak a boka hidraulikus mozgasat, de nem szabad azt érezniiik, hogy eldrefelé vagy hatrafelé esnek.

Beallitaskor pozicionalja Ggy a labfejet, hogy a legjobb egyensilyt érezzék.

TUNET ILLESZKEDES MODOSITASA
Hatrafelé esés Mozditsa a labfejet az aljzathoz képest poszterior iranyba.
Eldrefelé esés Mozditsa a labfejet az aljzathoz képest anterior iranyba.

DINAMIKUS BEALLITAS (Figure 4)

Mondja a felhasznalonak, hogy kezdjen el sétalni sik talajon, hogy felmérhesse a sarok-labujj ellenallast és a jaras

idzitését. A 3 mm-es hatlapd kulcesal allitsa be el6szor a planterflexio, utana pedig a dorsiflexio ellenallasat.

Véglegesitse a dinamikus beallitast Ggy, hogy megfigyeli a felhasznal6 jarasat emelkeddn és lejtén (rampan).
Szlikség szerint végezzen tovabbi beallitasokat az ellenallasi szelepeken.

= Poszterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)
A plantarflexiés ellenallas befolydsolja a felhasznalé jarasat a sarok leérkezésétél a teli talpon dlldsig.
A dorsiflexiés ellendllas befolydsolja a felhaszndls jardsdt a tdmasz fazis kézepén, ahogy a test dthalad a labfej folott.

KiVANT EREDMENY SZELEP BEALLITAS KOMPONENS VALTOZTATASA

Forditsa a P-szelepet az 6ramutat6 jarasaval

Erésebb plantarflexio megegyezd iranyba (nagyobb ellenallas)

Szerelje fel a lekerekitett sarokéket

Forditsa a P-szelepet az 6ramutat6 jarasaval

Gyengébb plantarflexio llricies iy (b lerdl) Tavolitsa el a lekerekitett sarokeket
Erésebb dorsiflexio Forditsa a ”D_-fzelepet az 6ramutat§jéréséva| NINCS

megegyezG iranyba (nagyobb ellenallas)
Gyengébb dorsiflexio Forditsa a D-szelepet az 6ramutat jarasaval NINGS

ellentétes iranyba (kisebb ellenallas)

TOVABBI SZEMPONTOK

Gyakoroltassa a felhasznaloval az Ul6 helyzetbdl torténg felallast, hogy hozzaszokjon a boka mozgasahoz.
Legyen ovatos vezetés kozben. Gondoskodjon arrél, hogy a felhasznalé hozzaszokjon a boka mozgasahoz,
ha az Odyssey K3 eszkozt a vezetéshez hasznalt laban alkalmazza.

/\ FIGYELMEZTETES

= Ne tegye ki a terméket mar6 hatast anyagoknak, sos viznek vagy szélsdséges kémhatasi kornyezetnek.

= Aszennyezédések, mint példaul a kosz, illetve kendanyagok vagy plider hasznalata befolyasolhatja a CPI
zokni funkciojat, és zajhoz vezethet.

= Ajelen technikai Gtmutat6 figyelmen kiviil hagyasa vagy a terméknek a korlatozott jotallas hatalyan kiviili
hasznalata a paciens vagy a termék sériléséhez vezethet.
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FENNMARADO KOCKAZATTAL KAPCSOLATOS NYILATKOZAT
TAJEKOZTATAS A FENNMARADO KOCKAZATROL

A beigazitasi eljaras soran lgyeljen arra, hogy a CPI zokni ne csipédjon be a labfej és az endoszkeletalis
komponensek koze.

JOTALLAS-VIZSGALATRA/KARBANTARTASRA
VONATKOZO INFORMACIOK

A College Park javasolja, hogy az alabbi jotallas-vizsgalati itemterv szerint hajtsa végre a paciensei ellendrzését.
A pdciens nagy testtémege és/vagy a nagyfoku aktivitasa gyakoribb ellendrzéseket tehet szikségesse.

Javasoljuk, hogy a jotallas-vizsgalatok alkalmaval szemrevételezéssel ellendrizze a kévetkezd alkatrészeket a talzott
mértékd kopds vagy faradds jeleit keresve.

= Hidraulikus szerelvény = Labfejburkolat
= Kompozit és adapter = Ek
= CPlI zokni

AZ ODYSSEY K3 JOTALLAS-VIZSGALATI UTEMTERVE: 6 HONAP, UTANA EVENTE.

UGYFELSZOLGALAT/SURGOSSEGI SZERVIZ 24-7-365
A College Park szokasos nyitvatartasa: hétfétsl péntekig, 8:30-17:30 (EST). Munkaidén kiviil a College Park

képviseletével valo kapcsolatfelvételhez a stirgSsségi ligyfélszolgalat telefonszama hivhaté.

FELELOSSEG

A gyarto nem felel semmilyen olyan karért, amely az altala nem jovahagyott alkatrész-kombinaciokbol ered.

/\ FIGYELEM!

A College Park termékeit és alkatrészeit a vonatkozo hivatalos szabvanyok vagy hivatalos szabvany hianyaban
egy vallalaton belil meghatarozott szabvany szerint tervezik és tesztelik. A szabvanyokkal valo Gsszeférhetdség
és az azoknak valé megfelelSség kizarolag akkor érhetd el, amikor a College Park termékeket egyéb javasolt
College Park alkatrészekkel hasznaljak egytitt. Ezt a terméket egyetlen paciens altali hasznalatra tervezték és
tesztelték. Ez az eszkéz NEM hasznalhat6 tobb paciens altal.

/\ FIGYELEM!

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen probléma meriilne fel, azonnal forduljon kezelGorvosahoz.

A protézisszakértnek és/vagy a paciensnek jelentenie kell minden, az eszkozzel kapcsolatos salyos eseményt*
a College Park Industries, Inc. vallalat, valamint a protézisszakértc és/vagy a paciens lakohelyének megfelels
tagallam illetékes hatosaganak részére.

*A ,,sllyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kozvetlenil vagy kozvetetten az
alabbiak valamelyikét okozta, okozhatta vagy okozhatta volna: (a) a paciens, felhasznalé vagy mas személy halalat;
(b) a paciens, felhasznalo vagy mas személy egészségi allapotanak salyos, atmeneti vagy tartos karosodasat;

(c) slyos kozegészségiigyi veszélyt.

MEGFELELOSEG

Ezt az eszkozt az ISO 10328 szabvanynak megfelelden kétmilli terhelési ciklusnak vetették ala.

1SO 10328 - CIMKE
LABMERET | TESTTOMEG-HATARERTEK (KG) | CIMKESZOVEG
21-30 cm 125 1SO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) A testtomeg-hatdrértéket tilos tallepni!
A A specialis hasznalati feltételekeért és korlatozasokert lasd a gyarto

\ irott utasitasainak ,Rendeltetésszer(i hasznalat” szakaszat.
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CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ATTREZZ| RACCOMANDATI

(1) Piede Odyssey K3 (1) Guscio del piede (1) chiave esagonale da 3mm
(1) Calzino CPI (1) Kit cuneo Odyssey K3 (1) chiave esagonale da 4 mm
(1) Piastra di collegamento cosmetica (CAP) (1) Calzascarpe

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di Odyssey K3. Tali parti sono indicate nelle istruzioni e i
riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto all'assistenza tecnica.

COMPONENTI PRINCIPALI (Figure )

A. Piramide integrata B. Gruppo alloggiamento caviglia C. Molla avampiede D. Molla tallone
E. Cuneo permanente F. Cuneo tallone arrotondato (opzionale) ~ G. Piastra filettata
e Calzino CPI (non mostrato) ¢ Guscio del piede (non mostrato)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo dispositivo protesico del piede é strutturato con piramide integrata, gruppo alloggiamento caviglia, due
molle composte e cuneo tallone. La molla avampiede & fissata all’alloggiamento e alla molla tallone con dispositivi
di fissaggio.

DESTINAZIONE D’USO

Odyssey K3 ¢ un piede protesico progettato per sostituire una o pit funzioni del piede biologico umano.

/A INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/\ COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE

DIMENSIONE PIEDE LIMITE DI PESO ALTEZZA STRUTTURALE PESO PIEDE*

21-25cm 7,5cm (2,95 in)
125 kg (275 Ibs) 749 g
26-30 cm 7,7 cm (3,04 in)

*26 cm piede con 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 LB 0-140 141-180  181-220  221-275
PESO KG 0-63 64-81 82-100 101-125
DIMENSIONE CM 21-30

IMPATTO BASSO 1 2 3 4
IMPATTO MODERATO 2 3 4 5

MONTAGGIO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici di alta qualita.
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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.

INTERVALLO IDRAULICO (Figure 2)

Il piede Odyssey K3 ha 12° di movimento idraulico. Il piede & progettato per fornire 1° di dorsiflessione idraulica
dalla posizione eretta neutra.

Il piede é stato sviluppato utilizzando una base composita flessibile. Il risultato é che I'utente tipico potra godere di
un intervallo maggiore di movimento idraulico durante la deambulazione.

Nota: una regolazione angolare eccessiva influira sull'intervallo idraulico del piede. Dopo aver apportato una
modifica all’allineamento, accertarsi che 'utente conservi 3° di dorsiflessione idraulica.

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 3)

Per un funzionamento ottimale, bilanciare il peso del paziente tra tallone e avampiede.
= Odyssey K3 ¢ 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 del piede.

Utilizzando una chiave esagonale da 3mm per la regolazione, impostare le valvole idrauliche alla minima resistenza.
Mettere I'utente in posizione eretta stabile e valutare il bilanciamento tallone-punta del piede.

L'utente percepira il movimento idraulico della caviglia ma non deve provare la sensazione di cadere in avanti o
indietro. Usare I'allineamento per posizionare il piede al punto che I'utente sente pid in equilibrio.

SINTOMO MODIFICA DELLALLINEAMENTO
Cadere all'indietro Spostare il piede posteriormente rispetto al calzino
Cadere in avanti Spostare il piede anteriormente rispetto al calzino

REGOLAZIONI DINAMICHE (Figure 4)

Far cominciare a camminare 'utente su superficie pianeggiante, per valutare la resistenza tallone-punta e il ritmo di
andatura. Utilizzando una chiave esagonale 3mm, regolare prima la resistenza di plantaflessione, poi di dorsiflessione.

Completare I'allineamento dinamico osservando I'utente che cammina su superficie inclinante-declinante
(rampa). Applicare ulteriori regolazioni alle valvole di resistenza, secondo necessita.

= Posteriore (Figure 4A) = Anteriore (Figure 4B)
La resistenza di plantaflessione influisce sull'andatura dell'utente da contatto tallone a pianta del piede.

La resistenza di dorsiflessione influisce sull'andatura dell'utente durante la posizione centrale, man mano che il corpo si
sposta sul piede.

RISULTATO DESIDERATO | REGOLAZIONE VALVOLA MODIFICA DI COMPONENTI
. ey . Girare la valvola P in senso orario Installare il cuneo per tallone
Plantaflessione piu decisa . .
(maggiore resistenza) arrotondato
. .. . Girare la valvola P in senso antiorario | Rimuovere il cuneo per tallone
Plantaflessione piu morbida R .
(minore resistenza) arrotondato
Dorsiflessione pii decisa Girare la valvola D in senso orario NO

(maggiore resistenza)

Girare la valvola D in senso antiorario
(minore resistenza)

CONSIDERAZIONI AGGIUNTIVE

Far praticare 'utente nell’alzarsi da posizione seduta, per abituarsi al movimento della caviglia. Fare molta
attenzione durante la guida. Se usa 'Odyssey K3 per guidare, accertarsi che I'utente si senta a suo agio con il
movimento della caviglia.

/A\ ATTENZIONE

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

NO

Dorsiflessione pit morbida

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

= Lamancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o I'uso di questo prodotto al di fuori della garanzia
limitata possono portare a lesioni al paziente o danni al prodotto.
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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 piti frequenti. Durante ogni ispezione
in garanzia, si raccomanda di ispezionare visivamente le sequenti parti per verificare che non siano usurate e indebolite.

= Gruppo idraulico = Guscio del piede
= Insiemi e adattatori = Cuneo
= Calzino CPI

CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER ODYSSEY K3: 6 MESI, POl ANNUALMENTE.

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

disponibile un numero di Servizio tecnico d’'Emergenza per contattare un addetto College Park.

RESPONSABILITA

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

/\ AVVERTENZA

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

/\ AVVERTENZA

In caso di problemi con 'uso di questo prodotto, contattare immediatamente il proprio medico. Il protesista
e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave® verificatosi in relazione al dispositivo a College Park
Industries 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 di un paziente, di un utilizzatore o di altra persona;
(b) grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, di un utilizzatore o di
altra persona; (c) una grave minaccia per la salute pubblica.

CONFORMITA

Questo dispositivo € stato testato secondo lo standard ISO 10328 per due milioni di cicli di carico.
A seconda dell’attivita del paziente, la durata puo corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

ISO 10328 - ETICHETTA
DIMENSIONE PIEDE | LIMITE DI PESO (KG) | TESTO ETICHETTA

21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Limite di massa corporea da non superare!

Per le condizioni e le limitazioni d’uso specifiche, vedere la sezione
Uso previsto delle istruzioni del produttore.

\_
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INHOUD VAN HET PAKKET AANBEVOLEN GEREEDSCHAP

(1) Odyssey K3-voet (1) Voorvoetprothese (1) Inbussleutel 3 mm
(1) CPl-sok (1) Odyssey K3 wig-kit (1) Inbussleutel 4 mm
(1) Cosmetische bevestigingsplaat (CAP) (1) Schoenlepel

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Odyssey K3 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 B. Constructie enkelbehuizing C. Teenveer D. Hielveer
(geintegreerde piramide)

E. Permanente wig F. Ronde hielwig (optioneel) G. Moerplaat

o CPlI-sok (niet getoond) + Voorvoetprothese (niet getoond)

PRODUCTBESCHRIJVING

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

BEOOGD GEBRUIK

De Odyssey K3 is een voetprothese die is ontworpen om een of meer functies van de biologische menselijke voet
te vervangen.

/\ 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*
21-25cm 7,5cm /295 in
125 kg / 275 Ibs 749 g NL
26-30 cm 7,7cm /3,04 in
*26 cm voet met voorvoetprothese

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 apparaat. 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  221-275
GEWICHT IN KG 0-63 64-81 82-100 101-125
GROOTTE INCM 21-30

LAGE IMPACT 1 2 3 4
MATIGE IMPACT 2 3 4 5

MONTAGE

Gebruik alleen inwendige onderdelen van hoge kwaliteit.

MONTAGE EN DEMONTAGE (VOOR VERVANGING VAN SOK)

Gebruik de schoenlepel om de voorvoetprothese erop te zetten en eraf te halen. Verwijder de CPI-sok en plaats
deze terug indien nodig. Verdere demontage of aanpassing van de onderdelen zal de garantie ongeldig maken.
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HYDRAULISCH BEREIK (Figure 2)

De Odyssey K3-voet heeft 12° hydraulische beweging. De voet is ontworpen om te zorgen voor 3° hydraulische
buiging naar boven vanaf de neutrale stapositie.

De voet is ontwikkeld met het gebruik van een dynamische basis van koolstofvezel. Daarom zal een typische
gebruiker een extra hoeveelheid dynamische beweging ervaren tijdens het lopen.

Opmerking: Overmatige kantelverstelling heeft invloed op het hydraulisch bereik van de voet. Zorg, nadat u een
wijziging in positionering heeft aangebracht, dat de gebruiker 3° hydraulische buiging naar boven toe behoudt.

STATISCHE POSITIONERING (Figure 3)

Voor optimaal functioneren balanceert u het gewicht van de patiént gelijkmatig tussen de hiel en de teen.
= De Odyssey K3 is ontworpen met een hielhoogte van 10 mm (3/8).
= De belastingslijn verdeelt de voet met 1/3 hielhendel en 2/3 teenhendel.

De hydraulische kleppen moeten met een inbussleutel van 3 mm worden ingesteld op minimale weerstand. Laat
de gebruiker comfortabel staan en evalueer de balans tussen de hiel en de teen van de voet.
De gebruiker zal de hydraulische beweging van de enkel voelen, maar moet niet het gevoel hebben dat hij/zij naar

voren of naar achteren valt. Gebruik de positionering om de voet zo te zetten dat de gebruiker zich het meest in
balans voelt.

SYMPTOOM WIJZIGING IN POSITIONERING
Naar achteren vallen Schuif de voet naar achteren in relatie tot de holte
Naar voren vallen Schuif de voet naar voren in relatie tot de holte

DYNAMISCHE AANPASSINGEN (Figure 4)

Laat de gebruiker eerst over een vlakke ondergrond lopen om de weerstand tussen de hiel en de teen, en de gait
timing te evalueren. Met een inbussleutel van 3 mm verstelt u eerst de weerstand voor het naar beneden buigen
en daarna die voor het naar boven buigen.

Rond de dynamische positionering af door te observeren hoe de gebruiker loopt op een hellend vlak
(springschans). Maak waar nodig verdere aanpassingen aan de weerstandskleppen.

= Naar achteren (Figure 4A) = Naar voren (Figure 4B)

Weerstand voor het naar beneden buigen beinvloedt de manier van lopen van de gebruiker vanaf het hielcontact tot de
voet plat staat.

Weerstand voor het naar boven buigen beinvloedt de manier van lopen van de gebruiker via de middenstand, waarbij
het lichaam zich boven de voet verplaatst.

GEWENSTE RESULTAAT AANPASSING KLEP VERVANGING VAN ONDERDELEN

Draai de P-klep met de klok mee

Steviger naar beneden buigen (meer weerstand)

Installeer ronde hielwig

Draai de P-klep tegen de klok in

Zachter naar beneden buigen (minder weerstand)

Verwijder ronde hielwig

Draai de D-klep met de klok

mee (meer weerstand)

Steviger naar boven buigen GEEN

Draai de D-klep tegen de klok in
(minder weerstand)

GEEN

Zachter naar boven buigen

AANVULLENDE OVERWEGINGEN

Laat de gebruiker oefenen met opstaan vanuit een zithouding om te wennen aan de beweging van de enkel. Wees
voorzichtig met rijden. Zorg dat de gebruiker gewend is aan de beweging van de enkel als hij/zij de Odyssey K3

gebruikt als de voet om mee te rijden.

/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
CPI-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.
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INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

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

Hoog gewicht van de patiént en/of niveau van impact kan zorgen voor de noodzaak van meer frequente controles.
We raden aan dat u de volgende toepasselijke onderdelen visueel inspecteert op overmatige slijtage en moeheid bij
elke garantie-inspectie.

= Hydraulische constructie = Voorvoetprothese
= Composieten en adapters = Wig
= CPl-sok

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR ODYSSEY K3: NA 6 MAANDEN EN DAARNA 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.

/\ LETOP

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

/\ LETOP

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

prothesemaker en/of patiént is gevestigd.
*Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of

kan leiden tot een van de volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) de
tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
persoon, (c) een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.

NALEVING

Dit apparaat is getest volgens de ISO 10328-norm bij twee miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3 jaar gebruik.

1ISO 10328 - ETIKET

VOETMAAT GEWICHTSLIMIET (KG) | TEKST OP ETIKET
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) De lichaamsmassalimiet mag niet worden overschreden!

Voor specifieke voorwaarden en gebruiksbeperkingen, zie het hoofdstuk
over beoogd gebruik in de schriftelijke instructies van de fabrikant.

\_
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PAKKENS INNHOLD ANBEFALTE VERKTQY

(1) Odyssey K3 Fot (1) Fotskall (1) 3 mm unbrakonekkel
(1) CPI-sokk (1) Odyssey K3 kilesett (1) 4 mm unbrakonokkel
(1) Kosmetisk festeplate (CAP) (1) Fothorn

Dette diagrammet gjor deg kjent med de unike delene av Odyssey K3. Det refereres til disse delene i instruksjonene og
de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

NOKKELKOMPONENTER (Figure 1)

A. Integrert pyramide B. Montering av ankelhus C. Tafjer D. Heelfjeer
E. Permanent kile F. Avrundet halkil (Ekstruutstyr) G. /\/\utterp|ate

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

Denne fotprotesen er konstruert med en integrert pyramide, ankelhusmontasje, to sammensatte fjarer og
haelkile. Tafjaeren er festet til huset og haelfjeeren med festeanordninger.

TILTENKT BRUK

Odyssey K3 er en fotprotese som er designet for & erstatte én eller flere funksjoner ved den biologiske
menneskelige foten.

/\ INDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter

/A\ KONTRAINDIKASJONER:

= Ingen kjente

/\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
FOTSTORRELSE | VEKTGRENSE | BYGGHOYDE | FOTVEKT*

21-25cm 295in/7,5cm
275 Ibs /125 k, 749
26-30 cm ¢ 3,04in/77cm ¢
*26 cm fot m/skall

GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

Gangetilpasningen bestemmer fotens fasthet basert pa brukerens spesifikasjoner (fotsterrelse, pasientvekt og
anslagsniva).

FASTHETSKATEGORIER

Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.

Merk: Feil kategorivalg kan fere til darlig enhetsfunksjon. Kontakt College Park teknisk service dersom du har
spersmal om kategorivalg.

VEKT LBS 0-140  141-180 181220 221-275

VEKTKG 0-63  64-81 82100  101-125

ST@RRELSE CM 2130

LAVT ANSLAG 1 2 3 4

MODERAT ANSLAG 2 3 4 5
MONTERING

Bruk kun endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

46



MONTERING OG DEMONTERING (FOR SKIFTE AV SOKK)

Bruk fothornet til a ta av og pa fotskallet. Fjern CPI-sokken og erstatt etter behov. Ytterligere demontering eller
modifikasjon av komponenter vil ugyldiggjere garantien.

HYDRAULIKKOMRADE (Figure 2)
Odyssey K3-foten har 12° hydraulisk bevegelse. Foten er konstruert for & gi 3° hydraulisk dorsifleksjon fra

noytral stdende posisjon.

Foten ble utviklet ved hjelp av en dynamisk karbonfiberbase. Som et resultat vil en typisk bruker oppleve et ekstra
omrade med dynamisk bevegelse under ambulering.

Merk: Overdreven vinkeljustering vil pavirke fotens hydrauliske rekkevidde. Etter & ha foretatt en
Jjusteringsendring, serg for at brukeren beholder 3° hydraulisk dorsifleksjon.

STATISK JUSTERING (Figure 3)

For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom hal og ta.
= Odyssey K3 ble designet med en halheyde pa 3/8” (10 mm).

= Lastelinjen deler foten ved 1/3 halspak og 2/3 taspak.

De hydrauliske ventilene ber settes til minimum motstand ved hjelp av justering med en 3 mm unbrakonekkel. La
brukeren sta komfortabelt og vurder fotens hael-ta-balanse.

De vil fele den hydrauliske bevegelsen i ankelen, men ber ikke fole at de faller forover eller bakover. Bruk
Jjustering for 8 plassere foten pa det punktet der de feler seg mest balansert.

SYMPTOM JUSTERINGSENDRING
Faller bakover Flytt fot bakover i forhold til sokkelen
Faller forover Flytt foten fremover i forhold til sokkelen

DYNAMISKE JUSTERINGER (Figure 4)

La brukeren begynne med a ga pé jevnt underlag, for & evaluere hael-til-ta-motstand og timing av gange. Bruk en
3 mm unbrakonekkel, og juster for plantarfleksjonsmotstand ferst, deretter dorsifleksjon.

Avslutt dynamisk justering ved a observere nar brukeren gar pa et skrdnende, fallende underlag (rampe). Gjor
ytterligere justeringer av motstandsventilene etter behov.

= Bak (Figure 4A) = Foran (Figure 4B)

Plantarfleksjonsmotstand pavirker brukerens gange fra haelanslag til der foten er flat

Dorsifleksjonsmotstand pévirker brukerens gange gjennom midtstilling, nar kroppen beveger seg over foten.
ONSKET RESULTAT | VENTILJUSTERING KOMPONENTENDRING

Fastere plantarfleksjon | Drei P-ventilen med klokken (mer motstand) Monter avrundet hzlkil

Mykere plantarfleksjon | Drei P-ventilen mot klokken (mindre motstand) | Demonter avrundet halkil

Fastere dorsifleksjon Drei D-ventilen med klokken (mer motstand) INGEN

Mykere dorsifleksjon Drei D-ventilen mot klokken (mindre motstand) | INGEN
TILLEGGSHENSYN

La brukeren ave seg pé a reise seg fra sittende stilling for  tilpasse seg ankelens bevegelse. Veer forsiktig ved kjering.
Serg for at brukeren er komfortabel med ankelbevegelsen hvis vedkommende bruker Odyssey K3 som kjerefot.

/\ ADVARSEL

= Ikke utsett dette produktet for fuktighet, saltvann eller ekstreme pH-verdier.

= Forurensende stoffer som smuss, og bruk av smeremidler eller pulver, kan pavirke funksjonen til CPl-sokken
og fore til ulyder.

= Unnlatelse av & folge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor omfanget i den
begrensede garantien, kan fere til pasientskader og/eller skader pa produktet.
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INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /VEDLIKEHOLD

College Park anbefaler at du planlegger dine pasienters avtaler for inspeksjon i henhold til tidsplanen for
garantiinspeksjon nedenfor.

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

= Hydraulisk montering = Fotskall
= Kompositter og adaptere = Kile
= CPl-sokk

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON FOR ODYSSEY K3: 6 MANEDER, DERETTER ARLIG.

TEKNISK ASSISTANSE/BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365
Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et teknisk

beredskapsnummer tilgjengelig for 8 kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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

/\ 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 kun nar College Park-produkter brukes sammen med andre anbefalte College Park-
komponenter. Dette produktet er designet og testet basert pa bruk av én pasient. Denne enheten skal IKKE
brukes av flere pasienter.

/\ 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 medlemslandet der proteselegen og/eller pasienten er etablert.

*Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller indirekte ledet, kan ha ledet eller kan lede
til noe av det folgende; (a) at en pasient, bruker eller annen person der, (b) midlertidig eller permanent alvorlig
forverring av en pasients, brukers eller annen persons helsetilstand, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen.

SAMSVAR
Denne enheten er testet i henhold til standard ISO 10328 til to millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientaktivitet kan dette tilsvare 2-3 ars bruk.

1ISO 10328 - ETIKETT
FOTST@RRELSE VEKTGRENSE (KG) TEKST PAETIKETT
2130 em 125 1SO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!

Se avsnittet om tiltenkt bruk i produsentens anvisninger for
spesifikke bruksbetingelser og -begrensninger.

\_
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ZAWARTOSC PAKIETU ZALECANE NARZEDZIA

(1) Stopa Odyssey K3 (1) Powtoka stopy (1) 3mm klucz imbusowy
(1) Skarpeta CPI (1) Zestaw klina stopy Odyssey K3 (1) 4mm klucz imbusowy
(1) Kosmetyczna ptyta mocujgca (CAP) (1) tyzka do butow

Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sig z unikatowymi czgsciami Odyssey K3. Czesci te sq wymienione w
instrukcjach i ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

KLUCZOWE KOMPONENTY (Figure 1)

E. Statyklin F. Zaokraglony klin na pigte (Opcjonalny) ~ G. Ptytka z nakretkami

e Skarpeta CPI (niepokazana) e Powtoka stopy (niepokazana)

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanej piramidy, obudowy zespotu stawu

A. Zintegrowana piramida B. Zespotobudowy stawu skokowego C. Sprezyna palca D. Sprezyna piety

skokowego, dwoch kompozytowych srub i klina piety. Sprezyna palca jest przymocowana do obudowy za pomoca ztaczy.

PRZEZNACZENIE

Stopa Odyssey K3 jest protezg stopy przeznaczong do zastgpienia jednej lub wigcej funkeji biologicznych stopy ludzkiej.
A\ WSKAZANIA: /A PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje koAczyn dolnych = Nieznane

/\ OSLONA OCHRONNA NA SKLEPIENIE

Zdejmij ostone ochronng ze sklepienia po zakonczeniu wyréwnywania linii i zanim pacjent opusci przychodnie.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

ROZMIAR BUTA | OGRANICZENIE WAGOWE | WYSOKOSC KONSTRUKCJI | WAGA STOPY*

21-25cm B 2,95 cali/7,5 cm
26-30 cm 275 funtow/125 kg 3,04 calif7.7 cm 749¢
*26¢m stopa z/powtokq

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacjg uzytkownika ma wptyw na stabilnos¢ stopy (rozmiar obuwia, waga

pacjenta i poziom oddziatywania).

KATEGORIE STABILNOSCI

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

Uwaga: Nieprawidfowy wybor kategorii moze spowodowac nieprawidfowe dziatanie urzadzenia. Skontaktuj sie z
dziatern wsparcia technicznego firmy College Park, jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace wyboru kategorii.

WAGA W FUNTACH 0-140 141-180 181-220 221-275

WAGA W KG 0-63 64-81 82-100 101-125

ROZMIARW CM 21-30

NIEWIELKI WPLYW 1 2 3 4

UMIARKOWANY WPLYW 2 3 4 5
MONTAZ

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.

MONTAZ | DEMONTAZ (W CELU WYMIANY SKARPETY)

Powtfoke stopy wktadaj i zdejmuj wytgcznie przy uzyciu tyzki do butow. Usuwaj i wymieniaj skarpete CPIl wyfacznie

w razie potrzeby. Jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja komponentow spowoduja utrate gwarancji.
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ZAKRES RUCHU HYDRAULICZNEGO (Figure 2)

Stopa Odyssey K3 porusza sig 12° ruchem hydraulicznym. Stopa zostata zaprojektowana w sposob zapewniajacy
hydrauliczne zgiecie grzbietu o 3° od neutralnej pozycji stojacej.

Stopa zostata opracowana z wykorzystaniem dynamicznej podstawy z wiokna weglowego. W rezultacie typowy
uzytkownik doswiadczy dodatkowego zakresu dynamicznego ruchu podczas chodzenia.

Uwaga: Nadmierna regulacja kata wptynie na zakres ruchu hydraulicznego stopy. Po dokonaniu zmiany
wyréwnania upewnij sie, ze uzytkownik zachowat 3° hydraulicznego zgiecia grzbietu.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 3)

Aby uzyskac optymalne funkcjonowanie, nalezy zbilansowac mase ciata pacjenta rownomiernie miedzy pieta a
palcami stop.

= Produkt Odyssey K3 zostat zaprojektowany z mozliwoscig podniesienia piety na wysokosc 3/8” (10 mm).
= Linia obcigzenia dzieli stope na dzwignie piety 1/3 i dzwignie palcow 2/3.

Ustaw minimalny opor za pomoca klucza imbusowego 3 mm do regulacji zaworow hydraulicznych. Uzytkownik
powinien wygodnie stanac i ocenic zbilansowanie stopy i piety.
Bedzie on wyczuwac ruch hydrauliczny stawu skokowego, ale nie powinien czug, ze upada do przodu lub do tytu.

Wyréwnaj linig, aby ustawic stope w punkcie, w ktorym jest najbardziej wywazona.

SYMPTOM ZMIANA LINITWYROWNANIA

Upadek do tytu Przesun stope do tytu wzgledem gniazda

Upadek do przodu Przesun stope do przodu wzgledem gniazda

REGULACJA DYNAMICZNA (Figure 4)

Popros uzytkownika, aby zaczat chodzi¢ po poziomym podtozu, aby ocenié opor piety i stopy i tempo chodzenia.
Uzywajac klucza imbusowego 3 mm, najpierw wyreguluj opor na zginanie podeszwy, a nastepnie na zginanie grzbietu.

Zakoncz dynamiczne wyrownanie po obserwacji uzytkownika chodzacego po pochyto-opadajacej powierzchni
(rampie). W razie potrzeby dokonaj dalszych regulacji zaworow oporowych.

= Tylnego (Figure 4A) = Przedniego (Figure 4B)
Opér na zgigcie podeszwy wplywa na chéd uzytkownika od odbicia pigty do ustawienia stopy na ptasko.

Opoér na zgigcie grzbietu wplywa na chod uzytkownika przez Srodek, gdy ciato porusza sie nad stopg.

DODATKOWE UWAGI

Uzytkownik powinien ¢wiczy¢ wstawanie z pozycji siedzacej, aby przyzwyczaic sie do ruchu stawu skokowego.
Zachowaj ostroznosc podczas prowadzenia samochodu. Upewnij sig, ze uzytkownik odczuwa w sposob komfortowy
ruch stawu skokowego, jesli uzywa Odyssey K3 do prowadzenia pojazdu.

/\ OSTRZEZENIE

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

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

PRZEGLAD GWARANCYIJNY /
INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACJI

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

W przypadku pacjentow o wigkszej masie ciata/lub wiekszego oddziatywania na produkt mogq byc wymagane
czestsze przeglqdy. Zalecamy kontrole wzrokowgq nastepujgcych czesci pod kgtem ich nadmiernego zuzycia i
zmeczenia materiatu podczas kazdego przeglgdu gwarancyjnego.

= Zespdt hydrauliczny = Powtoka stopy

= Kompozyt i taczniki = Klin

= Skarpeta CPI

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA ODYSSEY K3: CO SZESC MIESIECY,
NASTEPNIE CO ROKU.
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POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY 24-7-365
Biura firmy College Park sg 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 komponentéw, ktore nie zostaty przez
niego autoryzowane

/A UWAGA

Produkty i komponenty firmy College Park sa projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujgcymi
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 sq uzywane
wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany
w oparciu o jego uzytkowanie przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢ uzywany przez wielu
pacjentow.

/A\ UWAGA

Jesli pojawig sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty”, do ktorych doszto w zwigzku
z zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park Industries, Inc. i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym ma swojg siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzic
lub moze prowadzi¢ 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.

ZGODNOSC Z NORMAMI
Niniejszy wyrob poddano badaniom zgodnie z norma ISO 10328, w ktérych potwierdzono

wytrzymatosc do dwoch milionow cykli obciazenia. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to
odpowiadac 2-3 latom uzytkowania.

1ISO 10328 - OZNAKOWANIE

ROZMIAR BUTA| MAKSYMALNA WAGA (KG) | TRESC OZNAKOWANIA
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Nie przekracza¢ maksymalnej masy ciata!

A Szczeg6towe warunki i ograniczenia uzytkowania mozna znalezé
w rozdziale , Przewidziane zastosowanie” zawartym w pisemnej
\ instrukcjami producenta.
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CONTEUDO DA EMBALAGEM FERRAMENTAS RECOMENDADAS

(1) Pé Odyssey K3 (1) Molde do pé (1) Chave sextavada de 3 mm
(1 Meia CPI (1) Kit de cunha Odyssey K3 (1) Chave sextavada de 4 mm
(1) Placa de fixagdo cosmética (CAP) (1) Saliéncia superior do pé

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Odyssey K3. E feita referéncia a estas pegas nas instrugdes,
devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante do Servigo Técnico

COMPONENTES PRINCIPAIS (Figure 1)
A. Piramide integrada  B. Conjunto da estrutura do tornozelo C. Mola dos dedos D. Mola do calcanhar
E. Cunhapermanente  F. Cunha de calcanhar arredondada (opcional)  G. Placa de porcas

Meia CPI . Molde de pé

(ndo mostrada) (ndo mostrado)

DESCRICAO DO PRODUTO

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

UTILIZACAO PREVISTA

O modelo Odyssey K3 & uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais fungdes do pé humano biologico.

A\ INDICAGOES: /\ CONTRAINDICACOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA DE PROTECAO NA REDOMA

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

ESPECIFICAGOES TECNICAS

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO | ALTURA DA ESTRUTURA PESO DO PE*
21-25cm 2,95pol./7,5cm

275Ibs /125 kg 749 ¢g
26-30 cm 3,04 pol./ 7,7 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 as especificages 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 selegdo de uma categoria incorreta pode originar um fraco funcionamento do dispositivo. Contacte o
Servigo Técnico da College Park caso tenha dividas sobre a selegdo da categoria.

PESO LBS 0-140 141-180  181-220  221-275
PESO KG 0-63 64-81 82-100  101-125
TAMANHO CM 21-30

IMPACTO BAIXO 1 2 3 4
IMPACTO MODERADO 2 3 4 5

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 CPl e substitua se
necessario. Qualquer outra desmontagem ou modificagdo dos componentes invalidara a garantia.
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INTERVALO HIDRAULICO (Figure 2)

O modelo Odyssey K3 tem um movimento hidraulico de 12°. O pé foi concebido para proporcionar uma flexao
dorsal hidraulica de 3° a partir da posiao em pé neutra.

O pé foi desenvolvido recorrendo a uma base em fibra de carbono flexivel. Como resultado, um utilizador médio
ira tirar partido de um intervalo adicional de movimento dindmico durante a deambulagao.

Nota: Um ajuste angular excessivo ira afetar o intervalo hidraulico do pé. Apos efetuar uma alteragdo do
alinhamento, certifique-se de que o utilizador mantém 3° de flexdo dorsal hidraulica.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 3)

Para um funcionamento ideal, equilibre o peso do doente de maneira uniforme entre o calcanhar e os dedos do pé.
= O modelo Odyssey K3 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.

Utilizando uma chave sextavada de 3 mm, deve ajustar as valvulas hidraulicas com a resisténcia minima. O
utilizador deve levantar-se numa posicdo confortavel para avaliar o equilibrio entre o calcanhar e os dedos do pé.

O utilizador podera sentir o movimento hidraulico do tornozelo, mas nao devera sentir que esta a cair para a
frente ou para tras. Utilize o alinhamento para posicionar o ponto em que o utilizador se sente mais equilibrado.

SINTOMA ALTERACAO NO ALINHAMENTO

Queda para tras Mover o pé posteriormente em relagéo ao encaixe

Queda para a frente Mover o pé anteriormente em relagdo ao encaixe

AJUSTES DINAMICOS (Figure 4)

Faga o utilizador caminhar num plano nivelado para avaliar a resisténcia entre calcanhar e dedos dos pés e a

g . ~ .. P P . . . P ~
temporizagdo da marcha. Utilizando uma chave sextavada de 3 mm, comece por ajustar a resisténcia da flexdo
plantar. Em seguida, ajuste a flexdo dorsal.

Conclua o alinhamento dinamico observando o utilizador a caminhar num plano inclinado (rampa). Se necessario,
proceda aos ajustes necessarios das valvulas de resisténcia.
= Posterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)

A resisténcia da flexdo plantar afeta a marcha do utilizador desde o ataque do calcanhar d posi¢do plana do pé.
A resisténcia da flexdo dorsal afeta a marcha do utilizador na posi¢do média a medida que o corpo se desloca sobre o pé.

RESULTADO ) SUBSTITUICAO DE
PRETENDIDO AJUSTEDAVALVULA | -5 pONENTES

Rodar a valvula P para a
direita (mais resisténcia)

Flexdo plantar mais firme Instalar cunha de calcanhar arredondada

Rodar a valvula P para a

o Remover cunha de calcanhar arredondada
esquerda (menos resisténcia)

Flex3o plantar mais suave

Rodar a valvula D para a
direita (mais resisténcia)

Flexao dorsal mais firme NENHUMA

Rodar a valvula D para a
esquerda (menos resisténcia)

CONSIDERAGCOES ADICIONAIS

O utilizador deve experimentar levantar-se a partir de uma posigao sentada para se habituar ao movimento
do tornozelo. Tenha cuidado quando conduzir. Certifique-se de que o utilizador se sente confortavel com o
movimento do tornozelo se utilizar o pé Odyssey K3 ao conduzir.

A\ AVISO

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

NENHUMA

Flexao dorsal mais suave

= Os contaminantes como, por exemplo, terra, e a utilizagao de lubrificantes ou pés, poderdo afetar a fungao da
meia CPl e provocar ruidos.

= O incumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagao fora do ambito desta Garantia limitada
poderao resultar em leses no doente ou em danos no produto.
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INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGCAO DE MANUTENGCAO

A College Park recomenda a programagao dos exames dos seus clientes de acordo com o plano de Inspegéo de
garantia abaixo.

O elevado peso e/ou nivel de impacto do cliente poderdo exigir inspe¢es mais frequentes. Recomendamos realizar
a inspegdo visual das sequintes pecas aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada
inspegdo de garantia.

= Conjunto hidraulico = Molde do pé
= Compositos e adaptadores = Cunha
= Meia CPI

PLANO DE INSPEQAO DE GARANTIA PARA O MODELO ODYSSEY K3: 6 MESES E, EM SEGUIDA, 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 sdo cumpridas quando os produtos da College Park sdo utilizados com
outros componentes da College Park recomendados. Este produto foi concebido e testado com base na utilizagao
por parte de um Gnico doente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por varios doentes.

A\ ATENGAO

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 deterioragdo temporaria ou permanente do estado de salide de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma
ameaga a satde publica grave.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para dois milhdes de ciclos de carga.

Dependendo da actividade do doente, isto pode corresponder a 2-3 anos de utilizagao.
1ISO 10328 - SELO

TAMANHO DO PE| LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DO SELO

21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) O limite da massa corporal ndo pode ser excedido!

Para condigdes especificas e restrigées de uso, consulte a secgdo
referente a utilizagdo prevista nas instrugdes escritas do fabricante.

\_
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CONTEUDO DA EMBALAGEM FERRAMENTAS RECOMENDADAS

(1) Pé Odyssey K3 (1) Cobertura para pé (1) Chave hexagonal de 3 mm
(1) CPI Sock (1) Kit de cunha Odyssey K3 (1) Chave hexagonal de 4 mm
(1) Placa de fixagdo cosmética (CAP) (1) Foot Horn

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do Odyssey K3. Estas pecas sdo referenciadas nas
instrugées e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

PRINCIPAIS COMPONENTES (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Conjunto do encaixe do tornozelo €. Mola do dedo D. Amortecedor do salto
E. Encaixe permanente F. Encaixe arredondado de calcanhar ~ G. Placa da porca

(opcional)
» CPI Sock (ndo mostrada) « Cobertura para pé (ndo mostrada)

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo protético para os pés é construido com uma piramide integrada, conjunto do encaixe do
tornozelo, duas molas compostas e cunha de salto. A mola do dedo é anexada no encaixe e na mola do calcanhar
com fixadores.

USO PRETENDIDO

O Odyssey K3 & um pé protético projetado para substituir uma ou mais fungées do pé humano biologico.
A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores = 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 CONSTRU(;AO PESO DO PE*
21-25cm 2,95 pol. (7,5 cm)

275 1bs/125 kg 749 ¢
26-30 cm 3,04 pol. (7,7 cm)

*26 cm do pé com a cobertura

ORIENTAGCOES GAIT MATCHING®

O equilibrio ao andar determina a firmeza do pé com base nas especificagées do usuario (tamanho do pé, peso do
paciente e nivel de impacto).

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

Observagao: A selecao incorreta da categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo. Contate o
servigo técnico da College Park se vocé tiver dividas sobre a selegdo da categoria. PT-BR

PESO EM LIBRAS 0-140 141-180  181-220  221-275
PESO EM KG 0-63 64-81 82-100 101-125
TAMANHO EM CM 21-30

IMPACTO BAIXO 1 2 3 4
IMPACTO MODERADO 2 3 4 5

MONTAGEM

Use apenas componentes endoesqueléticos de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (PARA SUBSTITUICAO DE MEIAS)

Use o Foot Horn para vestir e retirar a cobertura para pé. Retire a meia CPI Sock e substitua, se necessario.
Qualquer desmontagem ou modificagdo dos componentes anulara a garantia.
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GAMA HIDRAULICA (Figure 2)

O pé Odyssey K3 possui um movimento hidraulico de 12°. O pé foi desenvolvido para fornecer uma flexao dorsal
hidraulica de 3° desde a posigdo neutra em pé.

O pé foi desenvolvido usando uma base de fibra dinamica de carbono. Como resultado, um usuario comum tera a
experiéncia de uma gama adicional de movimento dinamico durante a locomogao.

Observagao: O ajuste angular excessivo afetard a gama hidraulica do pé.
Depois de fazer uma mudanga no alinhamento, garanta que o usuario retenha 3° de flexdo dorsal hidraulica.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 3)

Para o funcionamento ideal, equilibre o peso do paciente igualmente entre o calcanhar e o dedo do pé.
= O Odyssey K3 foi projetado com um salto de 3/8 pol. (10 mm).
= Alinha de carga divide o pé em 1/3 na alavanca do calcanhar e em 2/3 na alavanca do dedo do pé.

Usando uma chave hexagonal de 3 mm para o ajuste, as valvulas hidraulicas devem ser configuradas com a
resisténcia minima. Pega para o usuario ficar em pé de forma confortavel e avalie o equilibrio entre o calcanhar e

o dedo do peé.

Ele sentira o movimento hidraulico do tornozelo, mas nao deve ter a sensagao de cair para frente ou para tras.
Use o alinhamento para posicionar o pé no ponto em que ele se sentir mais equilibrado.

SINTOMA MUDANCANO ALINHAMENTO
Caindo para tras Virar o pé posteriormente em relagdo ao encaixe
Caindo para frente Virar o pé anteriormente em relagdo ao encaixe

AJUSTES DINAMICOS (Figure 4)

Pega para o usuario iniciar andando em piso plano, para avaliar a resisténcia calcanhar-dedo do pé e o tempo da marcha.
Usando uma chave hexagonal de 3 mm, ajuste primeiro a resisténcia da flexdo plantar, depois da flexdo dorsal.

Finalize o alinhamento dindmico observando o usuario andar em uma superficie inclinada (rampa). Faga os ajustes
adicionais as valvulas de resisténcia, conforme a necessidade.

= Posterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)

A resisténcia da flexdo plantar afeta a marcha do usudrio desde o apoio do calcanhar até o posicionamento do pé no plano.
A resisténcia da flexdo dorsal afeta a marcha do usudrio na postura central, @ medida que o corpo se movimenta sobre o pé.

RESULTADO DESEJADO | AJUSTE DA VALVULA MUDANCA DE COMPONENTES

Virar a valvula P no sentido

i BT Instalar o encaixe arredondado do calcanhar
horario (mais resisténcia)

Flexdo plantar mais firme

Virar a valvula P no sentido

S oA Remova o encaixe arredondado do calcanhar
anti-horario (menos resisténcia)

Flexdo plantar mais suave

Virar a valvula D no sentido
horario (mais resisténcia)

NENHUM

Flexao dorsal mais firme

Virar a valvula D no sentido
anti-horario (menos resisténcia)

NENHUM

Flexao dorsal mais suave

CONSIDERAGCOES ADICIONAIS

Pega para o usuario treinar levantar de uma posigao sentada, para se acostumar ao movimento do tornozelo.
Tenha cuidado ao dirigir. Certifique-se de que o usuario esteja confortavel com o movimento do tornozelo se
estiver usando a Odyssey K3 como o pé que ele usa para dirigir.

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

= Substancias contaminantes, como poeira, e o uso de lubrificantes ou talco, podem afetar a funcdo da meia
CPI Sock e
gerar ruidos.

= O n3o cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso deste produto fora do ambito da sua garantia limitada
p de o p 8
pode resultar em prejuizo para o paciente ou em danos ao produto.
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INFORMA(;QES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/
MANUTENCAO

A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o agendamento de inspegao
garantida abaixo.
Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de impacto podem exigir inspegGes mais frequentes. Em cada inspegdo

garantida, recomendamos a inspegdo visual das pegas aplicaveis abaixo para verificar se ha desgaste e fadiga

excessivos.

= Montagem hidraulica = Cobertura para pé
= Compostos e adaptadores = Cunha

= CPISock

AGENDAMENTO DA INSPEGAO GARANTIDA PARA ODYSSEY K3: 6 MESES, DEPOIS ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/SERVIGCO 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). Apos o horario comercial, um nimero 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 combinagées de componentes nao autorizadas pelo
fabricante.

/\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park sdo projetados e testados de acordo com os padrées oficiais
aplicaveis ou um padrao definido interno quando um padrao oficial ndo for aplicavel. A compatibilidade e
conformidade com estes padrdes sdo obtidas somente quando os produtos da College Park séo utilizados com
outros componentes recomendados da College Park. Este produto foi projetado e testado baseado no uso
individual do paciente. Este dispositivo NAQO 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 paciente deve relatar qualquer incidente sério® que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
protético e/ou paciente esta estabelecido.

*Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente levou, pode ter levado ou
pode levar a qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragao
grave temporaria ou permanente do estado de salde de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma séria
ameaca a satde pablica.

CONFORMIDADE

Este produto foi testado de acordo com o padrao ISO 10328 em dois milhdes de ciclos de carga.

A depender das atividades do paciente, isso pode corresponder a 2 ou 3 anos de uso. -
PT-BR
1SO 10328 - SELO

TAMANHO DA PROTESE DE PE | LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DO SELO
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) O limite da massa corporal ndo deve ser excedido!

Para saber as condigGes especificas e limitagdes de uso, consulte a
se¢do sobre o uso pretendido nas instrugées do fabricante.

\_
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Continutul pachetului Instrumente recomandate
(1) Picior protetic m Tnve\i§ protetic al piciorului (1) Cheie I-\exagonalé
Odyssey K3 de 3 mm
(1) Soseta CPI (1) Kit talonetd Odyssey K3 (1) Cheie hexagona|5
de 4 mm
(1) Placa de fixare cosmetica (Cosmetic Attachment Plate, CAP) (1) Instrument de introducere si scoatere
3
ainvelisului protetic

Scopul acestei diagrame este de a vd ajuta sd vd familiarizati cu piesele unice ale modelului Odyssey
K3. Aceste piese sunt mentionate in instructiuni si sunt utilizate in timpul discutiilor cu un reprezentant
al departamentului de service tehnic.

Componente cheie (Figure 1)

A. Piramida integrata B. Ansamblu locas-gleznd C. Resort pentru degete D. Resort pentru calcai
E. Taloneta permanenta F. Taloneta rotunjita pentru célcai G. Plac cu piulitd
(optionala)
® Sosetd CPI o Tnvelis protetic al piciorului
(nu este prezentatd) (nu este prezentat)

DESCRIEREA PRODUSULUI

Acest picior protetic este construit cu o piramida integrata, un ansamblu locas-glezna, doua resorturi din material
comporzit si o taloneta pentru calcai. Resortul pentru degete este fixat de locas si de resortul pentru calcai cu
dispozitive de prindere.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Odyssey K3 este un picior protetic conceput sé inlocuiasca una sau mai multe functii ale piciorului biologic uman.

A\ INDICATII: /\ CONTRAINDICATII:

= Amputatii ale membrelor inferioare = Nu se cunosc.

/A\ INVELITOARE DE PROTECTIE PE DOM

Scoateti invelitoarea de protectie de pe dom dupa finalizarea alinierii si inainte ca pacientul sd paraseasca clinica.

SPECIFICATII TEHNICE

MARIMEA LIMITA DE INALTIME GREUTATE A
PICIORULUI | GREUTATE CONSTRUCTIVA | PICIORULUI*
21-25cm 2,95 inch/7,5 cm

275 livre/125 kg 749 ¢
26-30 cm 3,04 inch/7,7 cm

*Picior de 26 cm cu invelis protetic

RECOMANDARI GAIT MATCHING®

Compatibilitatea la mers determiné fermitatea piciorului in functie de specificatiile utilizatorului
(mérimea piciorului, greutatea pacientului si nivelul de impact).

CATEGORII DE FERMITATE

Consultati graficul de mai jos pentru a stabili categoria de fermitate corectd.

Noti: O selectie incorectd a categoriei poate cauza functionarea necorespunzétoare a dispozitivului.
Contactati Departamentul de service tehnic al College Park dacé avetiintrebari despre selectia categoriei.

GREUTATE iN LIVRE 0-140 141-180 181-220 221-275
GREUTATE IN KG 0-63 64-81 82-100 101-125
MARIME IN CM 21-30

IMPACT SCAZUT 1 2 3 4
IMPACT MODERAT 2 3 4 5

MONTAJ

Utilizati numai componente endoscheletice de inalta calitate.
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ASAMBLARE S| DEZASAMBLARE (PENTRU INLOCUIREA SOSETED

Utilizati instrumentul de introducere si scoatere a invelisului protetic pentru a introduce si scoate invelisul
protetic al piciorului. Scoateti soseta CPI si inlocuiti-o dupa caz. Orice altd dezasamblare sau modificare
a componentelor va anula garantia.

RAZA HIDRAULICA (Figure 2)

Piciorul protetic Odyssey K3 are o raza de miscare hidraulica de 12°. Piciorul protetic este conceput s asigure
o retroflexie hidraulica de 3° fata de pozitia ortostatica neutra.

Piciorul protetic a fost dezvoltat utilizand o baza dinamica din fibrd de carbon. Ca urmare, un utilizator tipic va
prezenta o raza suplimentard de miscare dinamica in timpul ambulatiei.

Nota: Ajustarea angulard excesiva va afecta raza hidraulica a piciorului protetic. Dupd efectuarea unei modificari
a alinierii, asigurati-va c3 utilizatorul pastreaza 3° de retroflexie hidraulica.

ALINIERE STATICA (Figure 3)

Pentru o functionare optima, echilibrati greutatea pacientului in mod uniform intre célcai si degete.
= Odyssey K3 a fost conceput cu o ridicare a calcaiului de 3/8" (10 mm).

* Linia de sarcin imparte piciorul la 1/3 reazem pentru calcai si 2/3 reazem pentru degete.

Utilizand o cheie hexagonald de 3 mm pentru ajustare, supapele hidraulice trebuie setate la rezistenta minima.
Cereti utilizatorului s stea in picioare confortabil si evaluati echilibrul calcai-degete al piciorului.

Acesta va simti miscarea hidraulicd a gleznei, dar nu ar trebui sa simta ca si cum ar cadea in Fa;é sau pe spate.
Utilizati alinierea pentru a pozitiona piciorul protetic in punctul in care se simte cel mai echilibrat.

SIMPTOM MODIFICAREA ALINIERII
Cadere pe spate Deplasati piciorul protetic posterior fatd de tub.
Cédere in fata Deplasati piciorul protetic anterior fata de tub.

AJUSTARI DINAMICE (Figure 4)

Cereti utilizatorului sa inceapd prin a merge pe o suprafata de sol plan, pentru a evalua rezistenta célcai-degete si
timpul de mers. Utilizand o cheie hexagonala de 3 mm, ajustati mai intai pentru rezistenta la flexia plantard, apoi
la retroflexie.

Finalizati alinierea observand mersul utilizatorului pe o suprafatd cu profil inclinat-declinat (rampa).

Efectuat,:i ajustari suplimentare la supapele de rezistenta in funcgie de necesitati.

= Posterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)

Rezistenta la flexia plantard afecteazd mersul utilizatorului de la atingerea cu cdlcdiul pand la contactul complet al
piciorului cu solul.

Rezistenta la retroflexie afecteazd mersul utilizatorului la mijlocul fazei de sprijin, pe mdsurd ce corpul se deplaseazd
stent
pe picior.

SCHIMBAREA

REZULTAT DORIT AJUSTAREA SUPAPELOR COMPONENTELOR
Flexie plantara mai ferma Rotiti supapa P in sens orar (rezistenta mai mare). Instalati Ealfjr\eta rotunjita

b b pentru calcai.
Flexie plantara mai delicata Rotiti supapa P in sens antiorar (rezistenta mai mica). Indepart?p ia|oneta rotunjita

v b pentru calcai.
Retroflexie mai ferma Rotiti supapa D in sens orar (rezistentd mai mare). NU EXISTA
Retroflexie mai delicata Rotiti supapa D n sens antiorar (rezistentd mai mica). | NU EXISTA

CONSIDERATII SUPLIMENTARE

Cere;i utilizatorului sd practice ridicarea in picioare din pozitie asezat pentru a se obisnui cu miscarea gleznei.
Dati dovada de prudenta atunci cand conduceti. Asigurati-va ca utilizatorul se simte confortabil cu miscarea
gleznei daca utilizeaza piciorul protetic Odyssey K3 la condus.

/\ AVERTISMENT

= Nu expuneti acest produs la materiale corozive, apa saraté sau valori extreme ale pH-ului.

= Agentii contaminanti, precum murdaria, si utilizarea lubrifiantilor sau pulberilor pot afecta functia sosetei
CPl'si cauza zgomote.

= Nerespectarea acestor instructiuni tehnice sau utilizarea acestui produs in afara domeniului de aplicare al
garantiei sale limitate poate cauza vatdmarea pacientului sau deteriorarea produsului.
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DECLARATIE PRIVIND RISCUL REZIDUAL
NOTIFICAREA RISCULUI REZIDUAL

In timpul procesului de probare, asigurati-va cé soseta CPI nu este prins intre piciorul protetic si
componentele endoscheletice.

INFORMATII PRIVIND INSPECTIA IN PERIOADA DE
GARANTIE/INTRETINEREA

College Park va recomanda sa programati pacientii dumneavoastra pentru controale in conformitate cu
programul inspectiei din perioada de garantie de mai jos.

O greutate mare a pacientului si/sau un nivel de impact ridicat pot necesita inspectii mai frecvente. Vd recomanddm
sd verificati vizual urmdtoarele piese aplicabile pentru identificarea uzurii si oboselii excesive cu ocazia fiecdrei inspectii
din perioada de garantie.

= Ansamblu hidraulic . inve|i§ protetic al piciorului

= Materiale compozite si adaptoare = Taloneta

= Sosetd CPI

PROGRAMUL INSPECTIEI iN PERIOADA DE GARANTIE PENTRU ODDISEY K3:

6 LUNI, APOI ANUAL.

ASISTENTA TEHNICA/SERVICE DE URGENTA 24 DE ORE PE ZI,
7 ZILE PE SAPTAMANA, 365 DE ZILE PE AN
Programul de lucru regulat al College Park este de luni pana vineri, intre orele 8:30 si 17:30 (EST - Ora standard

de pe Coasta de Est). In afara programului de lucru, este disponibil un numér de telefon al Departamentului de
service tehnic pentru situatii de urgentd pentru a contacta un reprezentant al College Park.

RASPUNDERE

Producétorul nu este responsabil pentru deteriordrile cauzate de combinatii intre componente care nu au fost
autorizate de acesta.

/\ ATENTIE

Produsele si componentele College Park sunt concepute si testate in conformitate cu standardele oficiale
in vigoare sau cu un standard intern definit atunci cand nu se aplica niciun standard oficial. Compatibilitatea
si conformitatea cu aceste standarde sunt asigurate numai atunci cand produsele College Park sunt utilizate
impreund cu alte componente College Park recomandate. Acest produs a fost conceput si testat pe baza
utilizarii la un singur pacient. Acest dispozitiv NU trebuie utilizat de mai multi pacienti.

/\ ATENTIE

Dacd apar orice probleme in legatura cu utilizarea acestui produs, contactati imediat medicul dumneavoastra.
Tehnicianul protezist si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav® survenit in legatura cu dispozitivul
la College Park Industries, Inc. si la autoritatea competentd din statul membru in care se afla tehnicianul
protezist si/sau pacientul.

*,Incident grav” se defineste drept orice incident care a cauzat, este posibil sa fi cauzat sau ar putea cauza,

in mod direct sau indirect, oricare din urmatoarele situatii: (a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al
unei alte persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a unui
utilizator sau a unei alte persoane, (c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

CONFORMTATE

Acest dispozitiv a fost testat in conformitate cu standardul ISO 10328 pan la doud milioane de cicluri de sarcina.
In functie de activitatea pacientului, acest lucru poate corespunde cu 2-3 ani de utilizare.

1SO 10328 - ETICHETA
MARIMEA PICIORULUI LIMITA DE GREUTATE (KG) TEXT ETICHETA
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\
*) A nu se depdsi limita masei corporale!

A Pentru anumite conditii si limitdri privind utilizarea, consultati sectiunea privind
destinatia de utilizare din instructiunile scrise ale producatorului.
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COLOEPXUMOE YNAKOBKHK PEKOMEHAYEMbIE UHCTPYMEHTDI

(1) Crona Odyssey K3 (1) O6onouka cTonbl (1) Topuesoii ko4 3 Mm
(1) Hocok CPI (1) Komnnekt knuna Odyssey K3 | (1) Topuesoii kiiou 4 mm
(1) AexopaTusHas npukpennsemas nnactuHa (CAP) (1) Poxok Aans 060104KM CTOMbI

CHOMOWbﬁO amol cxembl 86 MOXeme Y3Hameo, KaK Ha3sblearomca me usiu UHble KOMNOHeHMbl Odyssey
K3. 3mu HazeaHus 6ydym ecmpeyameca 8 mexkcme uHcmpykyuli. Kpome moeo, ux Heobxoo0umo 3Hame
npu obweHuu ¢ npedcmasumesieM mexHu4eckol c/yHcbol.

KNOYEBbIE KOMMOHEHTDI (Figure 1)
A. BcTpoeHHas nupamuga B. Y3en Koxyxa N04bIKKN C. HockoBas npyxuHa D. NatouHas npyxunHa

E. MocToaHHbIN KAUH F. CKpyrneHHbli NATOYHbIN G. laeyHas niacTuHa
KAWH (QononHumesnsHo)

e Hocok CPI (He nokaszaHo) e 060/104Ka CTOMbI (HE NOKA3aHa)

OMUCAHUE U3OENUA

3T0 NpOTE3HOE YCTPOWCTBO CTOMbI OCHALLLEHO BCTPOEHHOM NUPaMUAOHA, Y310M KOXYXa NOABIXKKM, ABYMA
KOMMO3UTHBIMU NPYXKMHAMM U NATOYHBIM KIMHOM. HOCKOBaA NpyXKMHa KPENUTCA K KOXKYXY U MATOYHOM
NPY*KUHE C NOMOLLbI0 GUKCATOPOB.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

Odyssey K3 npeacrasnaeT coboit NpoTe3Hoe YCTPOWCTBO CTOMbI, KOTOPOE NpeAHa3HaYeHo Ans
BOCCTAHOB/IEHWUA OAHOM NN HECKONBKMUX GYHKLMIA BUONOrUYECKOI CTOMbI YenoBeKa.

/\ NOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO A\ NPOTUBOMOKA3AHUSA
L} AMHyTaLl,Mﬂ HUXHUX KOHe'-IHOCTelZ L} HET,anHbIX

/\ 3ALMTHASA KPbILLIKA HA CBOAE

CHUMMUTE 3aLUMUTHYIO KPBILKY CO CBOAA NOC/Ie 3aBepLUeHUA BbIpaBHUBAHWA U Nepes, BbIMUCKOWM NaumeHTa us
KIUHUKN.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

PA3MEP CTONbI | NPEAEN BECA BbICOTA CBOPKM BEC CTOMNbI*
21-25cm 2,95 awoima/7,5 cm

275 dyHTOB/125 KI 749 1
26-30 cm 3,04 aoitma/7,7 cm

*Ctona 26 cm ¢ 060/104KOM

PEKOMEHAAL WU MO GAIT MATCHING®

TMOAroHKa Noj, NOXOAKY ONpeaenser yCToMuMBOCTb CTOMbI HA OCHOBE XapaKTEPUCTUK Nosib3osaTens (pasmep
CTOMbI, BEC NALMEHTa U YPOBEHb BO3AEICTBUA).

KATEFTOPUW YCTOMYUBOCTHU

[ns onpeaeneHns Hagesalleit KaTeropum yCTOMUYMBOCTY CM. CAeaytoLLyto Tabauuy.
MpymeyaHue. HeBepHbIit BbIGOP KAaTEropun MOXKET NPUBECTU K HeHaAexalluel paboTe npotesa.

CBsXKUTECH C TexHUYecKoi cnyxkboi College Park npu Hannumm Bonpocos o BbiGope KaTeropuu.
BEC (®YHTbI) 0-140 141-180  181-220  221-275
BEC (KT) ) 64-81 82-100 1 25
PA3MEP (CM) 21-30
CNABOE BO3ENCTBUE 1 2 3 4
YMEPEHHOE BO3JENCTBUE 2 3 4 5
MOHTAX

Wcnonb3yiTe TONbKO BbICOKOKa4YeCTBEHHbIE 3HA0CKEeIeTHbIE KOMMOHEHTbI.
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CBOPKA U PA3BOPKA (/11 3SAMEHbI HOCKA)

Ncnonb3yite poXKoK AN HaLeBaHUAN CHUMaHUA 060104KM cTomMbl. CHUMKUTE HOCOK CPl 1 3ameHuTe npu
HeobxopgumocTtu. /llobas fanbHelilwan pasbopKka nam MoanprKaLma KOMNOHEHTOB aHHYNPYET FrapaHTuIo.

AWANA3O0H FTMAPABANYECKOTO NEPEMELLEHUA (Figure 2)

Crona Odyssey K3 umeeT guanasoH rugpasanyeckoro nepemellieHuns 122. Ctona cnpoekTMpoBaHa ans
obecneyeHns rMapPaBANYECcKOro NPUNOAHMMAHMUA HOCKA CTOMbI Ha 32 U3 HEMTPA/IbHOTO MOJIOKEHUE CTOSA.
Crona 6bina paspaboTaHa C UCNO/b30BaHMEM AMHAMUYECKO OCHOBbI U3 YIIEPOAHOrO BO/IOKHA. B
pesynbTaTe TUMUYHbIN NONb30BaTE/b MOYYBCTBYET AOMONHUTENbHOE AUHAMMUYECKOE NepemMeLleHne npu
nepeasuKeHnu.

MpumeyaHue. [lononHUTENbHAA YIN0BaA PETYSIMPOBKa NOBANAET Ha AMana3oH rMApPaBANYeckoro
nepemelLeHua cTonbl. Mlocne BbINONHEHWUA U3MEHEHWA BbIpaBHUBaHUA ybeanTeCh, YTO NONb30BaTENb
COXpaHAeT rnapasanyeckoe npunogHMMmaHme HOCKa CTonbl Ha 39,

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHMUE (Figure 3)

[ns onTMManbHOTo GpyHKLMOHUPOBAHUA BEC NALMEHTA JOMKEH BbiTb YpaBHOBELLEH MEXAY NATKOM U
HOCKOM CTOMbl.

= Crona Odyssey K3 6bin1a cnpoektpoBaHa ¢ nogbemom natku 3/8 atoiima (10 mm).

= JluHua Harpysku1 4enut ctony B COOTHOLIEHUN 1:2 (C paccToAaHMeM [0 NATKM B [iBa pa3a MEHbLUUM, Yem A0 HOCKE)<
Mcnonb3ays TOPLEBOI KNtoY 3 MM AJ1s PETYNNPOBKM, HEOBXOAMMO YCTAaHOBUTb MMAPABANYECKME KNanaHbl
Ha MUHUMabHOE conpoTuBaeHue. MonpocuTe NoNb3oBaTeNs BCTaTh YA06HO M OLEHUTb paBHOBECHE CTOMbI
MEeXKAy NATKOM U HOCKOM.

OH OLLYTUT rMAPaBANYECKOe NEPEeMELLEHNE NOAbINKKM, HO He AO/KEH UCMbITbIBATb OLLyLIEHUA NaLeHus
Bnepea van Hasag. MCnOﬂbSVﬁTe BblpaBHMBaHWE ANA PACNONOXKEHUA CTOMNbI B TOYKE, rae AoCTUraeTca
Nyyllee paBHOBecKe.

cuMmnTom W3MEHEHWE BbIPABHUBAHUA
MNapeHue Ha3ap, CmecTuTe CTOMy Ha3az OTHOCUTENbHO rHe3zaa
MageHue Bnepeps, CmecTuTe CTony Bnepes 0THOCUTENbHO rHe3aa

AWHAMMWYECKUE PEFTYIUPOBKM (Figure 4)

MonpocuTe nosnb3oBaTena HayaTb XoAbby N0 ropU3OHTaNbLHON NOBEPXHOCTU, HTOBbI OLEEHWUTH CONPOTUB/EHKE
NATKU-HOCKA U pacrnpeseneHme no BpeMeHU NoXoaKW. Mcrnonb3ya TopLeBoit Koy 3 Mm, cCHavana
OTPerynnpyiTe CONpoTUB/IEHME OMYCKAaHMIO HOCKa CTOMbI, @ 3aTeM — NPUNOAHMMAHUIO HOCKa CTOMbI.
3aBeplunTe AMHAaMMUYECKoe BbipaBHMUBaHWe, Habnoaan 3a XoA4b601 N0NL30BATENA MO HAKNOHHOW
NoBEPXHOCTU BBEPX-BHU3. BbINONHUTE AanbHENLWME PEryIMPOBKM KNaNaHOB CONPOTUBAEHNA MO
HeobxoaMmocTu.

. C3aam (Figure 4A) . Cnepeau (Figure 4B)

ConpoTHB/IEHNE ONYCKaHWMIO HOCKa CTOMbI BAWUAET Ha NOXOAKY MO/b30BaTeNA OT yAapa NATKOM A0 ONopbl Ha
NoJIHyto cTOMy.

ConpoTuBeHNe NPUNOAHUMAHUIO HOCKA CTOMbI BAUAET Ha NMOXOAKY NONb30BATENA Yepes CpefHioto dasy
OMopbl Ha HOTY, TaK KaK TeNo NepemeLLaeTcs Hag, CTOMow.

HEOBXOAWMbIN PE3YNLTAT PErYIMPOBKA K/TAMAHOB W3MEHEHWME KOMMOHEHTA

MosepHwTe P-knanaH no Yacosomn YCTaHOBUTE CKPYINEHHbIN
Bonee xectkoe OonycKaHue HOCKa cTonbl “

cTpenke (conpotusnexue 6onblue) NATOYHbIN KAWH

MosepHuTe P-knanaH npoTus 4acoBoi | CHUMMTE CKPYIIEHHbIN
Bosiee mArkoe onyckaHue HOCKa CToMbI .

CTpenKku (COI‘\pOTVIB.ﬂeHVIE MeHhLLIe) NATOYHbIN KNH

MosepHuTe D-knanaH no Yacosoi
cTpenke (conpotvsnexue 6onbLue)
MosepHuTe D-kNanaH NpoTMB Yacosoi
CTPesKku (conpoTmeieHue meHblue)

OONONTHUTENbHBIE COOBPAXKEHUA

MonpocwuTe Nonb3oBaTeNs NONPaKTUKOBATLCA BO BCTaBaHUW U3 CUAAYETO NMOJOMKEHUSA, YTOObI

Bonee }ecTkoe NpMNOAHMMaHWE HOCKa CTOMbI OTCYTCTBYET

Bonee markoe npuMnNogHMMaHue HOCKa CToMbl OTCYTCTBYET

I'IplflCI'IOCOﬁl/ITbCﬂ K ABUXXEHUIO NOAbIXKKN. I'IpoanmZTe OCTOPOXHOCTb Npn Aaye yKaSaHVIi;I. YGE,D,I/ITECI), 4yTO
nosb3oBatesb YyBCTBYET ceba yA06HO NpU ABUNKEHUN NOABIKKM, €CAV ANA NPUBEAEHUA B ABUXKEHME CTOMbI
ucnonbsyetca Odyssey K3.
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/\ OCTOPOXHO

= He noagepraiite 370 M34enne BO3LAEMCTBUIO arpecCcUBHbIX MaTEPVAN0B, CONEHO BOAbI UM MAaTeprasnos C

0O4YeHb BbICOKUM MU HU3KUM 3Ha4YeHnem pH

= 3arpAsHUTeNM, Takme Kak rpAasb U UCNONb3yemMble CMasKu AW NOPOLLOK, MOTYT BAUATbL Ha

byHKUmoHMpoBaHue Hocka CPl v npruBoanTb K Wymy.

= HecobntogeHne 3TUX TEXHUYECKMX MHCTPYKLUMIA AU MCMONb30BAHME 3TOTO U3AENNA BHE PAMOK ero
OrpaHUYEHHON rapaHTUM MOXET NPUBECTU K TPaBMe NaLMEHTa WU MOBPEXAEHMIO U3AENNA.

WH®OPMALIMA O TAPAHTUIAHbBIX MPOBEPKAX/OBCNYXUBAHUU

CO”ege Park pekomeHAayeT, 4TO6bI BbI naaHMpoBann 4nAa CBOUX NaumMeHToOB NPOBEPKKU B COOTBETCTBUU C

rpaduKOM rapaHTUIHbIX MPOBEPOK HUMKE.

Bonbwoli 8ec nayueHma u/unu yposeHe 8o3delicmeus mo2ym nompebosams 6osee Yacmoix Mpo8epoK.
Mel pekomeHOyem 8am 8U3YasbHO MposepaMs credytowue npuMeHuMsle demanu Ha npedmem

YpeamepHo20 U3HOCa U ycmasnocmu npu Kaxool eapaHmuliHol nposepke.

= [Wapasnuka s cbope = O6os104Ka CTOMbI
= KOMMNo3uTbl 1 NepexosHNKN = KnuH
= Hocok CPI

rPA®UK FTAPAHTUIHBIX MPOBEPOK ANA ODYSSEY K3: 6 MECALEB, 3ATEM EXXEFOAHO.

KPYINTOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb/
9KCTPEHHOE OBC/TYAKUBAHUE

0O6blyHoe Bpems pabotbl College Park — c noHeaensbHuKa no natHuuy, ¢ 08:30 go 17:30 (BocTouHoe

nosicHoe Bpems CLUA). BHe 3Toro BpemeHu MOXXHO cBA3aTbeAa ¢ npeactasutesniem College Park, nossoHus no

HOMEepY 3KCTPEHHOTO BbI30BA TEXHUYECKOM CYKObI.

OTBETCTBEHHOCTb

MpounssoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLepb, BbI3BaHHbIWM UCMOb30BaHMEM COYETAaHU

KOMMOHEHTOB, KOTopble He BblAn paspelleHbl NPon3BoAUTENEM

/\ BHUMAHME

M3penus n komnoHeHTbl College paspabaTblBatoTCA U TECTUPYHOTCA B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMM
odULManbHbIMM CTaHAAPTAMM UM BHYTPEHHUM CTaHLAPTOM KOMMAHUM, EC/IU HE NPUMEHAETCA
oduLManbHbIi cTaHaapT. COBMECTMMOCTb U COOTBETCTBME 3TUM CTaHAAPTaM [OCTUTAOTCA TONbKO TOTAQ,
Koraa nsgenus College Park ncnonb3ytotesa ¢ Apyrmmn peKomeHA0BaHHbIMU KomnoHeHTamu College
Park. 370 n3genve pa3paboTaHO M NPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE WUCMO/b30BAHWA OAHUM NALUEHTOM. ITO

ycTpoiictBo HE A0/1KHO MCMONb30BaTLCA HECKOIbKMMM MaLMEHTaMMU.

/\ BHUMAHME

Ec/M Npu UCNonb30BaHUM 3TOTO U3AENUA BO3HUKHYT Kakne-n1m60o npobaemsl, HemeaneHHo obpatutech
K Bpayy. MpoTesuncT u/unm naumeHT AoMxHbI coobwatb komnaHuu College Park Industries, Inc. n
KOMMETEHTHbIM OpraHam rocyAapcTBa-y4acTHUKA, B KOTOPOM HaXxoAMTCA NPOTE3NCT U/UAK NALMUEHT, O

No6bIX Cepbe3HbIX MHUMAEHTax*, KOTopble NPOU3OLLN C YCTPOWCTBOM.

*MNog cepbe3HbIMU UHLMAEHTaMU NMOHUMAIOTCA Nto6ble MHUMAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO UM KOCBEHHO

NpYBEAN UAU MOTYT MPUBECTU K I0BOMY 13 CIefyIOLMX YCN0BUIA; (a) CMepTb NauueHTa, NoNb3oBaTeNa Uamn
Apyroro nuua, (b) BpemeHHoe MM HeobpaTMoe cepbesHOe YXYALIEHWE COCTOAHUA 340P0BbA NaALMEHTa,

nonb30BaTeNIA UM APYrOro LA, (C) cepbesHas yrpo3a obLecTBEHHOMY 340P0BbIO.

COOTBETCTBME

3T0 YCTPOICTBO NPOTECTMPOBAHO B COOTBETCTBUM CO cTaHAapTom ISO 10328 Ha ABa MUIMOHA LIMK/IOB Harpy3Ku.
B 3aBMCMMOCTYM OT aKTUBHOCTYM NaLMEHTa 3TO 3HAaYEHME MOXKET COOTBETCTBOBATL 2—3 rofiam SKCnyaTaLuuu.

1SO 10328 - S TUKETKA
PA3MEP CTOMbI | MPEAE/NbHbINA BEC (KI) | TEKCT 3TUKETKM
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) OrpaHuyeHune No macce Tena, KOTOpoe 3anpeLaeTcs npesbiwars!
A OnpezieneHHble YCNOBUA U OTPaHUYEHMUA UCMO/b30BaHNA CM. B paszene
\ Npe/lyCMOTPEHHOTO NPUMEHEHMUA MUCbMEHHBIX MHCTPYKLMI NPOU3BOAUTENA.
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Vsebina paketa Priporocljiva orodja

(1) Stopalo Odyssey K3 (1) Ogrodje stopala (1) 3 mm imbus klju¢
(1) CPI nogavica (1) Set vlozkov Odyssey K3 (1) 4 mm imbus klju¢
(1) Kozmeticna pritrdilna ploscica (CAP) M Stopa\ni rog

Ta diagram ponazarja posamezne dele proteticnega stopala Odyssey K3. Ti deli so navedeni
v navodilih za uporabo in se uporabljajo pri pogovoru s predstavnikom tehnicne sluzbe.

Glavni sestavni deli (Figure 1)

A. Integrirana piramida B. Sklop ohisja gleznja C. Vzmet za prste D. Petna vzmet
E. Trajni vlozek F. Zaobljeni vlozek pete (neobvezno) G. Maticna plosca
® CPl nogavica (ni prikazana) ~ ® Protezastopala (ni prikazana)

OPIS IZDELKA

Proteti¢no stopalo je sestavljeno iz vgrajene piramide, sklopa ohisja gleznja, dveh kompozitnih vzmeti in petnega
klina. Vzmet za prste je pritrjena na ohisje in petno vzmet s pritrdilnimi elementi.

PREDVIDENA UPORABA

Odyssey K3 je proteticno stopalo, predvideno za nadomestitev ene ali vec funkcij delovanja bioloskega
cloveskega stopala.

/A\ INDIKACLJE: /A\KONTRAINDIKACIJE:

= Amputacije spodnjih okoncin = Niso poznane.

/A ZASCITNI OVOJ NA KUPOLI

Po koncani poravnavi in preden bolnik zapusti kliniko, odstranite zascitni ovoj na kupoli.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE
VELIKOST STOPALA | OMEJITEV TEZE VISINA STRUKTURE | TEZA STOPALA*
21-25cm 7,5cm/295in

125kg /275 Ibs 749 ¢g
26-30 cm 7,7 cm /3,04 in

*26 cm stopalo z ogrodjem

SMERNICE ZA KOMPLET GAIT MATCHING®

Ujemajoc vzorec hoje doloca Evrstost stopala glede na specifikacije uporabnika (velikost stopala, teza bolnika in
stopnja vpliva).

KATEGORIJE CVRSTOSTI

Za dolocitev pravilne kategorije Cvrstosti si oglejte spodnjo preglednico.

Opomba: Napacna izbira kategorije lahko vodi do slabega delovanja pripomocka. Ce imate vprasanja o izbiri
kategorije, stopite v stik s tehnicno sluzbo podjetja College Park.

TEZAV LBS 0-140 141-180 181-220 221-275

TEZAV KG 0-63 64-81 82-100 101-125

VELIKOSTV CM 21-30
MAJHEN VPLIV 1 2 3 4
IMEREN VPLIV 2 3 4 5
NAMESTITEV

Uporabljajte samo endoskeletne sestavne dele visoke kakovosti.
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NAMESTITEV IN RAZSTAVITEV (ZA ZAMENJAVO NOGAVICE)

Za namescanje in odstranjevanje ogrodja stopala uporabite rog za stopalo. Odstranite CPL nogavico in
Jjo zamenjajte z drugo. V primeru nadaljnjega razstavljanja ali spreminjanja sestavnih delov bo garancija

prenehala veljati.

HIDRAVLIENO OBMOCIJE (Figure 2)

Stopalo Odyssey K3 ima 12° hidravlicnega gibanja. Stopalo je zasnovano tako, da zagotavlja 3° hidravliéno
upogibanje zgornje strani stopala iz nevtralnega stojecega polozaja.

Stopalo je bilo razvito z uporabo dinamicne osnove iz ogljikovih vlaken. Poslediéno bo tipi¢en uporabnik med
premikanjem izkusil dodaten obseg dinamicnega gibanja.

Opomba: Prekomerna nastavitev kota bo vplivala na hidravlicno obmodje stopala. Po spremembi poravnave
zagotovite, da uporabnik ohrani 3° hidravlicnega upogibanja zgornje strani stopala.

STATICNA PORAVNAVA (Figure 3)

Za optimalno delovanje tezo bolnika enakomerno uravnotezite med peto in prstom.

= Proteticno stopalo Odyssey K3 je oblikovano z 10 mm (3/8") dvigom pete.

= Obremenitvena linija lo¢uje stopalo na 1/3 vzvoda za peto in 2/3 vzvoda za prste.

Z uporabo 3 mm imbus kljuca za nastavitev je treba hidravlicne ventile nastaviti na minimalni upor.

Uporabnik naj se udobno postavi in oceni ravnotezje med peto in prsti stopala.

Zacutil bo hidravlicno gibanje gleznja, vendar se ne bi smel pocutiti, kot da pada naprej ali nazaj.
Uporabite poravnavo, da postavite stopalo na tocko, kjer se pocuti najbolj uravnotezeno.

SIMPTOM SPREMEMBA PORAVNAVE
Padec nazaj Premaknite stopalo nazaj glede na lezis¢e
Padec naprej Premaknite stopalo naprej glede na lezisce

DINAMICNE PRILAGODITVE (Figure 4)

Uporabnik naj zacne s hojo po ravni podlagi, da oceni upor med peto in prsti ter as hoje. S 3 mm imbus kljucem

najprej prilagodite upor pri planterfleksiji, nato upogibanju zgornje strani stopala.

Dokon¢ajte dinamiéno poravnavo z opazovanjem uporabnika, ki hodi po nagnjeno-padajoci povrsini (rampa).
Po potrebi dodatno prilagodite uporne ventile.

= Zadaj (Figure 4A)

= Spredaj (Figure 4B)

Upor pri planterfleksiji vpliva na hojo uporabnika od udarca pete do izravnave stopala.

Upor pri upogibanju zgornje strani stopala vpliva na uporabnikovo hojo po sredini, ko se telo premika po stopalu.

ZELEN REZULTAT

NASTAVITEV VENTILA

MENJAVA KOMPONENT

évrstej;a planterfleksija

Obrnite P-ventil v smeri urinega kazalca (ve¢ upora)

Namestite zaobljen vlozek za peto

Mehkejsa planterfleksija

Obrnite P-ventil v nasprotni smeri urinega kazalca
(ve¢ upora)

Odstranite zaobljen vlozek za peto

évrstejEe upogibanje zgornje
strani stopala

Obrnite D-ventil v smeri urinega kazalca (ve¢ upora)

GANI

Mehkejse upogibanje zgornje
strani stopala

Obrnite D-ventil v nasprotni smeri urinega kazalca
(manj upora)

GANI

DODATNI RAZMISLEKI

Uporabnik naj vadi, da vstane iz sedecega polozaja, da se prilagodi gibanju gleznja. Bodite previdni pri voznji.

Prepricajte se, da je uporabniku udobno gibanje gleznja, e uporablja Odyssey K3 kot pogonsko nogo.

/\ OPOZORILO

* lzdelka ne izpostavljajte korozivnim snovem, slani vodi ali ekstremnim vrednostim pH.

= Nedistoce, kot je umazanija, ali uporaba maziv ali pudra lahko vplivajo na delovanje CPI nogavice,

ki lahko postane glasna.

= Neupostevanje teh tehnicnih navodil ali uporaba tega pripomocka, ki ni zajeta v omejeno garancijo,
lahko povzroci telesne poskodbe bolnika ali poskoduje pripomocek.
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IZJAVA O PREOSTALEM TVEGANJU
OBVESTILO O PREOSTALEM TVEGANJU

Med namescanjem poskrbite, da se CPI nogavica ne stisne med stopalo in endoskeletno komponento.

GARANCIJSKI PREGLED/INFORMACIJE O VZDRZEVANJU

Podjetje College Park priporoca, da svoje bolnike narocate na kontrolne preglede v skladu s spodnjim nacrtom

garancijskih pregledov.

Visoka teza bolnika in/ali stopnja vpliva zahteva pogostejse preglede. Priporocamo, da pri vsakem garancijskem
pregledu vizualno pregledate naslednje ustrezne dele glede prekomerne obrabe in izrabe.

= Hidravliéni sklop = Ogrodje stopala
= Kompoziti in adapterji = Vlozek
= CPl nogavica

NACRT GARANCIJSKIH PREGLEDOV ZA PROTETICNO STOPALO ODYSSEY K3:
SEST MESECEV, NATO LETNO.

TEHNICNA POMOC/SLUZBA ZA NUJNE PRIMERE 24-7-365
Uradne ure podjetja College Park so od ponedeljka do petka, od 8.30 do 17.30 (EST). Po uradnem delovnem

Casu je na voljo stevilka tehnicne sluzbe za nujne primere, preko katere se lahko obrnete na predstavnika podjetja

College Park.

ODGOVORNOST

Proizvajalec ni odgovoren za skodo, povzroceno zaradi uporabe kombinacij sestavnih delov, ki niso bili odobreni
s strani proizvajalca.

/\ POZOR

Pripomocki in sestavni deli podjetja College Park so zasnovani in preizkuseni v skladu z veljavnimi uradnimi
standardi ali z interno dolocenim standardom, kadar ne veljajo uradni standardi. Zdruzljivost in skladnost s temi
standardi se doseZe le, kadar se pripomocki podjetja College Park uporabljajo skupaj z drugimi sestavnimi

deli, ki jih priporoca podjetje College Park. Ta pripomocek je bil zasnovan in preizkusen na podlagi uporabe
posameznega bolnika. Uporaba tega pripomocka s strani drugih bolnikov NI DOVOLJENA.

/\ POZOR

V primeru tezav z uporabo tega pripomocka se takoj obrnite na svojega zdravnika. Protetik in/ali bolnik morata
vsako resno nezgodo®, do katere je prislo v povezavi s pripomockom, prijaviti podjetju College Park Industries,
Inc. in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer ima protetik sedez in/ali je nastanjen bolnik.

*»Resna nezgodac je opredeljena kot vsaka nezgoda, ki je neposredno ali posredno vodila, lahko vodila ali lahko
privede do katerega koli od nastetega; (a) smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe, (b) zacasnega ali trajnega
resnega poslabsanja zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge osebe, (c) resne groznje javnemu zdravju.

SKLADNOST

Ta pripomocek je bil v skladu s standardom ISO 10328 preskusen za dva milijona obremenitvenih
ciklov. Glede na raven aktivnosti bolnika lahko to ustreza 2-3 letom uporabe.

1ISO 10328 - OZNAKA
VELIKOST STOPALA MEJNA TEZA (KG) BESEDILO OZNAKE
2130 cm 125 1SO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Ne prekoracite omejitve telesne mase!

Za specificne pogoje in omejitve uporabe glejte razdelek
o predvideni uporabi v pisnih navodilih proizvajalca.

\_
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FORPACKNINGENS INNEHALL REKOMMENDERADE VERKTYG

(1) Odyssey K3-fot (1 Fotskal (1) 3mm hexnyckel
(1) CPI-strumpa (1) Odyssey K3 kilsats (1) 4mm hexnyckel
(1) Kosmetisk fastplatta (CAP) (1) Fothorn

Det har diagrammet kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Odyssey K3. De har delarna anvands i

instruktionerna och hanvisas till ndr du pratar med en teknisk servicerepresentant.
HUVUDKOMPONENTER (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Montering av ankelhdljet  C. Tafjader D. Halfjader
E. Permanent kil F. Rundad halkil (tillval) G. Mutterplatta

e CPl-strumpa (visas inte) e Fotskal (visas inte)

PRODUKTBESKRIVNING

Denna protesfotenheten ar konstruerad med integrerad pyramid, en ankelhéljesmontering, tva kompositfjadrar
och halkil. Tafjadern fasts vid holjet och halfjadern med fastena.

AVSEDD ANVANDNING

Odyssey K3 ar en fotprotes utformad for att ersatta en eller flera av funktionerna hos den biologiska
manniskofoten.

/A INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna = Ingakinda

/A SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

Ta bort skyddshaljet fran kupolen efter att justeringen ar klar och innan patienten lamnar kliniken.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK| VIKTGRANS UPPBYGGNADSH®JD| FOTVIKT*
21-25cm 7,5cm/2,95 tum
125 kg/275 Ibs 749 ¢
26-30 cm 7,7 cm/3,04 tum
*26 cm fot med skal

RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHETSKATEGORIER

Anvand tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.

Obs: Fel kategorival kan leda till dalig funktion. Kontakta College Parks tekniska service om du har frégor om

kategorivalet.

VIKT LBS 0-140  141-180 181-220  221-275

VIKTKG 0-63 64-81  82-100  101-125

STORLEK CM 21-30

LAG STOTNIVA 1 2 3 4

MATTLIG STOTNIVA 2 3 4 5
MONTERING

Anvind endast endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

MONTERING OCH DEMONTERING (FOR BYTE AV STRUMPA)

Anvind fothornet for att ta pa/av fotskalet. Ta bort CPI-strumpan och byt ut den vid behov. Annan demontering
eller modifiering av komponenter kommer att upphava garantin.
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HYDRALISKT OMFANG (Figure 2)

Odyssey K3-foten har 12° hydraulisk rérelse. Foten ar utformad att ge 3° hydraulisk dorsiflexion frén neutralt
stdendelage.

Foten utvecklades med en dynamisk kolfiberbas. Darfor kommer en typisk anvandare att uppleva ett ytterligare
omfang av dynamisk rorelse under gang.

Obs: Overdriven vinkeljustering kommer att paverka fotens hydrauliska omfang. Efter att en inpassning andrats
ska du se till att anvandaren behéller 3°hydraulisk dorsiflexion.

STATISK INPASSNING (Figure 3)

For optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.
= Odyssey K3 har utformats med en halhgjning pa 10 mm (3/8”).
= Belastningslinjen delar foten med 1/3 héltyngd och 2/3 tatyngd.

Med en 3 mm hexnyckel for justering ska de hydrauliska ventilerna stllas in pa minimimotstand. Be anvandaren
att std bekvamt och utvardera hal-té-balansen i foten.

Den kommer att kanna den hydrauliska rérelsen i fotleden men det ska inte kdnnas som att den faller framat eller
bakat. Anvand inpassningen for att positionera foten vid punkten dar den kanner sig som mest balanserad.

SYMTOM ANDRING AV INPASSNING

Faller bakat Skifta foten posteriort i forhallande till fattningen

Faller framat Skifta foten anteriort i forhéllande till fattningen

DYNAMISKA JUSTERINGAR (Figure 4)

Lat anvandaren borja med att gd pa jamn mark, for att utvardera hal-ta-motstandet och gangtimingen. Anvand
en 3 mm hexnyckel, justera for planterflexionsmotstand forst, och sedan dorsiflexion.

Avsluta den dynamiska inpassningen genom att observera anvandaren nar den gar pa en yta som lutar upp och
nedat (ramp). Gor ytterligare justeringar av motstandsventilerna efter behov.

= Posterior (Figure 4A)
= Anterior (Figure 4B)
Planterflexionsmotstandet beror anvandarens gang fran halens isattning tills foten ar plan.

Dorsiflexionsmotstandet beror anvandarens géng under mittsteget, nar kroppen fardas ver foten.

ONSKAT RESULTAT VENTILJUSTERING BYTE AV KOMPONENT
Fastare planterflexion Vrid P-ventilen medsols (mer motstand) Installera rundad halkil
Mijukare planterflexion Vrid P-ventilen motsols (mindre motstand) Ta bort rundad halkil
Fastare dorsiflexion Vrid D-ventilen medsols (mer motstand) INGEN

Mijukare dorsiflexion Vrid D-ventilen motsols (mindre motstand) INGEN

YTTERLIGARE OVERVAGANDEN

Be anvandaren att trana pa att stalla sig fran sittande for att vanja sig vid ankelrorelsen. Var forsiktig vid
bilkérning. Se till att anvandaren ar bekvdm med vinkelrérelsen om den anvinder Odyssey K3 som den fot den
kor med.

/\ VARNING

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

= Fororeningar som smuts eller anvindning av smérjmedel eller pulver kan paverka CPI-strumpans funktion och
orsaka fel.

Om de tekniska anvisningarna inte f&ljs eller produkten anvands pa annat satt an det som omfattas av den
begrénsade garantin kan det leda till personskador eller skador pa produkten.
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INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

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

Hég patientvikt och/eller stétniva kan kréva tatare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar féljande
tillimpliga delar visuellt efter stort slitage och férsvagning vid varje garantiinspektion.

= Hydraulisk montering = Fotskal
= Kompositer och adaptrar = Kil

= CPl-strumpa
SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV ODYSSEY K3: 6 MANADER, SEDAN ARLIGEN.

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

/\ FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart.
Ortopedingenjoren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter® som har intréffat i samband
med enheten till College Park Industries, Inc. och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
ortopedingenjéren 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 foljande; (a) en patients, anvandares eller annan persons déd, (b) en tillféllig eller permanent allvarlig
forsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

EFTERLEVNAD

Denna anordning har testats enligt standard ISO 10328 for tva miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitet kan detta motsvara 2-3 ars anvandning.

1ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORLEK VIKTGRANS (KG) | ETIKETTEXT
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Gransen for kroppsmassa far inte Gverskridas!

é Mer information om specifika villkor och begrdnsningar for
anvdndning finns i avsnittet Avsedd anvandning i tillverkarens

skriftliga anvisningar.
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PAKET iGERIGi ONERILEN ALETLER

(1) Odyssey K3 Ayak (1) Ayak Kabugu (1) 3 mm Alyan Anahtar
(1) CPI Gorap (1) Odyssey K3 Dolgu Kiti (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) Kozmetik Baglanti Plakasi (CAP) (1) Ayak Borusu

Bu sema, Odyssey K3'nin benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar talimatlarda geger ve teknik
servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

BASLICA BILESENLER (Figure 1)

A. Entegre Piramit B. Bilek Govdesi Tertibat: C. Parmak Ucu Yay D. Topuk Yay:
E. Kalici Dolgu F. Yuvarlak Topuk Dolgusu (Istege bagl) G. Somun Plakasi
« CPI Corap e Ayak Kabugu
(gosterilmemektedir) (g6sterilmemektedir)
URUN ACIKLAMASI

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

KULLANIM AMACI

Odyssey K3, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak lizere tasarlanmis protez ayaktir.
/\ ENDIKASYONLAR: /A\ KONTRENDIKASYONLAR:
= Alt ekstremite ampltasyonlari = Bilinen yoktur

/A\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

Hizalama tamamlandiktan sonra ve hasta klinikten ayrilmadan 6nce tepedeki koruyucu kapagi gikarin.

TEKNiK OZELLIKLER
AYAK OLGUSU | AGIRLIK SINIRI | YAPI YUKSEKLIGI AYAK AGIRLIGI*
21-25cm 7,5ecm/2,95 ing
125 kg/275 Ib 749 g
26-30 cm 7,7 cm/3,04 ing

*26 cm ayak, kabuklu
GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yiriyls eslestirme, kullanicinin teknik ozelliklerine gore (ayak dlglis, hasta agirligi ve darbe seviyesi) ayagin
sertligini belirler.

SERTLiIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek igin asagidaki gizelgeye bakin.

Not: Yanlis kategori segimi 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  221-275

AGIRLIKKG 0-63 64-81  82-100  101-125

oLcu cMm 21-30

DUSUK DARBE 1 2 3 4

ORTA DARBE 2 3 4 5
MONTAJ

Yalnizca yiiksek kaliteli endoskeletal bilesenler kullanin.

MONTAJ VE DEMONTAJ (CORAP DEG|§|N\| ICIN)
Ayak kabugunu gikarip takmak igin Ayak Borusunu kullanin. CPI Corabi gikarin ve gerektigi sekilde degistirin.

Bilesenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.
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HIDROLIK ARALIK (Figure 2)
Odyssey K3 ayak 12° hidrolik harekete sahiptir. Ayak, dogal durug pozisyonundan 3° hidrolik dorsifleksiyon

saglamak Uzere tasarlanmigtir.

Ayak, dinamik karbon fiber taban kullanilarak gelistirilmistir. Sonug olarak, tipik bir kullanici ambulasyon esnasinda
ek bir dinamik hareket araligi hisseder.

Not: Agiri agisal ayar yapilmasi, ayagin hidrolik araligini etkiler. Ayar degisikligi yapildiktan sonra, kullanicinin 3°

hidrolik dorsifleksiyonu korudugundan emin olun.

STATIK HIZALAMA (Figure 3)

Optimum islev igin, hastanin agirhigini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.
= Odyssey K310 mm (3/8 ing) topuk yiiksekligiyle tasarlanmigtir.
= Yik gizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

Ayar icin 3mm a|yan anahtar kullanilarak, hidrolik valfler minimum dirence ayar|anma||d|r‘ Kullanicinin rahat bir
sekilde ayakta durmasini saglayin ve ayagin topuk-parmak ucu dengesini degerlendirin.

Kullanici bilegin hidrolik hareketini algilamali ancak 6ne ya da arkaya diisiiyor gibi hissetmemelidir. Ayagi
kullanicinin en dengeli hissettigi noktaya konumlandirmak igin hizalamay: kullanin.

SEMPTOM HIZALAMA DEGISIKLIGI

Arkaya Diigme Ayagi sokete gore arkaya kaydirin

One Diisme Ayag) sokete gore 6ne kaydirin

DiINAMIK AYARLAR (Figure 4)

Kullanicinin diiz bir zemin iizerinde ylirimeye baglamasini saglayarak, topuk-parmak ucu direncini ve yiirliyls
zamanlamasini degerlendirin. 3 mm alyan anahtar kullanarak, once plantarfleksiyon direnci, ardindan

dorsifleksiyon igin ayar yapin.

Yukari-asagi egimli bir yiizeyde (rampa) kullanicinin ylirlyistini gozlemleyerek dinamik hizalamay: sonlandirin.
Direng valflerinde gerektigi sekilde ilave ayar yapin.

= Arka (Figure 4A) = On (Figure 4B)
Plantarfleksiyon direnci, kullanicinin Topuk Basmasindan Ayagin Dizlesmesine yuriylstini etkiler.

Dorsifleksiyon direnci, viicut ayak Uzerinden gegerken kullanicinin orta durusta ylriyGsinG etkiler.

ISTENEN SONUG

VALF AYARI

BILESEN DEGISIKLIGI

Daha Sert Plantarfleksiyon

P valfini saat yoniinde dondiiriin
(daha fazla direng)

Yuvarlak Topuk Dolgusunu Takin

Daha Yumusak Plantarfleksiyon

P valfini saat yoniiniin tersine
dondiirlin (daha az direng)

Yuvarlak Topuk Dolgusunu Cikarin

Daha Sert Dorsifleksiyon

D valfini saat yonilinde dondiiriin

(daha fazla direng)

YOK

Daha Yumusak Dorsifleksiyon

D valfini saat yonnlin tersine
dondiriin (daha az direng)

YOK

EKHUSUSLAR

Bilek hareketine uyum saglamasi igin kullanicinin oturmus pozisyondan ayaga kalma aligtirmasi yapmasini saglayin.

Baskin ayak konusunda dikkatli olun. Hareket ayagi olarak Odyssey K3 kullaniliyorsa, kullanicinin bilek

hareketinde rahat oldugundan emin olun.

/A\ UYARI

= Bu Uriini agindirici maddeler, tuzlu su veya agin pH degerlerine maruz birakmayin.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullaniimasi, CPI Corabin iglevini etkileyebilir ve

girlltiye neden olabilir.

= Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Griinin Sinirh Garanti kapsaminin diginda kullanilmasi halinde
hastada yaralanma veya Uriinde hasar meydana gelebilir.
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GARANTI DENETiIMi/BAKIM BiLGILERI

College Park, asagidaki garanti denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi 6nerir.

Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir pargalari
her garanti denetiminde agiri yipranma ve aginma bakimindan gérsel olarak incelemenizi 6neririz.

= Hidrolik Tertibat = Ayak Kabugu
= Kompozitler ve Adaptérler = Dolgu
= CPI Corap

ODYSSEY K3 iCiN GARANTI DENETIM PROGRAMLI: 6 AY, ARDINDAN YILDA BiR.

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

durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gecilebilir.

SORUMLULUK

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

/\ DIKKAT

College Park drlinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gecerli bir resmi standart olmadiginda firma
iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park iriinleri 6nerilen diger
College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu iriin, tek bir hastanin

kullanimina gére tasarlanmis ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/\ DIKKAT

Bu Uriin kullanilirken bir sorun olusursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. 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 Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin 6limd, (b) bir hastanin,

kullanicinin ya da baska kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saghg: tehdidi.

UYUM

Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca iki milyon yik dongustine kadar test edilmistir.
Hasta aktivitesine bagli olarak bu stire 2-3 yillik kullanima kargilik gelebilir.

1ISO 10328 - ETIKET
AYAK OLCUSU AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI
21-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Viicut kitle siniri agilmamalidir!

Ozel kullanim kosullari ve sinirlamalari igin dreticinin yazili
talimatlari icindeki kullanim amaci bélimine bakin.
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Bmicm ynakoeKu PekomeHOo08aHI iHCMpymeHmu

(1) Crona Odyssey K3 (1) O6onoHka cronu (1) WecTurpaHHuit kKoY, 3 Mm

(1) CPI-wkapnetka (1) KomnneKkT KAMHONOAIBHMX (1) WecTtnrpaHHui Ko, 4 mm
netaneii npotesa Odyssey K3

(1) AekopaTtusHa npukpinaosaHa naactuHa (4NN (1) BayTTeBUiA pikoK

3a donomoeoto uiei cxemu 8u Moxeme 03HaUOMUMUCHA 3 YHIKAbHUMU 0emasnsamu npome3sa
cmonu Odyssey K3. [locunanHa Ha ui 0emani HasedeHi 6 iIHCMpPyKUisX | euKopucmosyomoca
nio 4ac cninkysaHHA 3 NpedcmasHUKOM CAyHbu mexHiYHoi NiOMpuUMKuU.

Katovosi komnorneHmu (Figure 1)

A. IHTerpoBaHa nipamiga bB. By30/ KOXyXa LWMKONOTKM B. TMpy»KunHa HoCcKa I. MpyxuHa n'atn
A. MNocTitHWiA KUK E. [’AaTKOBMIt OKpyrieHnit kA M. laiikosa naactuHa
(0odamkoeo)
e CPl-wkapnetka ® O60/10HKa cTONM
(He nokasaHa) (He nokasaHa)

Oonnc BuPOobBY

KOHCTpyKLia LbOro NnpoTesa CTonu CKNAAAETbCA 3 IHTErPOBAHOI Nipamian, By3na KOXKyXa LLIMKONOTKM,
/BOX MPYXKMWH i3 KOMMNO3UTHOTO MaTepiany Ta N'ATKOBOro KAMHa. MpyXMHa HOCKa KpinUTbCA A0 Kopnyca
Ta NPYXMUHU N'ATU KPINUABHUMU BY3Namu.

MPU3HAYEHHA

Npotes cronn Odyssey K3 npusHauenuii ana BMKOHaHHA OAHIET UM Kinbkox GyHKLUii 6ionoriuHoi
cToNu NKOAUHK.

/A\ NOKA3AHHSA: /A NPOTUMOKA3AHHS:
= AmnyTauii HUXKHIX KiHLiBOK = Hemae gaHux

/\ 3AXMCHA KPULLKA HA CKNEMNIHHI

3HIMIiTb 3aXMCHY KPULLKY 3i CKAENiHHA MiCNA 3aBepLUIeHHA BUPIBHIOBAHHA Ta Nepej, BUMMUCKOI NaLieHTa
3 KNIHIKK.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

OBMEXEHHA BATOBOIO

*
PO3MIP CTOMU HABAHTAKEHHS BUCOTA BCTAHOBJ/IEHHA | BATA CTONMKU
21-25cm 7,5 cm / 2,95 pronima

125kr /275 i 749
26—30 cm “r ywrie 7,7 cm / 3,04 proiima r

* Ctona 26 cm 3 060/10HKOO

YKA3IBKU GAIT MATCHING®

MaHepa XoAiHHA BU3HAYAETbCA }OPCTKICTIO CTONM BiANOBIAHO A0 BUMOT, HALAHUX KOPUCTYBayem
(po3mip cTonu, Bara naujeHTa i piBeHb AMHAMIYHOTO HABAHTAMKEHHS).

KATETOPIi }XOPCTKOCTI

/1na npasunsHo20 8U3HAYEHHA Kame2opii #opcmKkocmi dus. HagedeHy HuUx4ye mabauyto.

Mpumitka. HenpasuabHWI BUBIp KaTeropii MoxKe NpM3BeCTU A0 HeHaNeKHOro GYHKLIOHYBaHHA MPUCTPOLO.
AKLWO Y BaC 3'ABUANCA 3aNWTaHHA WO/A0 BUBOPY KaTeropii, 3BepHITbCA A0 CNYXKOU TEXHIYHOT NIATPUMKM
komnanii College Park.

MACA TINIA, BYHTH 0-140 141180  181-220  221-275

MACA TIIA, KT 0-63 6481  82-100  101—125

PO3MIP, CM 21-30

CNABKE HABAHTAMKEHHS 1 2 3 4

MOMIPHE HABAHTAKEHHS 2 3 4 5
MOHTAX

KopucTyiiTecs TinbKn BUCOKOAKICHUMM €HA0CKENETHUMMU KOMMOHEHTaMM.
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3BUPAHHSA TA PO3BUPAHHA (/11 3SAMIHW LKAPMETKM)

o6 BcTaBUTH @60 BUTATTM 0GONOHKY CTOMK, CKOPUCTAKTECA B3YTTEBUM PixkKKOM. 3HiMiTb CPI-wkapneTky
i 3aMmiHiTb ii (32 HeobxigHOCTI). Byab-ake nofanblie po3brpaHHA KOMNOHEHTIB a60 BHECEHHA B HUX
mogudikaLin npussese 40 NPUNUHEHHS Aii rapaHTii.

FIAPAB/IIYHUI AIANA3OH (Figure 2)

Crona Odyssey K3 mae aiana3oH rigpasniuHoro pyxy 12°. Ctona mae ¢yHKLUitO rifpaBaiiyHOro TMAbHOMO
3rMHAHHA Ha 3° 3 HEINTPANbHOTO NONOMKEHHA CTOAYN.

CTona cTBOPEHa 3 BUKOPUCTaHHAM AMHAMIYHOI OCHOBM 3 BYI/IELLEBOrO BONOKHA. YHACAIAOK LibOro TUMOBUIA
KOPUCTYBay MmaTMMe A0AATKOBUIA Aiana3oH AMHAMIYHMX PYXiB NiJ 4ac NepecyBaHHA.

Npumitka. HagmipHe KyToBe KOpUryBaHHA BM/IMHE Ha riZpaBaiuHui Aiana3oH cTonu. Micaa KopUryBaHHA
BMPIBHIOBAHHA NepeKoHaNTecs, Lo B KOPUCTyBaya 36epiraeTbea riapasnidHe TUAbHE 3rHaHHA Ha 3°.

CTATUYHE PETYNIIOBAHHA (Figure 3)

3apna 3abe3neyeHHn oNTUManbHOro GyHKLIOHYBaHHA PIBHOMIPHO PO3MOAINITL Bary NaLieHTa Mix

n’ATOLO | HOCKOM.

= Bwucora niaitiomy Ha Hockmn ana ctonn Odyssey K3 ctaHosuTb 10 mm (3/8 atoiima).

= JliHia HaBaHTaXXeHHA NoAinse ctony B nponopuii: 1/3 — n’aTkoBuiA Baxinb i 2/3 — HOCKOBWIA BasKiNb.
Cnip, yCTaHOBUTU MiHIManbHWI ONip ANA riApaBAiYHMX KAanaHiB 33 AONOMOTOH0 LECTUTPAHHOrO K/toya

(3 Mm) s KopuryBaHHsA. MoNpPOCiTb KOPUCTYBAYa 3PYYHO BCTATH i OLIHUTM BanaHc Mixk N'ATOLO Ta HOCKOM.

BiH Biguye rigpaBnivHUii pyx LMKONOTKM, ane He MOBUHEH Bia4yBaTH, WO nagae snepes abo Hasag,
BuKOHaliTe KopuryBaHHs, o6 po3TallyBaTi CTOMY B TOYL, e KOPUCTYyBaY BigdyBae HalKpalmii 6anaHc.

HEAONIK KOPUTYBAHHA BUPIBHIOBAHHA
NapinHA Hasap, MocyHbTe cTony Hasaz BiAHOCHO riNb3n
MaainHa Bnepep, MocyHbTe cTony Bnepes, BiiHOCHO rinb3n

OVNHAMIMHE PETYNIOBAHHA (Figure 4)

MonpociTb KOPMCTyBaya NoYaTH 3 XOA4iIHHA MO PiBHIlM NOBEPXHi, W06 OLiHUTK ONip N’ATK Ta HOCKa Nig, Yac
XOAM. 33 LONOMOTOHO LWECTUIPAHHOTO K/OYa HA 3 MM CMOYaTKY BiAKOPUIYIATE OMip 3rMHAHHA NiAOLWBY,

a MoTiM — TUBLHOTO 3TMHAHHA.

3aBepLiTb AMHAMIYHE peryntoBaHHA. [l Lpboro cnocrepiraite 3a KOPUCTyBaYeMm, KO BiH ife NO NoBEPXHi
3 Haxunom (naHaycy) sropy i BHM3. 3a NoTpebu A0AATKOBO HaNaWTyiTe KNanaHu onopy.

= 3apHiii Bug, (Figure 4A) = MepepHiit Bug, (Figure 4B)

Onip 3rMHaHHA NiAOLIBK BM/IMBAE Ha XOAY KOPUCTYBaYa Bif, AOTUKY N'ATOO A0 NOBEPXHI A0

BUNPAMIEHHSA CTYNHI.

Onip TUABLHOrO 3rMHAHHA BMN/IMBAE HA X0y KOPUCTyBaya Yepes cepeHto $hasy onopu Ha Hory nig vac
XOAIHHA, KOMW TiNO NepeMilly€eTbCA Ha CTONO.

BAXAHUW PE3YNBLTAT HANALWTYBAHHA KNAMAHIB 3AMIHA KOMMNOHEHTA

MosepHiTb P-noaibHuit knanaH 3a

BinbLu XOPCTKe 3rMHaHHA Nigowsmn . ) .
FOAVHHWKOBOIO CTpiNKoto (36inbLuTe onip)

YCTaHOBITb N'ATKOBWIA OKPYINEHUIA KIUH

MosepHiTb P-nogibHuit knanaw npotn

Binbl m’AKe 3rMHaHHA NigoWwBKN Lo .
TOAVHHWKOBOI CTPINKKM (3MeHwWTe onip)

BuAaanite N'ATKOBUIA OKPYINIEHWI KAWH

MosepHitb D-nogibHuit knanaH 3a

q H . HEMAE
TOAVHHWKOBOIO CTpiNKoto (36inbLiTe onip)

Binbw YOPCTKe TU/IbHE 3rMHaHHA

MosepHiTb D-nogibHuit knanaH npotu

Bt . HEMAE
FOAMHHWKOBOI CTPINKK (3MeHLWTe onip)

Binbl m’AKe TUNbHE 3TUHaHHA

OOAATKOBI MIPKYBAHHA

I'Ionpocin KOpUCTyBa4ya NOMpPaKTUKYBaATUCA BCTaBaTU 3 MONIOXKEHHA CUAAYN, U.LOﬁ 3BUKHYTU 40 PyXy
LWMKONOTKM. ByapTe 06eperkHi nia Yac noyaTtky pyxy. [lepekoHaiTecs, Wo KOpPUCTyBaYeBi 3py4HO pyxaTu
LMKONOTKOO, AKILO BiH BUKopucTosye ctony Odyssey K3 Ak fominyrouy.

A NOMEPEAMEHHA!

He pgonyckaiite BnamBy Ha Leit BUPi6 KoposiliHKx maTepianis, conoHoi Boau abo maTtepianis
3 eKCTpeManbHUMK pisHAMM pH.

= 33bpyaHoBaYi Ha KLWTAAT MUAY 1 3a1MLLKIB MacTMN 360 NOPOLLKY MOXKYTb BIIMHYTU HA GYHKLIOHYBaHHA
CPI-wKkapneTok i npU3BecT1 40 NOABU LWyMY.

= HeAoTPUMaHHA NONOKEHD LLET TEXHIYHOT IHCTPYKLT 360 BUKOPUCTaHHA LbOro BUPOBY 3a Meamu
NPU3HAYEHHA, ONUCAHOTO B i 06MeXKeHilt rapaHTii, Moe cTaTv MPUYMHOID TPaBMYBaHHA NaLlieHTa
1 NOLUKOAYKEHHRA BUPOBY.
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3AABA LWWOAO0 3A/INLLKOBOIO PUSUKY
CNOBIWEHHA WOA0 3ATMWKOBOTO PU3SNKY

MpoTtarom npouecy BCcTaHoBeHHs 3abe3neuTe, wob CPl-wkapneTka He Byna 3alemneHa misk CTynHero
Ta eHA0CKeNEeTHUMMU KOMMOHEHTaMM.

IHGOPMALLIA LOA0 FAPAHTIMHOT NEPEBIPKU /
TEXHIYHOTO OBCNYTOBYBAHHA

KomnaHisa College Park pekomeHnaye npoBoauTv ornaA NaLieHTiB 3rigHo 3 rpadikom rapaHTiiHKUX Nepesipok,
AKWUIA HaBeJEHO HMXKYe.

3a ymosu 8enuKoi 8azu nayieHma ma/a6o pieHa OUHAMIYHO20 HABAHMAMEHH: MOXe nompebysamucs
yacmiwe nposedeHHs 02170i8. [1id Yac KOMHO20 8i3yanbHo20 0240y ma 3amiHu (3a nompebu)
peKkomeHOYeEMbCA NPOBOOUMU 02/1A0U HABEOEHUX HUXC4e 3acmocosHUX Oemaneli Ha npedmem HAOMipHO20
3HOWYBAHHA MA 8MOMU.

= TigpasniyHuii Byson = 060s10HKa cTOMK

= KomnosuTHi maTepiann Ta nepexiaHuKu = Knuu

= CPIl-wkapnetka

TPA®IK TAPAHTIVIHWUX NEPEBIPOK ODYSSEY K3: YEPE3 6 MICAIL|IB, TOTIM LLLOPOKY.
CNYXBA TEXHIYHOI NIATPUMKM / ABAPINHUX NOCANYT 24/7/365

Odic komnanii College Park cTanaapTHo npatyoe 3 noHesinka Ao n’'athuui 3 08:30 go 17:30
(cTaHAapTHWIA cxigHUit Yac). Y Hepoboumii Yac LOCTYMHWUIN HOMEP aBapiiHOT CIYKOM TEXHIYHOT
NiATPUMKM Ana 38’A3KY 3 NpeacTaBHUKom komnaHii College Park.

BIANOBIAAJNIbHICTb

BupobHMK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 38 36UTKM, L0 BUHUKAWN BHACNILOK BUKOPUCTAHHA KOMBiHaL,i
KOMMOHEHTIB, He J03BO/IEHUX BUPOBHMKOM.

/A\ VBATA!

B1po6u Ta KOMNOHeHTH, Lo Bunyckae komnaHia College Park, pospo6neHi i1 Bunpo6ysani signosiaHo
0 3aCTOCOBHMX OILLIMHMX CTaHAAPTIB | BACHWX CTAHAAPTIB KOMNaHIi y BUNaaKax, konu odiliiHunit
CTaHA@pT He 3acTocoByeTbCA. CyMiCHICTb i BiANOBIAHICTb LM CTaHAapTam 3abe3neyyroTbCs TiIbKY 3a
yMOBU BUKOpUCTaHHA BIPO6is komnaHii College Park 3 iHwmmn komnoreHTamm komnaii College Park.
Lieit Bupi6 cnpoeKkTOBaHMit | BUNPOBYBAHMI 32 YyMOBM BUKOPUCTaHHA OAHUM nauieHTom. 3ABOPOHEHO
BMKOPUCTOBYBaTH Lielt BMPi6 AeKibKoma naLieHTamu.

/\ YBATA!

Y pasi BUHMKHEHHA Npobaem nij Yac BUKOPUCTaHHA Lboro BUpoby HeraliHo 3BepHiTbCA 40 CBOTO
meamuHoro daxisus. MpoTesnct Ta/abo NaLieHT MatoTb NOBIAOMAATU NPO Byab-AKUI CEPINO3HUIA
iHUMAEHT*, WO TpanuBeca y 38’A3Ky 3 BUKOpUCTaHHAM BUpo6y, komnaHii College Park Industries, Inc.

i KOMNETEHTHOMY OpraHy BAaAv KpaiHW-uneHa, y AKiii nepebyBae NpoTe3ncT Ta/abo nauieHT.

* «Cepro3HUI IHLMAEHT» BU3HAYAETLCA AK BYAb-AKUI IHUMAEHT, WO Npsamo abo onocepeKoBaHO NpU3BIB,
Mir npm3BecTv abo MoXKe NpU3BecTn 40 byAb-AKoi 3 Takmx nogii: (a) cmepTb NauieHTa, KopucTyBada abo
iHwWoi ocobwu, (6) TMMuyacose abo NocTiliHe cepito3He NOTipLWeHH: CTaHy 340POB’A NaLjieHTa,

KopucTyBaya abo iHwoi ocobu, (B) cepiiosHa 3arpo3a rpomascbKomy 340p0B’to.

BIANOBIAHICTD BUMOIAM

Lie# npucTpiit npoiwos BunpobysaHHs BignosiaHo Ao craHaapty ISO 10328 Ha aga minbioHM
UMKANIB HaBaHTaXKeHHA.

BiznoBigHa TPMBaNiCTb BUKOPUCTAHHA MOXE CTaHOBUTU 2—3 POKM 3a/1€KHO Bif, aKTUBHOCTI NaLjieHTa.

ISO 10328 — ETUKETKA
OBMEEHHSA BArOBOro
HABAHTAMEHHSA (KI)
21—-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kr

KISO 10328-«P»-«M»Kr*) A \

*) 3abopoHaembca nepesuwyysamu
donycmumy macy mina!
A Bidomocmi npo ocobsnusi ymosu
Ui 0bmeeHHA BUKOPUCMAHHSA HageoeHi|
8 p030ini «[1pU3HAYEHHA» 8 NUCLMOBUX
\ IHCMPYKUiAX 8UPOBHUKA.

PO3MIP CTONMK TEKCT HA ETUKETUI
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BRAR #HEIR

(1) B Odyssey K3 Foot (1) TN#IE (1) #2 3mm AEIRF
(1) R CPI 5% (1) 7> Odyssey K3 #ZHAELE | (1) #8 4mm NEIRF
(1) RS LHTER (CAP) (1) 1 Foot Horn

TEB B Odyssey K3 BIIRIFRLAF < ;X LR FERAFB AT T 5181585 - FH F7E FKFAIR

ShzE-

FEREBF (Figure 1)
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i

RIBE A — T E I HIREAM By [ E 5 ETIIIRER AL - (EFE R BRI 722
BIETHIREFIRIREEZ L
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HOdyssey K3 B— 22 I8 1HBT B LM A /R — TN STUHAE
A\ ERER: A BRE:
L7573 . KA
N
STRCIEE S » TEEE B I2ATAIAF FIER ERIERPE
RS
BRERST {REFR{E ZEEE REEE*
21-25cm 295in/7.5cm
2751bs /125 kg 749 g
26-30 cm 3.04in/77cm

*26cm KHHEERE
GAIT MATCHING® 12{Ei5/
SATEENIEBAI B (BIAN AR ETELARE) BT BRI

EE X5

SEUTEZRBESZHIEEZES -

it EFRAIET L BIREE A IIIRETE « EXILFAFEB (FIEEEE] - 15HFR College Pork FERARES
AR

0-140 141-180  181-220  221-275

0-63 64-81 82-100 101-125

R~ cM 21-30
REEET 1 2 3 4
hEREEL 2 3 4
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ARTIFED CERTIEFRER)
U Foot Ho B LHIBTHR BT CPIIEH L EMAGER BRI RIS R
RSN ©

REZEEE (Fx%ure 2)
Odyssey K3 foot RIEZSEERN 12°  REIRIT A BAMISII RIS 3° BRIER

BRE(ERAENIRTHERR - Bt - EREREETEPERRZ ?ULIJJTE.ﬁﬁﬁiijD

i AR RRBREERTNBREREENEE - BERREFRZE » SUBERERERE 3° KRE
[ESEE -

gglu&;ﬁ (Figure 3)

RERTERIEINEE - 1B PR E P E T HIALS AR 2 8] -

= Odyssey K3 AIRHIERIZITIAE 3/8” (10 mm) ©

= BT /3 BITRITE 2/3 BMIBHTRRBE—S R -

£/ 3mm NAERFHTIAR  MERMRERANEAMUE - IHERBETFEIAIL » ITEFREHER-
BEVRAE PR

R R R FIER R IEE/E T35 5) - (B R BB E R < BT IR EE TR FAENE

ng REHEE
5] B EZ RO ERHDRE
it AN IEZREE RIS ERE

ST (Figure 4)
%ﬂiﬁﬁ%‘ﬁ%f?tﬂltﬁi’ﬁﬁﬁﬁ 13R—RIRERE DA ZSATE) A 3mm FNEBIRF ARG TIER S
N7

iﬁiﬂ%@ﬁ%&iﬁﬂfﬁﬁﬁ (1ET) LAGITENEN » LN spE B o Wi BT B IR IEFE KT 718

. JGER (Figure 4A) . BUER (Figure 4B)
BHIEE T 2 FAE T E M “BIRE I ZIRII T I -
HAFEERETE - BEEDEILIFHNEFELT

FRERRR 3R MHEE
BEBMEE | IR EsERER (GEAREN) LRFATHIIRER
EHHEIRRIE | PREHRERSIERER OB\FES) I T REFZHIRER
BERERE | NN HEEER (GERMES) =

BHSHEIEE | RSB ER OB\EA) x

Hth ;S
IHEREMBZEFHIAGRSIUEIL - BUE N HIBRIE SN - T ENZE/VIMER < NR(EMA Odyssey K3 BRIE - 55
RRIEREE MRS -
A

=80
= IBEDEARRIBRL AR  FhoK SRR pH PRIE -

= RAEESRYRAEAIEBISMRPIAEREIN CPI IR INAE  (FE 4IRS -

= BEAREFIZEAGRBBHERRRRBE 2 IMEBAR R > PTRESN A RAE IR =5
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BafRtale/HiFER

College Park ZIUZBRIATRRQI T LHEBARTRERSE -

BABEF/ B 12 108 [E AN BIaE BB INEAINE - ol NE
EAEE L F I EERIIES °

= REAH v =
» SEMTIEEG " 2R
= CPI 8%

ODYSSEY K3 FRfRi€38it%l : 6 ™A » ARBE—R -
FARDB/ EERSS (24-7-365 2KIE)

College Park 1IE% TERIEJABA—ZERA 8:30 am - 5:30 pm (EEZREMT AT E])

TLHHL%éﬁﬂﬂEKEEﬁ BXZ College Park HHER K~
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/
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NOTES




college park
800.728.7950 | 586.294.7950 | college-park.com

The Odyssey, , is covered by the following patents:

USA: Patent US 8,926,711

Odyssey,, :

COMPONENTES DE ORTESES E PROTESES EXTERNAS
ANVISA Registro : 80117580371

MD UK
DETENTOR DO REGISTRO: EMERGO BRAZIL C n

IMPORT IMPORTAGAO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA. AVENIDA

Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, 522 INS OK3 TIS 230501
Sao Paulo-SP, CEP - 05001-200
RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins / CRF- SP 42415 COLLEGE PARK INDUSTRIES, INC “
CNPJ: 04.967.408/0001-98 27955 College Park Dr., Warren, MI 48088 USA
E-MAIL: brazilvigilance(@ul.com EMERGO EUROPE 7= -
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands
MEDENVOY SWITZERLAND E .
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland Australian Sponsor
EMERGO AUSTRALIA
MADE IN THE USA Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street,

©2023 College Park Industries, Inc. All rights reserved Sydney, NSW 2000 Australia
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