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PACKAGE CONTENTS TOOLS REQUIRED

(1) Terrain iW foot Amm Hex Key
(D Foot Shell TOOLS RECOMMENDED
(1) CPI Sock (1) Foot Horn

This diagram (Figure 1) is to help familiarize you with the unique parts of the Terrain iW. These parts are
referenced in the instructions and used when speaking with a technical service representative.

Key Components, FOOT (Figure 1)
A. Integrated Pyramid B. Ankle-Housing Assembly
C. Toe Spring D. Heel Spring

E. Permanent Wedge
« CPI Sock (not shown) « 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 Terrain iW is a prosthetic foot designed to replace one or more functions of the biologic

human foot.

A\ INDICATIONS: A\ CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known

A\ PROTECTIVE COVER ON DOME

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS
FOOTSIZE | WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT | FOOT WEIGHT*

21-24 cm 220 Ibs /100 kg 25in/6.4cm
25-26 cm 27in/69cm 645¢g
300 Ibs /136 kg
27-30 cm 2.8in/71cm
*26¢m 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).



EN

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 0-140 141-180 181-220 221-300
WEIGHT KG 0-63 64-81 82-100 101-125

SIZECM 21-30 26-30

Low-Moderate Impact | 1 2 3 4

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.

ENDOSKELETAL MOUNTING

Use only high quality proximal endoskeletal components.

STATIC ALIGNMENT

For optimal function, balance the patient’s weight evenly between the heel and toe. (Figure 2)
= The Terrain iW was designed with a 3/8” (10.0 mm) heel rise.
= The load line divides the foot at 1/3 heel lever and 2/3 toe lever.

DYNAMIC ADJUSTMENTS
DESIRED RESULT | ALIGNMENT CHANGE | COMPONENT CHANGE

Plantarflex the Terrain iW or move

Firmer Toe Response .
load line posterior

Dorsiflex the Terrain iW or move

Softer Toe Response .
load line anterior

Dorsiflex the Terrain iW or move
load line anterior

Plantarflex the Terrain iW or move
load line posterior

Firmer Heel Response Add heel wedge

Softer Heel Response Remove heel wedge

*To install or remove heel wedge, refer to the Horizon Wedge Kit Instructions.

WARNINGS
/A WARNING

= Do not expose this product to corrosive materials, salt water or pH extremes.
= Any further disassembly or modification of components will void the warranty.

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. Soft component wear
depends on the patient weight, impact level and environment. We recommend you inspect the following
applicable parts for excessive wear and fatigue at each warranty inspection and replace as needed.

= Composites and Adapters = Foot Shell
= CPI Sock = Heel Wedge (if applied)

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR THE TERRAIN iW: SIX 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.

A CAUTION

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

A\ CAUTION

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

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

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 (KG) LOW IMPACT | LABEL TEXT

21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

ISO 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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PAKKENS INDHOLD PAKRAEVET VARKTO)

(1) Terrain iW-fod Unbrakonog|e 4 mm

(1) Fodskal ANBEFALET VERKTQJ

(1) CPI-strempe (1) Fodskalhorn
. . . . _ DA
Dette diagram (Figure 1) er udformet for at hjilpe dig med at blive fortro/lg med de enkelte dele af

Terrain IW. | brugsanvisningen henvises der til disse benavnelser, og de skal ogsd bruges i samtaler med
en teknisk servicerepraesentant.

Noglekomponenter FOD (Figure 1)

A. Integreret keglestub B. Ankelhusmontering
C. Tafjeder D. Hzlfjeder

E. Permanent kile

+ CPl-strempe (ikke vist) « Fodskal (ikke vist)
PRODUKTBESKRIVELSE

Fodprotesens konstruktion bestar af integreret keglestub, ankelhusenhed, to kompositfjedre og
halkile. Tafjederen er fastgjort til huset og haelfjederen med fastgerelsesanordninger.

PATANKT ANVENDELSE

Terrain iW er en protesefod, som er designet til at erstatte en eller flere funktioner i den
menneskelige fod.

A\ INDIKATIONER: A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af underben * Ingen kendte

/\ BESKYTTELSESHATTE PA KUPPEL

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

forlader klinikken.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTORRELSE | VEGTGRANSE HQJDE FODVAGT*
21-24 cm 100 kg 6,4 cm/2,5"
25-26 cm 6,9 cm/2,7" 645¢
136 kg
27-30 cm 71cm/2,8"
*26 cm fod m/skal

VEJLEDNING TIL 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.
Bemaerk: Forkert valg af fasthed kan resultere i dérlig funktion. Kontakt teknisk College Parks
tekniske service, hvis du er i tvivl om valg af kategori.

VEGT LBS 141-180 181-220 221-300

VAGT KG 64-81 82-100 101-125

STORRELSE CM 26-30

Svagt til moderat fodslag 1 2 3 4

MONTERING OG DEMONTERING (til strempeudskiftning)

Brug fodskalhornet til at tage fodskallen pa og af. Fjern CPI-strempen, og udskift efter behov.

Yderligere adskillelse eller andringer af komponenter vil medfere, at garantien bortfalder.

ENDOSKELETAL MONTERING

Anvend kun proksimale endoskeletale komponenter af hej kvalitet.

STATISK INDRETNING

For optimal funktion balanceres patientens vaegt j@vnt mellem hael og ta. (Figure 2)

= Terrain iW er designet til en hzlhejde pa 10,0 mm.
= Tyngdelinjen deler foden i forholdet 1/3 til haelen og 2/3 til taen.

DYNAMISKE JUSTERINGER
ONSKET RESULTAT | JUSTERINGSANDRING

Foreg plantarfleksion pa Terrain iW, eller flyt

Strammere indstilling af ta tyngdelinjen bagud

Foreg dorsalfleksion pa Terrain iW, eller flyt

Blodere indstilling af ta tyngdelinjen fremad

Foreg dorsalfleksion pa Terrain iW, eller flyt

Strammere indstilling af hael tyngdelinjen fremad

Foreg plantarfleksion pa Terrain iW, eller flyt

Blodere indstilling af hel tyngdelinjen bagud

ADVARSLER
/A ADVARSEL

= Produktet ma ikke udsattes for @tsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-vardier.

* Yderligere adskillelse eller @ndring af komponenter vil ophaeve garantien.

Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for
deekningsomradet for den begraensede garanti, kan resultere i personskade eller beskadigelse

of produktet.

ERKLZARING OM RESTRISICI
BEMAERKNING OM RESTRISIKO

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



GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlagger kontrolbeseg for dine klienter i henhold til
nedenstaende garantieftersynsplan.

Hej patient vaegt og/eller effektniveau kan gere det nedvendigt at gennemfere eftersynet lidt oftere.
Slid pa blode komponenter betinges af patientens vegt, fodslag og miljeet. Vi anbefaler, at du

kontrollerer folgende relevante dele for slidmarker og materialetreethed ved hvert garantieftersyn, og at
du udskifter dem efter behov. D)

= Komponenter og adaptere = Fodskal

= CPl-strempe
PLAN FOR GARANTIEFTERSYN AF TERRAIN iW: SEKS MANEDER, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/N@DOPKALD 24-7-365

Co||ege Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8:30-17:30 (EST). Efter lukketid kan du

kontakte en repraesentant for College Park ved hjalp af et nedopkalds nummer.

ANSVAR

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

/A FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de galdende officielle normer eller
internt definerede standarder, safremt der ikke er nogen officiel regulering. Kompatibilitet og overensstemmelse
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 enkelt person.
Udstyret ma IKKE anvendes af flere personer.

A\ 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) En patients, brugers eller anden persons ded, (b) Midlertidig eller varig alvorlig
helbredsforvaerring 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. Afhangigt af patientens aktivitet svarer dette til cirka 2-3 ars brug.

1ISO 10328 - MAERKAT
FODST@RRELSE | VAEGT (KG), LAV PAVIRKNING MARKATTEKST
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg

25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) BMI-grensen ma ikke overskrides!
Se afsnittet om tilsigtet brug
A I producentens skriftlige instruktioner
for specifikke betingelser og
\ begreensninger af brug.




PACKUNGSINHALT |ERFORDERLICHES WERKZEUG

(1) Terrain-iW-Fuf} 4 mm Innensechskantschlissel
(1) FuBBschale EMPFOHLENES WERKZEUG
(1) CPI Strumpf (1) FootHorn (Schuhanzieher)

Dieses Diagramm (Figure 1) dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Terrain iW vertraut zu machen.
Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprdchen mit einem Vertreter des technischen
Kundendienstes benctigt.

Hauptbestandteile FUSS (Figure 1)
A. Integrierte Pyramide B. Knochelgehause-Montage
C. Zehenfeder D. Fersenfeder

E. Permanenter Keil

- CPI Strumpf (nicht dargestellt) « FulRschale (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 Terrain iW ist eine FuBBprothese, die flir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen
menschlichen FuBes bestimmt ist.

A\ INDIKATIONEN: /A GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/A 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*
21-24 cm 220 Ibs /100 kg 2,5in/6,4 cm
25-26 cm 2,7in/6,9cm 645¢
300 Ibs /136 kg
27-30 cm 2,8in/71cm

26 cm Fuf3 mit Schale

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

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



FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle fiir die Ermittlung der richtigen Festigkeitskategorie.

Anmerkung: Eine falsche Auswahl der Kategorie kann die Funktion des Geréts beeintrachtigen. Wenden Sie sich
an den technischen Kundendienst der College Park, falls Sie Fragen zur Auswahl der richtigen Kategorie haben.
GEWICHT LBS 0-140 141-180 181-220 221-300

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

GROSSE CM 21-30 26-30

Geringe-Mittlere Belastung
MONTAGE UND DEMONTAGE (zum Wechseln des Strumpfs) m

Verwenden Sie das FootHorn (Schuhanzieher), um die FulRschale 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 unwirksam.

EDOSKELETALE MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige proximale endoskelettale Bestandteile.

STATISCHER AUFBAU

Fir eine ideale Funktionsweise sollte das Gewicht des Patienten zwischen der Ferse und dem Zeh ausbalanciert
werden. (Figure 2)

= Der Terrain iW wurde mit einer Fersenerhohung von 3/8" (10,0 mm) entworfen.
= Die Belastungslinie verlauft bei 1/3 des Fersenhebels und 2/3 des Zehenhebels.

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

GEWUNSCHTES ERGEBNIS ANDERUNG DER AUSRICHTUNG

Fihren Sie eine Plantarflexion des Terrain iW durch oder bewegen

Stabilerer Zehenwiderstand Sie die Belastungslinie nach hinten

Fihren Sie eine Dorsalflexion des Terrain iW durch oder bewegen

Weicherer Zehenwiderstand
Sie die Belastungslinie nach vorne

Fihren Sie eine Dorsalflexion des Terrain iW durch oder bewegen

Stabilerer Fersenwiderstand S -
Sie die Belastungslinie nach vorne

Fihren Sie eine Plantarflexion des Terrain iW durch oder bewegen

Weicherer Fersenwiderstand Sie die Belastungslinie nach hinten

WARNHINWEISE
/A WARNUNG

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

= Eine weitere Demontage oder Anderung der Bestandteile machen die Garantie unwirksam.

Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts aufSerhalb des
Leistungsumfangs seiner begrenzten Garantie kénnen zu Verletzungen des Patienten oder zur Beschadigung des

Produkts fihren.

RESTRISIKO-ERKLARUNG
HINWEIS ZUM RESTRISIKO

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



GARANTIEABNAHME UND
WARTUNGSINFORMATIONEN

College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fiir Check-Ups Ihrer Patienten an den unten
enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

Bei Ubergewicht des Patienten und/oder einem hohen Belastungsgrad kénnen haufigere Untersuchungen erforderlich
werden. Die Abnutzung der Weichkomponenten hangt vom Gewicht des Patienten, vom Belastungsgrad und von der
Umgebung ab. Wir empfehlen Ihnen, die folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme einer Untersuchung
auf ibermdfSige Abnutzung und Materialermiidung zu unterziehen und sie nach Bedarf zu ersetzen.

= Verbundstoffe und Adapter = Fullschale
= CPI Strump\c

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR DEN TERRAIN iW: SECHS 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.

/A VORSICHT

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

der Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell gliltigen Normen verfligbar sind.

Die Kompatibilitt und Einhaltung dieser Normen ist nur dann gewahrt, wenn die Produkte von College Park 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.

A 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 Zwischenfalle®, die in Bezug auf
das Gerat auftreten, an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

*,Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der
Folgenden gefihrt hat, gefiihrt haben konnte oder flhren konnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person, (b) voriibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten,
Benutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.

EINHALTUNG

Dieses Gerat wurde gemaf} dem ISO 10328 Standard auf zwei Millionen Lastzyklen getestet. In Abhangigkeit

von der Patientenaktivitat, kann dies 2-3 Jahren der Nutzung entsprechen.

1ISO 10328 - ETIKETT

FUSSGROSSE GEWICHT (KG) NIEDRIGE BELASTUNG ETIKETTENTEXT
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 1SO 10328-P6-136 kg

(15010328 - " - “m’kg") A\ \

*) Die Kérpergewichtsgrenze darf nicht
tberschritten werden!
A Spezifische Nutzungsbedingungen
und -einschrankungen sind im Abschnitt
der schriftlichen Anweisungen des

\ Herstellers enthalten.




CONTENIDO DEL PAQUETE | HERRAMIENTAS
REQUERIDAS

(1) Pie Terrain iW Llave hexagonal de 4 mm

(1) Prétesis externa de pie H E RRAMI E NTAS
RECOMENDADAS

(1) Calcetin CPI (1) Foot Horn

Este diagrama (Figure 1) se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas de Terrain iW.

Componentes principales, PIE (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Montaje de la carcasa de tobillo
C. Resorte de zona de dedos D. Resorte de talon

E. Cufa permanente

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

de talon con sujetadores.

USO PREVISTO

El Terrain iW es una protesis de pie disefiada para reemplazar una o mas funciones del pie humano biolégico.

/A\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES

= Amputaciones de extremidades inferiores = 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*
21-24 cm 220 1b/100 kg 2.5in/6.4 cm
25-26 cm 2.7in/6.9 cm 645¢
300 Ib/136 kg
27-30 cm 2.8in/7.1cm

Estas piezas se mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante de servicio técnico.

“pie de 26 cm con prétesis externa

PAUTAS GAIT MATCHING®

El ajuste de marcha determina la firmeza del pie basdndose 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 tener como resultado 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 141-180 181-220 221-300
PESO EN KG 64-81 82-100 101-125

TAMANO EN CM 26-30

Impacto bajo-moderado 1 2 3 4

MONTAJE Y DESMONTAJE (para el reemplazo del calcetin)

Utilice el Foot Horn para colocar y quitar la protesis externa del pie. Quite el calcetin CPl y reemplace segin

sea necesario. Cualquier desmontaje o modificacion adicional anulara la garantia.

MONTAJE ENDOESQUELETICO

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad.

ALINEACION ESTATICA

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

(Figure 2)

= ElTerrain iW se disend con una elevacion de talon de 3/8" (10.0 mm).

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

AJUSTES DINAMICOS
RESULTADO DESEADO CAMBIO DE ALINEACION

Realice flexion plantar del Terrain iW

Respuesta mas firme de la zona de dedos - A
o mueva la linea de carga hacia atras.

Realice dorsiflexion del Terrain iW o mueva

Respuesta mas suave de la zona de dedos p .
la linea de carga hacia adelante.

Realice dorsiflexion del Terrain iW o mueva

Respuesta mas firme del talon - .
la linea de carga hacia adelante.

Realice flexion plantar del Terrain iW

Respuesta mas suave del talon ; A
o mueva la linea de carga hacia atrés.

ADVERTENCIAS
/A ATENCION

= No exponga este producto a materiales corrosivos, agua salada o valores de pH extremos.
= Cualquier desmontaje o modificacion adicional anulara la garantia.

o0 sequir estas instrucciones técnicas o utilizar este producto fuera del alcance establecido en la Garantia limitada
N t t t til t duct del al tablecido en la Garantia limitad
puede tener como resultado lesiones al paciente o darios en el producto.

DECLARACION DE RIESGO RESIDUAL
AVISO DE RIESGO RESIDUAL

Durante el proceso de ajuste, aseglrese de que el calcetin CPI no quede atrapado entre el pie y el
componente endoesquelético.



INFORMACIOI\! SOBRE MANTENIMIENTO/INSPECCION
DE LA GARANTIA

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

Es posible que los pacientes de mayor peso o con mayor nivel de impacto requieran inspecciones mas frecuentes.
El desgaste de los componentes blandos depende del peso del paciente, el nivel de impacto y el entorno.
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 y las reemplace segdn corresponda.

= Compuestos y adaptadores = Protesis externa de pie

= Calcetin CPI

CRONOGRAMA DE INSPECCION PARA LA GARANTIA PARA TERRAIN iW: SEIS MESES,
LUEGO ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNI?A/SERVICIO DE EMERGENCIA LAS
24 HORAS, LOS 7 DIAS DE LA SEMANA, LOS 365 DIAS
DEL ANO

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 combinar componentes que no fueron
autorizados por el fabricante.

/A\ 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 maltiples pacientes.

/A\ 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 haya 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 pablica.

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.

ISO 10328 - ETIQUETA

TAMANO DEL PIE PESO (KG), BAJO IMPACTO TEXTO DE LA ETIQUETA
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

(15010328 - “P" - “m”kg") AN\ \

*) {No se debe exceder el limite de
masa corporal!
C Para conocer las condiciones especificas
y las limitaciones de uso, consulte
la seccion de uso previsto de las
\ instrucciones escritas del fabricante.




PAKKAUKSEN SISALTO | TARVITTAVAT TYOKALUT

) Terrain iW —jalka 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) Jalan kuori SUOSITELLUT TYOKALUT
(1) CPI-sukka (1) Kenkalusikka

Tama kuva (Figure 1) auttaa sinua tutustumaan Terrain iIW -tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Naihin osiin
viitataan ohjeissa, ja kyseisid termeja kaytetadn teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

Tarkeimmat osat, JALKA (Figure 1)

A. Integroitu pyramidi B. Nilkan kotelokokoonpano
C. Varvasjousi D. Kantajousi

E. Kiintea kiila

« CPl-sukka (ei néy kuvassa) + Jalan kuori (ei ndy kuvassa)

TUOTEKUVAUS

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

KAYTTOTARKOITUS

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

A\ INDIKAATIOT: A\ KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

A SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

TEKNISET TIEDOT
JALAN KOKO | PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS | JALAN PAINO*
21-24 cm 100 kg 6,4 cm
25-26 cm 6,9 cm 645¢
136 kg
27-30 cm 7,1 cm

* 26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

Kavelynsopeutus maarittaa jalan lujuuden kayttajan ominaisuuksiin perustuen (jalan koko,
Poti|aan paino ja impaktitaso).



LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

PAINO (PAUNAA) 0-140 141-180 181-220 221-300
PAINO (KILOGRAMMAA)  0-63 64-81 82-100 101-125

KOKO (SENTTIMETRIA) 21-30 26-30

Alhainen-keskisuuri impakti | 1 2 3 4

KOKOAMINEN JA PURKAMINEN (sukan vaihtoa varten)

Kayta kenkalusikkaa jalan kuoren pukemiseen ja riisumiseen. Poista ja vaihda CPI-sukka
tarvittaessa. Osien purkaminen tai muokkaaminen muutoin kuin ohjeen mukaan mitatdi takuun.

SISATUKIRANKAKIINNITYS

Kayta vain laadukkaiden proksimaalisten sisatukirangan komponenttien kanssa.

STAATTINEN LINJAUS

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

= Terrain iW -jalan kannankorkeus on 10,0 mm.

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

DYNAAMISET SAADOT
HALUTTU TULOS SAADON MUUTOS

Kaanna Terrain iW -jalkaa alaspain tai siirra

Lujempi varvasvaste Coe -
yemp kuormituslinjaa taaksepain.

Kéénna Terrain iW -jalkaa ylospain tai siirra

Pehmeiampi varvasvaste .
kuormltushruaa eteenpa\n.

Kéanna Terrain iW -jalkaa ylospdin tai siirra

Lujempi kantavaste kuormituslinjaa eteenpain.

Kaanna Terrain iW -jalkaa alaspain tai siirra

Pehmeampi kantavaste T i
kuormituslinjaa taaksepain.

VAROITUKSET
/A VAROITUS

= Als koskaan altista tata tuotetta syovyttaville aineille, suolavedelle tai aarimmiaisille pH-arvoille.

= Osien purkaminen tai muokkaaminen muutoin kuin ohjeen mukaan mitatai takuun.

Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kdytto rajoitetun takuun ehtojen
vastaisesti voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.

JAANNOSRISKI-ILMOITUS
ILMOITUS JALJELLE JAAVISTA RISKEISTA

komponenttien valiin.




TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

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

Potilaan korkea paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, etta tarkastuksia tehdaan useammin.

Pehmeiden osien kuluminen riippuu potilaan painosta, impaktitasosta ja ympdrist6std. Suosittelemme
seuraavien sovellettavien osien tarkastamista liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella
tarkastuskdynnilla ja niiden vaihtamista uusiin tarvittaessa.

* Yhdistelmamateriaalit ja sovittimet = Jalan kuori
= CPl-sukka = Kantakiila (mikali sovellettavissa)

TERRAIN iW -JALAN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUDEN KUUKAUDEN PAASTA,
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 kaytettavissa 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 sovellettavia standardeja ei ole kaytettavissa.
Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain, kun College Parkin tuotteita kdytetadn muiden
suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan kaytettavaksi.
Tata tuotetta 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 | PAINO (KG), ALHAINEN IMPAKTI MERKINNAN TEKSTI
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

f
1SO 10328 - "P” - "m’kg") A\

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!
Tarkat kdyttoolosuhteet ja -rajoitukset

A loytyvat valmistajan kirjallisen
kayttoohjeen kayttotarkoitusta
kuvaavasta osiosta.

\_




CONTENU DE 'EMBALLAGE | OUTILS REQUIS

(1) Pied Terrain iW Cle hexagona|e de 4 mm
(1) Coque de pied OUTILS RECOMMANDES
(1) Socquette CPI (1) Corne de pied

Ce diagramme (Figure 1) vise a vous permettre de vous fam//ior[ser avec les pieces originales du pied
Terrain'iW. Ces pieces sont référencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des
échanges avec un représentant du service technique.

Composants clés PIED (Figure 1)
A. Pyramide intégrée B. Assemblage du logement de la cheville
C. Ressort du gros orteil D. Ressort de talon

E. Cale permanente

+ Socquette CPI (non montrée) + Coque du pied (non montrée) -
FR

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

Terrain iW est une prothése de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions du pied
humain biologique.

/A INDICATIONS : /A CONTRE-INDICATIONS:

= Amputations de membre inférieur = Aucune connue

/\ HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

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

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS | GRANDEUR POIDS DU PIED*
21324 cm 100 kg/220 livres 6,4 cm/2,5 po
25326 cm 6,9 cm/2,7 po 645¢g
136 kg/300 livres
27330 cm 7,1 cm/2,8 po

* 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 fermeté.

Remarque : la sélection d’'une catégorie erronée peut entrainer un mauvais fonctionnement de la
prothése. Contactez le service technique de College Park si vous avez des questions sur la sélection
de la catégorie.

POIDS (LIVRES) DEO0A140 DE141A180 DE181A220 DE221A300

POIDS (KG) De 02 63 De 64 a 81 De 823100 De 1012125

TAILLE (CM) De 21330 De 26430

Impact faible a modére | 1 2 3 4

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 toute autre modification des composants
annulera la garantie.

MONTAGE ENDOSQUELETTIQUE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiére qualité.
ALIGNEMENT STATIQUE

Pour un fonctionnement optimal, équilibrez équitablement le poids du patient entre le gros orteil
et le talon. (Figure 2)

= Le modéle Terrain iW a été congu avec 10,0 mm (3/8 po) de hauteur de talon.

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

REGLAGES DYNAMIQUES

RESULTAT DESIRE MODIFICATION DE LALIGNEMENT

Effectuez une flexion plantaire de Terrain iW ou déplacez la

Réponse plus ferme du gros orteil . p
P plu ue ! ligne de charge postérieure

Effectuez une flexion dorsale de Terrain iW ou déplacez la

Réponse plus souple du gros orteil ; s
P P P g ligne de charge antérieure

Effectuez une flexion dorsale de Terrain iW ou déplacez la

Réponse plus ferme du talon - s
ligne de charge antérieure

Effectuez une flexion plantaire de Terrain iW ou déplacez la

Réponse plus souple du talon - f
P P P ligne de charge postérieure

AVERTISSEMENTS
/A\ AVERTISSEMENT

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

= Tout autre démontage ou toute autre modification des composants annulera la garantie.

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

DECLARATION DE RISQUE RESIDUEL
AVIS RELATIF AU RISQUE RESIDUEL

Pendant le processus d’ajustement, veillez a ce que la socquette CPl ne se coince pas entre le pied
et les composants endosquelettiques.



INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION
ET UENTRETIEN 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.
L'usure des composants mous dépend du poids du patient, du niveau d’impact et de 'environnement.
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.

= Composites et adaptateurs = Coque du pied
= Socquette CPI

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR LE PIED TERRAIN iW : SIX MOIS,
PUIS ANNUELLEMENT.

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 a17 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.

/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 sur la base d’une utilisation par un
seul patient. Ce dispositif ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/A 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 I'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 déceés 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, (¢) 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.

ISO 10328 - ETIQUETTE

TAILLEDU PIED | POIDS (KG), FAIBLE IMPACT | TEXTE SUR L'ETIQUETTE
21324 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25330 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

f
1SO 10328 - « P » — « m nkg") /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 l'utilisation
prévue des instructions écrites du fabricant.

\_




CONTENUTO ATTREZZI NECESSARI
DELLA CONFEZIONE

(1) Piede Terrain iW Chiave esagonale da 4 mm
(1) Guscio del piede ATTREZZI CONSIGLIATI
(1) Calzino CPI (1) Calzascarpe

Questa grafica (Figure 1) serve a familiarizzare con le parti esclusive di Terrain. Questi componenti
sono indicati nelle istruzioni e i riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto
all’assistenza tecnica.

Componenti principali, PIEDE (Figure 1)
A. Piramide integrata B. Gruppo alloggiamento caviglia
C. Molla avampiede D. Molla tallone

E. Cuneo permanente

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

DESTINAZIONE D’USO

Terrain iW & un piede protesico progettato per sostituire una o pit funzioni del piede
biologico umano.

A\ INDICAZIONI: /A CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/A\ COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE
DIMENSIONE PIEDE | LIMITE DI PESO | ALTEZZA STRUTTURALE | PESO PIEDE*
21-24 cm 100 kg (2201b) | 6,4 cm (2,5in)
25-26 cm 6,9 cm (2,7 in) 645 ¢g
136 kg (300 Ib)
27-30 cm 71cm (2,8in)

*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 141-180 181-220 221-300
PESO KG 64-81 82-100 101-125

DIMENSIONE CM 26-30

Impatto basso-moderato 1 2 3 4

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.

MONTAGGIO DELLENDOSCHELETRO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici prossimali di alta qualita.

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

= Terrain iW é 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.

REGOLAZIONI DINAMICHE
RISULTATO DESIDERATO | MODIFICA DELUALLINEAMENTO

Plantaflettere Terrain iW o spostare
posteriormente la linea di carico

Risposta piu decisa in punta

Dorsiflettere Terrain iW o spostare

Risposta piu morbida in punta . : or
P P P anteriormente la linea di carico

Dorsiflettere Terrain iW o spostare

Risposta piu decisa al tallone : L
anteriormente la linea di carico

Plantaflettere Terrain iW o spostare

Risposta piu morbida al tallone . AL
posteriormente la linea di carico

AVVERTENZE
/A\ AVVERTENZA

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

= Qualsiasi altra procedura di smontaggio o modifica dei componenti annullera la garanzia.

La mancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o l'uso di questo prodotto al di fuori della
garanzia limitata possono portare a lesioni al paziente o danni al prodotto.

DICHIARAZIONE SUL RISCHIO RESIDUO
AVVISO DI RISCHIO RESIDUO

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



INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/
MANUTENZIONE IN GARANZIA

College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al programma di ispezioni in
garanzia riportato di seguito.

Un peso elevato del paziente e/o un alto livello di impatto possono richiedere ispezioni piti frequenti.
Lusura dei componenti morbidi dipende dal peso del paziente, dal livello di impatto e dall'ambiente.
Durante ogni ispezione in garanzia, si consiglia di ispezionare le sequenti parti applicabili per verificare
che non siano eccessivamente usurate e indebolite e di sostituirle secondo necessita.

= |nsiemi e adattatori = Guscio del piede

= Calzino CPI
CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER TERRAINiW: SEI 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

dellorario indicato, ¢ disponibile un numero di Servizio tecnico d’emergenza per contattare un

addetto College Park.
RESPONSABILITA

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

/A ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative ufficiali applicabili

0 a uno standard interno, definito in caso di assenza di normative ufficiali. La compatibilita e la conformita

a queste normative vengono ottenute solo quando i prodotti College Park vengono utilizzati con gli altri
componenti College Park raccomandati. Questo prodotto ¢ stato progettato e testato in base all’'uso su un unico
paziente. Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da pid pazienti.

/A ATTENZIONE

In caso di problemi con I'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, Inc. e allautorita competente dello Stato membro in cui risiedono il protesista e/o il paziente.

*E da considerarsi “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 puc corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

1ISO 10328 - ETICHETTA

DIMENSIONE PIEDE | PESO (KG) BASSO IMPATTO | TESTO ETICHETTA
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

f
1ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Limite di massa corporea da non superare!

A 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 | BENODIGD
GEREEDSCHAP

(1) Terrain iW-voet Inbussleutel van 4 mm

(1) Voorvoetprothese AANBEVOLEN
" GEREEDSCHAP

(1) CPI-sok m Schoen|epe|

Dit diagram (Figure 1) is bedoeld om u vertrouwd te maken met de unieke onderdelen van de
Terrain IW. Er wordt naar deze onderdelen verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u
spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

Belangrijkste onderdelen VOET (Figure 1)
A. Geintegreerde piramide B. Constructie enkelbehuizing
C. Teenveer D. Hielveer

E. Permanente wig

« CPl-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 Terrain iW is een prothetische voet die is ontworpen om een of meer functies van de

biologische menselijke voet te vervangen.

A\ INDICATIES: /A CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend

/A BESCHERMHOES OP RONDING

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

TECHNISCHE SPECIFICATIES
VOETMAAT | GEWICHTSLIMIET | CONSTRUCTIEHOOGTE | GEWICHT VOET*

21-24 cm 100 kg / 220 Ibs 6,4cm/25in

25-26 cm 69cm/2,7in 645 ¢g
136 kg / 300 Ibs

27-30 cm 71cm/2,8in

*voet van 26 cm 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 hulpmiddel. Neem contact op met de technische dienst van College Park als u vragen
heeft over het selecteren van de categorie.

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

GEWICHT IN KG 0-63 64-81 82-100 101-125

GROOTTEIN CM 21-30 26-30

Lage-matige impact 1 2 3 4

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 vervang deze indien nodig. Verdere demontage of aanpassing van de onderdelen maakt
de garantie ongeldig.

INWENDIGE MONTAGE

Gebruik alleen proximale endoskeletale onderdelen van hoge kwaliteit.

STATISCHE UITLIUNING

Voor optimaal functioneren balanceert u het gewicht van de patiént gelijkmatig tussen de hiel en
de teen. (Figure 2)

= De Terrain iW is ontworpen met een hielhoogte van 10,0 mm (3/8").
= De belastingslijn verdeelt de voet met 1/3 belasting op de hiel en 2/3 op de teen.

DYNAMISCHE AANPASSINGEN
GEWENSTE RESULTAAT | WIJZIGING IN POSITIONERING
Buig de Terrain iW naar beneden of beweeg de

belastingslijn naar achteren

Stevigere reactie teen

Buig de Terrain iW naar boven of beweeg de

Zachtere reactie teen .
belastingslijn naar voren

Buig de Terrain iW naar boven of beweeg de

Stevigere reactie hiel o
belastingslijn naar voren

Buig de Terrain iW naar beneden of beweeg de
belastingslijn naar achteren

WAARSCHUWINGEN
A\ WAARSCHUWING

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

Zachtere reactie hiel

= Verdere demontage of aanpassing van de onderdelen maakt de garantie ongeldig.

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

VERKLARING VAN RESTRISICO
KENNISGEVING VAN RESTRISICO

Zorg er bij het passen voor dat de CPI-sok niet bekneld komt te zitten tussen voet en
endoskeletale onderdelen.



INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE /
ONDERHOUD

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

Hoog gewicht van de patient en/of niveau van impact kan zorgen voor de noodzaak van meer frequente
controles. Slijtage van zachte onderdelen is afhankelijk van het gewicht van de patiént, het niveau

van impact en de omgeving. We raden aan dat u de volgende toepasselijke onderdelen inspecteert op
overmatige slijtage en moeheid bij elke garantie-inspectie en waar nodig vervangt.

= Composieten en adapters = Voorvoetprothese

= CPl-sok

GARANTIE-INSPECTIESCHEMA VOOR DE TERRAIN iW: NA ZES MAANDEN,
VERVOLGENS JAARLIJKS.

TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

/A 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 hulpmiddel mag NIET worden gebruikt door meerdere patiénten.

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk contact op met uw medisch

deskundige. De prothesemaker en/of patiént moet een ernstig ongeval* dat heeft plaatsgevonden met betrekking
tot het hulpmiddel melden aan College Park Industries, Inc. en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de
prothesemaker en/of patiént is gevestigd.

*Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of

kan leiden tot een van de volgende zaken; (a) het overlijden van een 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 | GEWICHT (KG) LAGE IMPACT| TEKST OP ETIKET
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO10328-P6-136 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A

*) De lichaamsmassalimiet mag niet
worden overschreden!
A Voor specifieke voorwaarden en gebruiksbeperkingen,
zie het hoofdstuk over beoogd gebruik in de

schriftelijke instructies van de fabrikant.

\_




INNHOLD | ESKEN NODVENDIG VERKTQY

1) Terrain iW fot 4 mm unbrakonekkel
(1) Fotskall ANBEFALT VERKTOQY
(1) CPI-sokk (1) Fothorn

Dette diagrammet (Figure 1) lar deg bli kjent med de ulike delene som Terrain iW bestdr av. De ulike
delene angis i instruksjonene og de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

Nokkelkomponenter FOT (Figure 1)

A. Integrert pyramide B. Ankelhusmontering
C. Tafjaer D. Heelfjeer

E. Permanent kile

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

Denne fotprotesen er konstruert med en integrert pyramide, ankelhusmontering, to sammensatte
flaerer og haelkile. Tafjaren er festet til huset og komposittfjaerer med festeanordninger.

TILTENKT BRUK

Terrain iW er en fotprotese som er utviklet for & erstatte én eller flere funksjoner i den biologiske
menneskelige foten.

A\ INDIKASJONER: /A KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter = Ingen kjente

NO A\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
FOTSTORRELSE | VEKTGRENSE BYGGHQYDE FOTVEKT*

21-24 cm 220 Ibs /100 kg 6,4cm/2,5in
25-26 cm 6,9cm/27in 645 ¢g
300 Ibs /136 kg
27-30 cm 71cm/2,8in
*26 cm fot m/skall

RETNINGSLINJER FOR TILPASNING TIL GANGLAG®

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



KATEGORIER FOR FASTHET

Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.
Merknad: Feil kategorivalg kan fere til dérlig funksjon av enhet. Kontakt College Park teknisk
service dersom du har spersmal om kategorivalg.

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

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

STORRELSE CM 21-30 26-30

Lavt - moderat anslag 1 2 3 4

MONTERING OG DEMONTERNG (for utskifting av sokk)

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

MONTERING AV ENDOSKJELETT

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

STATISK JUSTERING

For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom hael og ta. (Figure 2)

= Terrain iW ble designet med en halhayde pa 3/8" (10,0 mm).
= Lastelinjen deler foten ved 1/3 av hael og 2/3 av ta.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT | JUSTERINGSENDRING

Fastere tarespons Plantarbey Terrain iW eller flytt lastelinjen bakover
Mykere tarespons Dorsalboy Terrain iW eller flytt lastelinjen fremover
Fastere halrespons Dorsalbey Terrain iW eller flytt lastelinjen fremover
Mykere halrespons Plantarbay Terrain iW eller flytt lastelinjen bakover

ADVARSLER
/A ADVARSEL

= Ikke utsett dette produktet for fuktighet, saltvann eller ekstreme pH-verdier.
= Ytterligere demontering eller modifikasjon av komponenter vil gjore garantien ugyldig.

Unnlatelse av @ folge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor omfanget i den
begrensede garantien, kan fere til pasientskader og/eller skader pd produktet.

OVRIG RISIKOERKLARING
MERKNAD OM @VRIG RISIKO

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



INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /
VEDLIKEHOLD

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

Hey pasientvekt og/eller anslagsniva kan kreve hyppigere inspeksjoner. Slitasje av myke komponenter
avhenger av pasientens vekt, anslagsnivd og milje. Vi anbefaler at du inspiserer folgende deler for
overdreven slitasje og tretthet ved hver garantiinspeksjon og erstatter ved behov.

= Kompositter og adaptere = Fotskall
= CPl-sokk

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON AV TERRAIN iW: SEKS 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 & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader forarsaket i kombinasjoner med komponenter som ikke er
autorisert av Produsenten.

/A FORSIKTIG

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder
eller en internt definert standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og overholdelse av disse
standardene oppnés 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.

/A FORSIKTIG

Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstar problemer med bruken av dette produktet. Proteselegen og/eller
pasienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse® som har oppstatt i forbindelse med enheten til College Park
Industries, Inc. og den kompetente myndigheten i 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.

ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORRELSE | VEKT (KG) LAVT ANSLAG TEKST PA ETIKETT
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

f
1ISO 10328 - «P» - «m»kg*) A
*) Grense for kroppsvekt som ikke

skal overskrides!
A Se avsnittet om tiltenkt bruk
I produsentens anvisninger for spesifikke
\_ bruksbetingelser og -begrensninger.




ZAWARTOSC OPAKOWANIA |WYMAGANE NARZEDZIA

(1) Stopa Terrain iW Klucz inbusowy 4 mm
(1) Obudowa stopy ZALECANE NARZEDZIA
(1) Skarpeta CPI (1) Lyzka do butow

Ten schemat (Figure 1) pomoze w zapoznaniu sig z unikatowymi czesciami stopy Terrain iW. Czesci te sq wymienione
w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

Kluczowe komponenty, STOPA (Figure 1)

A. Zintegrowany adapter piramidalny B. Zespot obudowy stawu skokowego
C. Sprezyna palca D. Sprezyna piety

E. Staty klin

« Skarpeta CPI (nie pokazano) + Obudowa stopy (nie pokazano)

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanego adaptera piramidalnego,
obudowy zespotu stawu skokowego, dwoch kompozytowych sprezyn i klina piety. Sprezyna palca jest
przymocowana do obudowy i sprezyny piety za pomoca ztaczy.

PRZEZNACZENIE

Stopa Terrain iW jest proteza stopy przeznaczona do zastapienia jednej lub wigkszej liczby funkgji biologicznych
stopy ludzkiej.

/A WSKAZANIA: /A PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Brak znanych

/A POKRYWA OCHRONNA NA KOPULE

Umieszczona na kopule pokrywe ochronng nalezy zdjac po zakonczeniu dopasowywania, zanim pacjent

opusci przychodnie.
DANE TECHNICZNE

ROZMIAR BUTA |MAKSYMALNA WAGA WYSOKOSC KONSTRUKCJI WAGA STOPY*

21-24 cm 220 Ibs /100 kg 2,5"/6,4 cm

25-26 cm 2,7"16,9 cm 645¢
300 Ibs /136 kg

27-30 cm 2,8" /71 cm

* 26 cm stopa z obudowg

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacja uzytkownika ma wptyw na stabilnosc stopy (rozmiar buta,
waga pacjenta i zakres mobilnosci).



KATEGORIE STABILNOSCI

Zapoznaj sie z ponizszg tabelg, aby okreslic wtasciwg kategorie stabilnosci.
Uwaga: Wybor nieodpowiedniej kategorii moze skutkowac niepoprawnym dziataniem urzadzenia. W razie pytan
dotyczacych doboru kategorii prosimy o kontakt z dziatem wsparcia technicznego firmy College Park.

WAGA W LBS 141-180 181-220 221-300
WAGA W KG 64-81 82-100 101-125
ROZMIARW CM 26-30

Niewielki-umiarkowany zakres

MONTAZ | DEMONTAZ (w celu wymiany skarpety)

Obudowe stopy wktadaj i zdejmuj wytacznie przy uzyciu tyzki do butow. Skarpete CPI zdejmuj i wymieniaj
wylacznie w razie potrzeby. Jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja komponentow spowoduja

utrate gwarancji.

MONTAZ ENDOSZKIELETOWY

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.
REGULACJA STATYCZNA
Aby uzyskac optymalne funkcjonowanie, nalezy zréwnowazy¢ wage pacjenta rownomiernie miedzy pietg a palcami

stop. (Figure 2)
Produkt Terrain iW zostat zaprojektowany z mozliwoscia podniesienia piety na wysokosé¢ 3/8" (10,0 mm).
= Linia obciazenia dzieli stope na dzwignie piety 1/3 i dzwignie palcow 2/3.

REGULACJA DYNAMICZNA

POZADANY REZULTAT ZMIANA LINITWYROWNANIA

g . Odegnij podeszwe produktu Terrain iW w dot
Stabilniejsza reakeja palca (zgigcie podeszwowe) lub przesun linig obcigzenia z tytu

.. . Od d duktu T W w go
Swobodniejsza reakeja palca 6Ny poceszwg profuitu Terrain 1YY W gore
(zgigcie grzbietowe) lub przesun linig obcigzenia z przodu

- . Odegnij pod duktu T W w go
Stabllmejsza reakcla piety egnij podeszwe produktu Terrain iW w gore

(zgigcie grzbietowe) lub przesun linig obcigzenia z przodu

.. - Od d duktu Terrain iW w dot
Swobodnlejsza reakcla piety egnij podeszwe produktu Terrain iW w dof

OSTRZEZENIA
A\ OSTRZEZENIE

(zgiecie podeszwowe ) lub przesun linie obciazenia z tytu

= Jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja komponentow spowodujg utrate gwarancji.

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem ograniczonej gwarancji
moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie produktu.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE RYZYKA RESZTKOWEGO
INFORMACJA O RYZYKU RESZTKOWYM

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



PRZEGLAD GWARANCYJNY /
INFORMACIJE DOTYCZACE KONSERWACII

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

W przypadku pacjentow o wiekszej masie ciata i/lub wigkszym zakresie mobilnosci mogq byc wymagane czestsze
przeglqdy. Zuzycie komponentéw migkkich zalezy od wagi pacjenta, zakresu mobilnosci i Srodowiska. Podczas kazdego
przeglqdu gwarancyjnego zalecamy kontrole wzrokowgq, a w razie potrzeby wymiane nastepujqcych czesci pod kgtem ich
nadmiernego zuzycia | zmeczenia materiatu.

= Kompozyt i taczniki = Obudowa stopy
= Skarpeta CPI

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA STOPY TERRAIN iW: CO SZESC
MIESIECY, NASTEPNIE CO ROKU.

CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA/
SERWIS AWARYJNY

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 komponentow, ktore nie zostaty przez
niego autoryzowane.

/A UWAGA

Produkty i komponenty firmy College Park sq projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujacymi
normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy.
Zgodnosc z tymi normami i standardami mozna osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park s uzywane
wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany
na podstawie jego uzytkowania przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢ uzywany przez
wielu pacjentow.

/A UWAGA

Jesli pojawig sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwlocznie skontaktowaé
sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty”, do ktorych doszto w zwigzku
z uzyciem protezy, firmie College Park Industries, Inc. i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym
ma swoj 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) przejiciowe 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 normg ISO 10328, w ktorych potwierdzono wytrzymatosé
do dwoch milionow cykli obcigzenia. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac
2-3 latom uzytkowania.

1ISO 10328 - OZNAKOWANIE

ROZMIAR BUTA [MASA CIALA (KG) PRZY NISKIEJ AKTYWNOSCI [TRESC OZNAKOWANIA

21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

f
1SO 10328 - ,P” - ,m’kg") /A

*) Nie przekraczaé maksymalnej masy ciata!

Szczegétowe warunki i ograniczenia uzytkowania
A mozna ZﬂG/EZé w rOZdZ!O(e ”lDfZeW!leGﬂe

ZGSfOSOWOﬂI@“ zowurtym w prsemnq

instrukcjami producenta.

\_




CONTEUDO FERRAMENTAS
DA EMBALAGEM NECESSARIAS

(1) Pe Terrain iW Chave sextavada de 4 mm

(1) Molde do pé FERRAMENTAS
RECOMENDADAS

(1) Meia CPI (1) Saliéncia superior do pé

Este diagrama (Figure 1) visa familiarizé-lo com as pegas exclusivas do Terrain iW. As referéncias
destas pegas estdo indicadas nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar um
representante da Assisténcia Técnica.

Componentes-chave, PE (Figure 1)

A. Pirdmide integrada B. Conjunto da estrutura do tornozelo
C. Mola dos dedos D. Mola do calcanhar

E. Cunha permanente

« Meia CPI (ndo mostrada) « Molde de pé (ndo mostrado)

DESCRIGAO DO PRODUTO

Este dispositivo de protese de pé é 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 fixas na estrutura atraveés de fixadores.

UTILIZAGCAO PREVISTA

O Terrain iW é uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais fungdes do pé
humano biolégico.

A\ INDICAGCOES: /A CONTRAINDICACOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA DE PROTECAO NA REDOMA

Remova a tampa de prote¢ao 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*

21-24 cm 220 Ibs /100 kg 2,5pol. /6,4 cm

25-26 cm 2,7 pol./ 6,9 cm 645 ¢
300 Ibs /136 kg

27-30 cm 2,8 pol./ 7,1 cm

*pé de 26 cm com molde

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA
GAIT MATCHING®

O ajuste da marcha determina a firmeza do pé com base nas especificagées 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 selecdo de uma categoria incorreta pode originar um fraco funcionamento do dispositivo.
Contacte o Servigo Técnico da College Park caso tenha dividas sobre a sele¢do da categoria.
PESO LBS 141-180 181-220 221-300
PESO KG 64-81 82-100 101-125

TAMANHO CM 26-30

Impacto baixo-moderado 1 2 3 4

MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicdo da meia)

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

MONTAGEM ENDOESQUELETICA

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos proximais de alta qualidade.

ALINHAMENTO ESTATICO

Para um funcionamento ideal, equilibre o peso do doente de maneira uniforme entre o calcanhar
e os dedos do pé. (Figure 2)
= O Terrain iW foi concebido com uma elevagao de calcanhar de 3/8" (10,0 mm).

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

AJUSTES DINAMICOS
RESULTADO PRETENDIDO ALTERAQAO NO ALINHAMENTO

Flexione a planta do Terrain iW ou mova a linha de

Resposta mais firme dos dedos )
carga posterior

Flexione a dorsal do Terrain iW ou mova a linha de

Resposta mais suave dos dedos :
carga anterior

Flexione a dorsal do Terrain iW ou mova a linha de

Resposta mais firme do calcanhar -
carga anterior

Flexione a planta do Terrain iW ou mova a linha de
carga posterior

Resposta mais suave do calcanhar

AVISOS
A\ AVISO

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

= Qualquer outra desmontagem ou modificagdo dos componentes invalida a garantia.

O incumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagdo fora do dmbito desta Garantia limitada
poderdo resultar em lesGes no doente ou em danos no produto.

DECLARAQAO RELATIVA A RISCOS RESIDUAIS
AVISO RELATIVO A RISCOS RESIDUAIS

Durante o processo de adaptagao, certifique-se de que a meia CPI n3o fica presa entre o pé e os
componentes endoesqueléticos.



INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGCAO
DE MANUTENGAO

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

O elevado peso e/ou nivel de impacto do cliente poderdo exigir inspegSes mais frequentes.

O desgaste dos componentes suaves depende do peso do doente, do nivel de impacto e do ambiente.
Recomendamos realizar a inspegdo das sequintes pegas aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga
e desgaste excessivos em cada inspegdo de garantia, e fazer as substituicGes necessarias.

= Compositos e adaptadores = Molde do pé

= Meia CPI

CALENDARIO DE INSPEGAO DA GARANTIA PARA O MODELO TERRAIN iW: SEIS MESES E,
EM SEGUIDA, ANUALMENTE.

ASSISTENCIATECNICA /
SERVIGO DE EMERGENCIA 24-7-365

O horario de expediente normal da College Park é de segunda a sexta-feira, das 8h30 as 17h30
(EST). Apés este horario, esta disponfve| um numero da Assisténcia Tecnica 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 ATENCAO

Os produtos e componentes da College Park séo concebidos e testados de acordo com as normas oficiais
aplicaveis ou por normas definidas internamente quando ndo existem normas oficiais aplicaveis. A compatibilidade
e conformidade com estas normas s6 sao cumpridas quando os produtos da College Park séo 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\ ATENGCAO

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagdo deste produto.

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” & 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 salde de um doente, utilizador ou outra pessoa,

(c) uma ameacga a saGde piblica 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.

SELO I1SO 10328
TAMANHO DO PE | PESO (KG) BAIXO IMPACTO | TEXTO DO SELO
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg

25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg
(15010328 - “P” - “m’kg") A\ A

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

A Para condigdes especificas e restri¢ées de uso,
consulte a secgdo referente a utilizagdo prevista nas
instrugGes escritas do fabricante.

.




CONTEUDO FERRAMENTAS
DA EMBALAGEM NECESSARIAS

(1) Protese de pé Terrain iW Chave hexagonal de 4 mm

(1) Cobertura para pé FERRAMENTAS
RECOMENDADAS

(1) CPI Sock (1) Foot Horn

Este diagrama (Figure 1) ajuda vocé a se familiarizar com as pegas originais do Terrain iW.
Essas pegas sao mencionadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante
da assisténcia técnica.

Principais componentes, PROTESE DE PE (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Conjunto do encaixe do tornozelo
C. Mola do dedo D. Mola do calcanhar

E. Encaixe permanente

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

DESCRIGAO DO PRODUTO

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

USO PRETENDIDO

O Terrain iW é uma protese de pé desenvolvida para substituir uma ou mais fungdes de um

pé humano.

A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICACOES:

= Amputagoes 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.

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DA <~ |PESO DA
PROTESE DE PE LIMITE DE PESO|ALTURA DA CONSTRUGAO PROTESE DE PE*

21-24 cm 100 kg/220 Ib 6,4 cm/2,5 pol.

25-26 cm 6,9 cm/2,7 pol. 645¢g
136 kg/300 Ib

27-30 cm 7,1 ¢cm/2,8 pol.

* Protese de pé de 26 cm com cobertura

ORIENTACOES GAIT MATCHING®

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



CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

Observagao: a selegdo incorreta de categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo.
Entre em contato com o servigo técnico da College Park se tiver davidas sobre a selegao

da categoria.

PESO EM LIBRAS 0-140 141-180 181-220 221-300
PESO EM KG 0-63 64-81 82-100 101-125

TAMANHO EM CM 21-30 26-30

Impacto de baixo a moderado 1 2 3 4

MONTAGEM E DESMONTAGEM (para troca de meias)

Use o Foot Horn para vestir e retirar a cobertura para pé. Retire a CPI Sock e troque-a se for
necessario. Qualquer desmontagem ou modificagao dos componentes anulara a garantia.

MONTAGEM ENDOSQUELETICA

Utilize apenas componentes endosqueléticos proximais de alta qualidade.

ALINHAMENTO ESTATICO

Para o funcionamento ideal, equilibre o peso do paciente igualmente entre o calcanhar e o dedo da
protese de pé. (Figure 2)

= O Terrain iW foi desenvolvido com uma elevagéo de calcanhar de 10,0 mm (3/8").

= Alinha de carga divide a protese de pé em 1/3 na alavanca do calcanhar e em 2/3 na alavanca

do dedo.

AJUSTES DINAMICOS
RESULTADO DESEJADO MUDANGA NO ALINHAMENTO

Flexao plantar do Terrain iW ou movimento da linha

Resposta mais firme dos dedos do pé d .
e Carga PQSterlOr

Flexao dorsal do Terrain iW ou movimento da linha

Resposta mais suave dos dedos do pé de carga anterior

Flexao dorsal do Terrain iW ou movimento da linha

Resposta mais firme do calcanhar .
de Carga anterior

Flexdo plantar do Terrain iW ou movimento da linha

Resposta mais suave do calcanhar .
de carga posterlor

AVISOS

A\ ATENCAO

= Nao exponha este produto a materiais corrosivos, agua salgada ou pH extremo.

= Qualquer desmontagem ou modificagao dos componentes anulara a garantia.

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

DECLARA(;AO DE RISCO RESIDUAL
AVISO SOBRE RISCO RESIDUAL

Durante o processo de encaixe, assegure-se de que a CPI Sock nao fique presa entre a protese
de pé e os componentes endosqueléticos.



INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPEGCAO /
MANUTENGAO

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 inspecdes mais frequentes. O desgaste
de componentes delicados depende do peso do paciente, do nivel de impacto e do ambiente. Em cada
inspegdo garantida, recomendamos a inspe¢do das pecas aplicaveis abaixo para verificar se ha desgaste
e fadiga excessivos, bem como a realizagdo de trocas conforme necessdrio.

= Compostos e adaptadores = Cobertura para pé

= CPI Sock

AGENDAMENTO DA INSPECAO DE GARANTIA DO TERRAIN iW: SEIS MESES,
DEPOIS ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/SERVICO DE EMERGENCIA
TODOS OS DIAS, 24 HORAS

O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30

(EST — horario da costa leste dos EUA e Canada). Apés o horario comercial, um 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 combinagdes de componentes nao
autorizadas pelo fabricante.

A\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram projetados e testados de acordo com os padrdes oficiais
aplicaveis ou um padréo definido interno quando um padréo oficial ndo for aplicavel. A compatibilidade

e conformidade com estes padrdes sao obtidas somente quando os produtos da College Park sdo utilizados com
outros componentes recomendados da College Park. Este produto foi projetado e testado com base no uso
individual do paciente. Este dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/A CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato imediatamente com um
profissional médico. O especialista em proteses e/ou paciente deve relatar qualquer incidente grave® que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro
em que o especialista em proteses e/ou paciente esta estabelecido.

*“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente resultou, pode ter resultado
ou pode resultar em qualquer um destes casos: (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa,

(b) a deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de salde de um paciente, usuario ou outra pessoa,
(c) uma ameacga grave a saGde pUblica.

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.

1ISO 10328 - SELO

TAMANHO DA

PROTESE DE PE PESO (KG) DE BAIXO IMPACTO | TEXTO DO SELO
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

|[so 10328 - “P” - “m’kg*) /A \
*) O limite do peso corpéreo ndo deve
ser excedido!
A Para saber as condigdes especificas
e limitagdes de uso, consulte a secdo
sobre ao uso pretendido nas instrugoes

\ do fabricante.

PT-BR



COOEPXWMOE YNAKOBKWU | TPEBYEMbBIE
MHCTPYMEHTDI

(1) Ctona Terrain iW LLlecTurpaHHbIi Kitod, 4 MM

(1) OBonouka cTorbl PEKOM EHOYEMbIE
MHCTPYMEHTDI

(1) Hocok CPI (1) Poxok onst 060Mo4km CTonbl

C nomolLbto aTol cxembil (Figure 1) Bbl MOXETE Y3HaTb, Kak Ha3biBAIOTCS T€ UMW MHbIE
KOMMOHEHTB!I Terrain iW. 3TV Ha3BaHWs BCTPEYalOTCst B TEKCTE UHCTPYKUMIA. Kpome Toro, nx
HeobxoaMMOo 3HaTb Npu 06LLEHUN C MPeACTaBUTENEM TEXHUYECKON CyXObl.

OcHoBHble kKoMnoHeHTbl CTO[bI (Figure 1)
A. BcTpoeHHasa nupamuaa B. Y3en Koxyxa nogbhxKu
C. HockoBasi npyxuHa D.TlNsaTo4Has npyxuHa

E. [MOCTOSAHHbBIV KMWH

« Hocok CPI (He nokasaH) . OBonoyka CTonbl (He nokasaHa)

OMUCAHUE U3OENUA

370 NpoTe3HOE YCTPOMCTBO CTOMbI OCHALLEHO BCTPOEHHOW NMUPaMUAON, Y3IOM KOXyXa NOALIKKM,
[IBYMS KOMMO3UTHBLIMMW NPY>XUHAaMU U NATOYHBIM KITMHOM. HOCKoBasi NpyxuHa KPEnUTCS K KOXYXY
1 NSATOYHOW MPYXKMHE C MOMOLLbIO (DUKCATOPOB.

NMPUMEHEHUE

Terrain iW NpeacTaBnseT coboin NPoTe3HOE YCTPOMCTBO CTOMbI, KOTOPOE NpeaHa3HayYeHo Anst
BOCCT@HOBMEHUSI OAHOWN MIN HECKOMNbKMX PyHKLMIA BUONOrMieckoi CTonbl YenoBeka.

A\ NMOKA3AHMA A\ NMPOTUBOMNOKA3AHUSA
K MPUMEHEHUIO

= AMnyTaumsa HUWKHUX KOHEYHOCTEN = HeT gaHHbIX

A\ 3AWMNTHASA KPbILLKA HA CBOAE

CHumunTe 3aLUMTHYHO KPbILLKY CO CBOAa Nnocne 3aBepLlleHNs BblpaBHUBaHUA N nepen BbIMUCKOW
nauneHTa U3 KnnHuKn.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
PA3MEP CTOMbl | MPEAEMNbHbIA BEC | BbICOTA CEOPKM BEC CTONMbI*

21-24 cm 220 cyHTOB/100 KI 2,5 aonval6,4 cm

25-26 cm 2,7 aonma/’6,9 cm 6451
300 dyHTOB/136 KT

27-30 cm 2,8 atonmal7,1 cm

*Ctona 26 cm ¢ o6ono4ykon

PEKOMEHOALIUU GAIT MATCHING®

MoaroHka nog noxoaKy onpenenaet yCTOVI“II/IBOCTb CTOMNbl HA OCHOBE XapaKTepPUCTUK
nonb3oBarensa (paaMep CTOMbl, BEC NauymneHTa n ypoBeHb BO3,D,eI;ICTBI/I$|).



KATEFOPUU YCTOUYNBOCTU

[ins onpeneneHus Hagnexatyen kateropum yCTONYMBOCTU CM. CreayoLLyto Taﬁnmuy.

MpumeyaHue. HeBepHbI BLIGOP KaTeropmum MOXeT NPUBECTU K HEHaanexallen paboTe npoTtesa.
CeaxunTech ¢ TexHn4eckoit cnyxboi College Park npu Hanu4mm Bonpocos o BbiGope KaTeropuu.

BEC (®YHTbI) 141-180 181-220 221-300

BEC (KT) 64-81 82-100 101-125
PA3MEP (CM) 26-30

Cna6oe/ymepeHHoe
BO3aeuncTeue

CBOPKA U PA3BOPKA (onst 3ameHbl Hocka)

Vicnonb3ayiiTe poXoK Ans HageBaHust U cHUMaHust 06ono4ky ctonbl. CHUMUTE Hocok CPI
1 3aMeHnTe Npu HeobxoammocTu. liobas fanbHelwas pasbopka unv MoamdukaLms KOMNOHEHTOB
aHHynupyeT rapaHTuio.

3HOOCKEJNETHbIW MOHTAX

V|CI'IOJ'Ib3yIZTe TOJTbKO BbICOKOKa4YeCTBEHHbIE NMPOKCMMarbHble SHOOCKENEeTHble KOMMOHEHThI.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHUE

[1nst onTMManbHOro yHKLVOHNPOBaHUS BEC NaLMEHTa JOIDKEH GbiTb YpaBHOBELLEH MeX/Y NSATKOM
1 HockoMm cTorbl. (Figure 2)

= Crtona Terrain iW Gblfia CNPOEKTUPOBaHa ¢ NoAbeMoM NATKKU Ha 3/8 atorma (10,0 Mm).

= JIMHUA Harpy3kn AenuT CToMy B COOTHOLLEHWM 1:2 (C paccTosiHMeM A0 NSATKY B ABa pasa
MEHbLUMM, YeM A0 HOcKa).

ANHAMUYECKUE PEIYJIMPOBKU

HEOBXOAUMbBIV PE3YNLTAT |VISMEHEHWE BbIPABHVBAHWSA

OnycTute Hocok cTonbl Terrain IW Mnn nepemecTute

Bonee xecTkas peakuusi Hocka
TIMHUIO Harpysky Hasag,

MpunogHUMmnTE HoCcoK cToMbI Terrain iW nnn

Bonee msarkas peakums Hocka
nepemecTuTe NMHUIO Harpyskn enepen

MpunogHuMKUTE HOCOK CTOMbI Terrain iW Unn

Bonee xecTkasi peakuusi NATKA
nepemMecTuTe NUHUIO HarpysKku Brepes

OI'IyCTI/ITe HOCOK cTonbl Terrain iW unu nepemectute

Bonee Msirkas peakuus nATkn
TIMHWIO Harpy3kn Hasag,

NPEAYNPEXOEHUA
A\ NMPEAYNPEXAEHUE

= He noggepraiiTe 310 M3aenve BO3AENCTBUIO arpeCCBHbBIX MaTepuarnos, CONeHoN BOAb! Unn

MaTepuanos C O4EHb BLICOKUM UMW HU3KUM 3HaueHneM pH.
= Jlobasa panbHenwasn pasbopka nnu MoamguKkaumns KOMNOHEHTOB aHHYNMPYET rapaHTUio.
HecobntoaeHne aTux TEXHNYECKUX MHCTPYKLMIA UK NCMOoNb30BaHWe 3TOro U3Aenus BHe pamMoK ero
OrpaHU4YEHHON rapaHTUM MOXET MPUBECTU K TpaBMe NaLveHTa Unu NoBpexaeHnto Usnenms.

3AABIIEHUE OB OCTATOYHOM PUCKE
YBEOOMJIEHVE OB OCTATOYHOM PUCKE

B npouecce noaroHku cnegute 3a Tem, 4Tobbl Hocok CPI He 3allemnsancs Mexay cTonown
1 3HOOCKENETHLIMU KOMMOHEHTAMMU.



RU

MHOOPMALIMA O FAPAHTUMHBLIX MPOBEPKAX /
OBCINYXUBAHUU

College Park pekomeHayeT, 4To6bl Bbl NiaHMPOBaNM AN CBOMX NaLMEHTOB NPOBEPKM B
COOTBETCTBUU C rPachuKOM rapaHTUNHBIX MPOBEPOK HUXKE.

BonblLuoii Bec naumeHTa u/unu ypoBeHb BO3AEUCTBMS MOryT notpeboBaTtb 6onee vacTbix
npoBepokK. 3HOC MSArkoro KOMMOHeHTa 3aBUCUT OT Beca NnauueHTa, YpoBHSI BO3AENCTBUSA U
oKpyxatoLe cpefibl. Mbl pekoMeHAyeM BaM NPOBEPATL CrieayoLume NpuMeHUMbIE AeTanu Ha
npegmeT Ype3MepHOro M3HOCA U YCTanocTu NpU KaXaov rapaHTUAHOW NPOBEpPKE.

= KoMnoauTbl U NEPEXOHUKM = O6onoyka cTorbl
= Hocok CPI

FPA®UK FAPAHTUIAHBIX MPOBEPOK AN MOLEJN TERRAIN iW: LLECTb MECALIEB,
3ATEM EXXErOAQHO.

KPYTTIOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb
N SKCTPEHHOE OBCITYXXUBAHUE 24-7-365

O6bl4HOe Bpems paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHyKa no natHuy, ¢ 08:30 go 17:30
(cTaHgapTHOe BOCTOYHOE BpeMs). B Hepaboyee Bpemsi MOXHO CBSA3aTbCs C NpeacTaBuTeNneM
College Park, N03BOHMB N0 HOMEPY SKCTPEHHOIO BbI30BA TEXHUYECKOW CyXObl.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpon3BoauTensb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a qu.ep6, BbI3BaHHbIN UCMONb30BaHWEM COYETaHUN
KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE HE Obinun paspeLlleHbl nponssoanTenem.

/A OCTOPOXHO!

M3nenusa n komnoHeHTbl College Park paspabatbiBaroTca 1 TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUN

C MPUMEHUMbIMY ObuLManbHbIMU CTaHAapTaMu U BHYTPEHHUM CTaH4APTOM KOMMNaHWUu,

eCcnun He npumeHsieTcst ouumnanbHbeln ctaHaapt. COBMECTUMOCTb U COOTBETCTBUE 3TUM
CTaHAapTam [oCTUraloTCs TONMbKo Toraa, korga naaenus College Park ucnonbaytotes ¢ apyrumu
pekoMeHAoBaHHbIMY KoMnoHeHTamu College Park. 3T0 nsaenve paapaboTtaHo 1 NpoTecTMpoBaHoO
Ha OCHOBE MCMOMb30BaHUS OAHWUM MaumeHToM. ITo nagenve HE gomkHO MCnonb3oBaThes
HECKONbKMMU NauneHTamu.

/A OCTOPOXHO!

Ecnv npu ncnonb3oBaHuy 3T0ro n3genus BO3HUKHYT Kakue-nnbo npobnembl, HeMeaneHHo
obpatuteck k Bpady. MpoTeancT u/unm naumeHT AomKHbLI cooblats komnanum College Park
Industries, Inc. ¥ KOMNETEHTHLIM OpraHaM rocyaapcTBa-y4acTHUKa, B KOTOPOM HaxoAMTCs NpOTe3ncT
n/vnu naumneHT, o NiobbIX Cepbe3HbIX NHUMAEHTAX", KOTOPbIe MPOU3OLLNN C U3aenuem.

* Mop, «cepbe3HbIMU MHUMAEHTaMM» NOHUMAIOTCS Nobble MHUMAEHTLI, KOTOPbIE NPSIMO UMK
KOCBEHHO MPWBENW UM MOTYT NPUBECTU K N0GOMY 13 criedyroLmx yCnoBuii: (a) cMepTb nauueHTa,
nonb3oBartensa unu gpyroro nuua, (b) BpemeHHoe unu HeobpaTnMoe cepbe3Hoe yxyaLleHe
COCTOSIHUSI 30POBbS MaLMeHTa, NonNb3oBaTenNs Unn Apyroro nuua, (C) cepbeaHasi yrposa
06LLeCTBEHHOMY 3[,0POBbHO.

COOTBETCTBUE

3T0 yCTPOMCTBO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM CO cTaHAapToMm ISO 10328 Ha ABa MunnuoHa
LMKIOB Harpy3ku. B 3aBUCMMOCTU OT aKTUBHOCTM NauueHTa 3TO 3HaYeHEe MOXKET COOTBETCTBOBATL
2-3 rogam akcnnyarauuu.

1SO 10328 — ATUKETKA

PA3MEP CTOMNbI BEC (KI), HU3KOE BO3[JENCTBUE TEKCT 3TUKETKU
21-24cm 100 1SO 10328-P5-100 kg
25-30cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

f
15010328 — P — m (k) 2\

*) 3anpelwyaet npeBbIWAaTL OrpaHnyeHne no macce tena!

A OnpepeneHHble YCIoBWS Y OrpaHUYeHNst UCMONb30BaHUs
CM. B pasgene npeaycMOTPEHHOTO NPUMEHEHNS
MUCHMEHHBIX UHCTPYKLUIA MPOU3BOANTENS.

\_




FORPACKNINGENS VERKTYG SOM KRAVS

INNEHALL

(1 Terrain iW-fot 4 mm insexnyckel

(D) Fotoverdrag REKOMMENDERADE
VERKTYG

(1) CPI-strumpa (1) Fothorn

Anvind det har diagrammet (Figure 1) for att bekanta dig med de unika delarna av Terrain iW. De har
delarna anvands i instruktionerna och hanvisas till ndr du pratar med en teknisk servicerepresentant.

Huvudkomponenter, FOT (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Montering av ankelhdljet
C. Tafjader D. Halfjader

E. Permanent kil

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

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

AVSEDD ANVANDNING

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

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna * Inga kanda

A\ SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

Ta bort skyddsholjet fran kupolen efter att inpassningen ar klar och innan patienten lamnar kliniken.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
FOTSTORLEK | VIKTBEGRANSNING | UPPBYGGNADSHOJD | FOTVIKT*

21-24 cm 100 kg/220 Ibs 6,4 cm/2,5 tum
25-26 cm 6,9 cm/2,7 tum 645 ¢g
136 kg/300 Ibs
27-30 cm 7,1 cm/2,8 tum
*26 cm fot med skal

RIKTLINJER FOR GAIT MATCHING®

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



FASTHETSKATEGORIER

Ta hjalp av tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.

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

VIKT LBS 0-140 141-180 181-220 221-300
VIKT KG 0-63 64-81 82-100 101-125

STORLEK CM 21-30 26-30

Lag/mattlig stotniva 1 2 3 4

MONTERING OCH DEMONTERING (for byte av strumpa)

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

ENDOSKELETAL MONTERING

Anvand endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

STATISK INPASSNING

For optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och t&. (Figure 2)

= Terrain iW har utformats med en halhgjning pa 10,0 mm (3/8 tum).
= Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

DYNAMISKA JUSTERINGAR
ONSKAT RESULTAT | ANDRING AV INPASSNING

Plantarflexa Terrain iW eller flytta
belastningslinjen posteriort

Fastare tarespons

Dorsiflexa Terrain iW eller flytta

Mjukare tarespons - -
J P belastningslinjen anteriort

Dorsiflexa Terrain iW eller flytta

Fastare halrespons e i
P belastningslinjen anteriort

Plantarflexa Terrain iW eller flytta
belastningslinjen posteriort

Mjukare hilrespons

VARNINGAR
/A VARNING

= Utsatt inte den har produkten for fratande material, saltvatten eller extrema pH-varden.

= Allytterligare demontering eller modifiering av komponenter kommer att upphava garantin.

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

INFORMATION OM KVARSTAENDE RISK
MEDDELANDE OM KVARSTAENDE RISK

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



INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/
UNDERHALL

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

Hog patientvikt och/eller stotniva kan krava tatare inspektioner. Slitaget pd de mjuka komponenterna
beror pd patientens vikt, stGtnivan och miljon. Vi rekommenderar att du vid varje garantiinspektion
inspekterar foljande tillampliga delar efter stort slitage och forsvagning och byter ut vid behov.

= Kompositer och adaptrar = Fotoverdrag

= CPI-strumpa
SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV TERRAIN iW: SEX MANADER DAREFTER ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE ALLA DAGAR
DYGNET RUNT

Co||ege Parks normala Bppettider ar méndag till f:redag7 8.30-17.30 (EST). Utanfor arbetstid
finns det ett nummer for akut teknisk service pa vilket du kan kontakta en representant fran

College Park.

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 tillimplig. Kompatibilitet och efterlevnad av
dessa standarder uppnas endast nar College Parks produkter anvands tillsammans med andra rekommenderade
komponenter fran College Park. Denna produkt har utformats och testats baserat pa enpatientsbruk.

Enheten ska INTE anvandas av flera patienter.

A\ FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart.
Ortopedingenjoren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter” som intraffar i samband med
anvandning av enheten till College Park Industries, Inc. och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
ortopedingenjoren och/eller patienten ar etablerad.

*"Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde till, kan ha lett eller kan leda till
nagot av foljande: (a) en patients, anvandares eller annan persons dd, (b) en tillfillig eller permanent allvarlig
forsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstdnd, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

EFTERLEVNAD

Denna anordning har testats enligt ISO 10328-standarden for tva miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitet kan detta motsvara 2-3 ars anvandning.

1ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORLEK | VIKT (KG) LAG EFFEKT ETIKETTEXT
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

(15010328 - P kg A

*) Grénsen fér kroppsmassa far
inte overskridas!

A Mer information om specifika villkor
och begransningar for anvandning
finns i avsnittet Avsedd anvdndning

\ i tillverkarens skriftliga anvisningar.




PAKET iCERIGI GEREKLI ALETLER

) Terrain iW ayak 4 mm A|yan Anahtar
(1) Ayak Kabugu ONERILEN ALETLER
(1) CPI Corap (1) Ayak Borusu

Bu sema (Figure 1), Terrain iW'nun benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmigtir. Bu pargalar,
talimatlarda geger ve teknik servis temsilcisiyle konusurken kullanilir.

Baslica Bilesenler, AYAK (Figure 1)

A. Entegre Piramit B. Bilek Govdesi Tertibat

C. Parmak Ucu Yay D. Topuk Yay:

E. Kalici Dolgu

« CPI Corap (gosterilmemektedir) « Ayak Kabugu (gosteriimemektedir)
URUN ACIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi, entegre piramit, bilek-govde tertibat, iki kompozit yay ve topuk dolgusundan
olugmaktadir. Parmak ucu yays, tespit elemanlariyla govdeye ve topuk yayina sabitlenmistir.

KULLANIM AMACI

Terrain iW, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak tzere tasarlanmig bir
protez ayaktir.

A\ ENDIKASYONLAR: /A KONTRENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampiitasyonlar = Bilinen yoktur

A TEPEDE KORUYUCU KAPAK

Hizalama tamamlandiktan sonra ve hasta klinikten ayrilmadan once tepedeki koruyucu

kapagi cikarin.

TEKNiK OZELLIKLER
AYAK OLGUSU | AGIRLIK SINIRI | YAPI YUKSEKLIGi | AYAK AGIRLIGI*
21-24 cm 100 kg/220 Ib 6,4 cm/2,5 ing
25-26 cm 6,9 cm/2,7 ing 645¢g
136 kg/300 Ib
27-30 cm 7,1 cm/2,8 ing

*26 cm ayak, kabuklu

GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yirlyts eglestirme, kullanicinin teknik ozelliklerine gore (ayak ol¢ust, hasta agirligi ve darbe
seviyesi) ayagin sertligini belirler.



SERTLIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek igin asagidaki gizelgeye bakin.
Not: Yanlis kategori segimi cihaz iglevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori segimiyle ilgili
sorulariniz varsa College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.

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

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

ALcu cm 21-30 26-30

Diisiik-Orta Darbe 1 2 3 4

MONTAJ VE DEMONTAJ (corap degisimi icin)

Ayak kabugunu gikarip takmak icin Ayak Borusunu kullanin. CPI gorabi cikarin ve gerektigi sekilde

degistirin. Bilesenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.

ENDOSKELETAL MONTAJ

Yalnizca yuksek kaliteli proksimal endoskeletal bilegenler kullanin.

STATIK HIZALAMA

Optimum islev igin, hastanin agirhgini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.

(Figure 2)
= Terrain iW, 10,0 mm (3/8 ing) topuk yliksekligiyle tasarlanmigtir.
= Yk cizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

DiNAMiK AYARLAR

iISTENEN SONUG HIZALAMA DEGISIKLIGI

Terrain iW'ya plantarfleksiyon uygulayin veya

Daha Sert Parmak Ucu Yanit: Lo
yuk gizgisini arkaya alin

Terrain iW'ya dorsifleksiyon uygulayin veya yik

Gizgisini one alin

Daha Yumusak Parmak Ucu Yaniti

Terrain iW'ya dorsifleksiyon uygulayin veya yik

Gizgisini one alin

Daha Sert Topuk Yanits

Terrain iW'ya plantarfleksiyon uygulayin veya

Daha Yumusak Topuk Yaniti Sk cizoiciny
yuk gizgisini arkaya alin

UYARILAR
/A UYARI

= Bu Urunl agindirici maddeler, tuzlu su veya agin pH degerlerine maruz birakmayin.
= Bilegenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu drindn Sinirh Garanti kapsaminin disinda kullanilmasi halinde
hastada yaralanma veya Urtinde hasar meydana gelebilir.

ARTIK RiSK ACIKLAMASI
ARTIK RISK BILDIRIMI

Takma iglemi sirasinda, CPI gorabinin ayak ve ig iskelet bilesenleri arasinda sikismadigindan
emin olun.



GARANTI DENETIMi/BAKIM BIiLGILERI

College Park, asagidaki garanti denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi
yapmanizi onerir.

Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir.

Yumusak bilesen yipranmasi, hasta agirhgina, darbe seviyesine ve ortama bagldir. Asagidaki uygulanabilir
pargalari her garanti denetiminde asiri yipranma ve aginma bakimindan incelemenizi ve gerekirse
degistirmenizi oneririz.

= Kompozitler ve Adaptorler = Ayak Kabugu

= CPICorap

TERRAIN iW iCiN GARANTI INCELEMESI PROGRAMI: ALTI AY, ARDINDAN YILDA BiR.

TEKNiK YARDIM / ACiL SERVIS 24-7-365

Co||ege Park’in normal calisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30’dur (EST). Calisma saatleri

diginda, acil durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gecilebilir.

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamig bilegen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan
sorumlu tutulamaz.

A\ DIKKAT

College Park Uriinleri ve bilesenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda
firma iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. College Park riinleri,

yalnizca énerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum
saglanir. Bu Urln, tek bir hastanin kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta
tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

A\ DIKKAT

Bu drlin kullanilirken bir sorun olugursa, 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 olan, yol agma ihtimali olan veya yol
acabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir: (a) Bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin 6limd, (b) Bir
hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) Ciddi halk

sagligi tehdidi.

UYUM

Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca iki milyon ylik dongtstine kadar test edilmistir.
Hasta aktivitesine bagl olarak bu stire 2-3 yillik kullanima kargilik gelebilir.

ISO 10328 - ETIKET

AYAK OLGUSU | AGIRLIK (KG) DUSUK DARBE | ETIKET METNI
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-30 cm 136 ISO 10328-P6-136 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m” kg") A\

*) Viicut kitle siniri agilmamalidir!
A Ozel kullanim kosullari ve sinirlamalari

igin dreticinin yazil talimatlari igindeki

kullanim amaci bolimine bakin.

\_




BMICT NAKETA HEOBXIAHI IHCTPYMEHTH

(1) CrynHsa Terrain iW LLecturpaHHmit kntou, 4 mm
(1) O6orotka crynki PEKOMEHAOBAHI IHCTPYMEHTHU
(1) CPI-wkapneTka (1) B3yTTeBUI pikok

3a donomozoro uiei cxemu (Figure 1) 8u moxeme osHatiomumuca 3 yHikaneHumu demanamu supoby Terrain iW.
MocunaHHA Ha uyi demani HasedeHi 8 IHCMPYKYiAX | BUKOPUCMOBYOMbLCA NiO YAC CNiNKY8AHHA 3 NPEACMABHUKOM
CryHbu mexHiyHoi niompumKu.

Knwouosi komnoHenmu, CTYIHA (Figure 1)

A. IHTerpoBsaHa nipamiga B. By3on KoXyxa LMKONOTKM
C. lMpy»KMHa HOCKa D. NpyxuHa n’atm

E. HeposHimMHWIA KKH

« CPl-wkapneTKa (He nokasako) « O60/I0HKa CTYNHi (He nokasaHo)

Onnc BuPOBY

KoHCTpyKLjia Lboro npoTesa CTynHi CKNAaAA€ETbCA 3 iHTErpoBaHoOi Nipamiau, By3na KOXKyXa LLIMKONOTKM, ABOX NPYHKUH
i3 KOMNO3MLiMHOro MaTepiany Ta N'ATKOBOrO KAUHA. MPyKMHA HOCKA KPINUTbCA 40 KOPMycy Ta MPYXMHKU N'ATK
KPIiNWAbHUMMU BY3N1aMMK.

NPU3HAYEHHA

Mportes ctynHi Terrain iW npusHayeHunit 4ns BUKOHAHHA OAHIET UM KinbKoX GyHKUIN 6i0N0rYHOT CTYNHI Il0AUHA.
/\ NOKA3AHHS: /\ NPOTUMNOKA3AHHS:

= AMnyTaLii HUXKHIX KIHLIBOK = Hemae gaHux

/\ 3AXUCHA KPULLKA HA CKNEMNIHHI

3HIMITb 3aXVUCHY KPULLIKY 3i CKNeNiHHA NiCNA 3aBepLIEHHA BUPIBHIOBAHHA Ta Nepes, BUNMUCKOK NaLieHTa 3 KAIHIKK.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

OBMEXEHHA NO

*
BATOBOMY HABAHTAMKEHHIO BUCOTA BCTAHOBJ/IEHHA|BATA CTYMHI

PO3MIP CTYMNHI

21—24 cm 220 ¢ynris /100 kr 2,5 proiima / 6,4 cm

25—-26 cm 2,7 aronma / 6,9 cm 645r
300 ¢yHTiB / 136 kr

27—30 cm 2,8 aovima / 7,1 cm

*CmynHs 26 cm 3 060/10HKOK

YKA3IBKU GAIT MATCHING®

MaHepa XOfiHHA BU3HAYAETbCA KOPCTKICTIO CTYNHI BiA4NOBIAHO A0 BUMOT, HaJ@HMX KOPUCTYBaYem (Po3mip CTynHi,
Bara naujieHTa i piBeHb AMHAMIYHOTO HaBAHTAXKEHHSA).




V] ¢

KATEFOPIi YXOPCTKOCTI

[N NPaBUAbHOTO BU3HAYeHHSA KaTeropii }KOPCTKOCTI AMB. HaBeAEHY HuxKYe Tabauuto.

MpumiTtka. HenpasuabHWIM BUBIP KaTeropii MoXe Npu3BecTy 40 HEHANEKHOTO GYHKLOHYBaHHA NPUCTPOIO.
AKLLO Y BAC 3'ABUAMCA 3aNUTaHHA WOA0 BUOOPY KaTeropii, 3BepHITbCA 10 CNYXKOM TEXHIYHOT NiATPYMKM KoMnNaHiT
College Park.

MACA TI/IA, ®YHTU 0-140 141-180 181—-220 221-300

MACA TINIA, KT 0-63 6481 82—-100 101-125
PO3MIP, CM 21-30 26—-30

Hu3bKwii / nomipHuii Bnans 1 2 3 4

CKNAOAHHA TA PO3BUPAHHA (014 3amiHU wKapnemku)

LLLo6 BCTaBUTH ab0 BUTAITM 0BONOHKY CTYMHI, CKOPUCTaTECA B3YTTEBUM PiskKOM. 3HiMiTb CPI-wKapneTky it 3amiHiTb
ii (3a HeobxigHoCTI). ByAb-AKe Nnoganblue po36upaHHA KOMMNOHeHTIB abo BHECEHHA B HUX MoAMdIKaLiit npu3Beae Ao
NPUMNUHEHHA Aii rapaHTil.

EHAOCKENETHUN MOHTAX

KOpVICTyFITECﬂ TiIbKM BUCOKOAKICHUMM MPOKCMMAIbHUMWN €HAO0CKENETHUMU KOMMOHEHTaMU.

CTATUYHE BUPIBHHOBAHHA

3apnn 3abe3neyeHHs ONTUMabHOMO GpYHKLIOHYBaHHA PIBHOMIPHO PO3MOAINITL Bary NaLieHTa Misk N'ATOK | HOCKOM.
(Figure 2)

= BwcoTa nigiomy Ha HOCKM ans cTynHi Terrain iW craHosutb 3/8 groiima (10,0 mm).
= JliHia HaBaHTaKeHHA NOAINAE CTYNHIO B Nnponopuii: 1/3 — n’ATKOBMIA BaXinb i 2/3 — HOCKOBUIA BaKinb.

OUWHAMIYHE PETYTIOBAHHA

BAMAHWI PE3YNLTAT KOPUTYBAHHA BMPIBHIOBAHHA

3irHiTe nigowsy Terrain iW abo nepemicTiTe AiHito

¥opcrTkiwa peakuis Hocka
HaBaHTaXeHHA Ha3az,

BuKOHalTe TU/bHE 3rHaHHA nigowsw Terrain iW abo

CnabKila peakwjis HOCKa 5 o
nepemiICTITb NIHI0 HaBaHTaXXeHHA snepesa

BWKOHaiTe TWAbHE 3rvHaHHsaA nigowsu Terrain iW abo

Hopcrkiwa peakuia n’atn - o
NepemiCTiTh NNiHil0 HaBAHTAXXeHHA Bnepez,

3irHiTe nigowsy Terrain iW abo nepemicTiTe AiHito

Cnabkiwa peakuia n’atu
HaBaHTaXeHHA Ha3az,

NONEPEAMKEHHA
/\ NONEPEAKEHHA

= He gonyckaiTe BNAMBY Ha Lei BUpi6 KOpo3iiHMX MmaTepiais, CONOHOI Boan abo maTtepianis 3 eKCTpeMaibHUMM
piBHAMM pH.

= byab-AKke noganbliue po3bupaHHA KOMMNOHEHTIB abo BHeCeHHA B HUX MoaudiKaLliii pu3seae A0 NPUNUHEHHA
Aii rapaHTii.

HedompumaHH#A nonoxeHb Yiei mexHidHoi iHcmpyKuil abo 8UKOPUCMAHHSA 4b020 8UPOBY 30 MEXAMU NPU3IHAYEHHH,

0NuUCaHozo 8 il obmexceHil eapaHmii, MoXe cmamu NPUYUHO MPABMYBAHHA NAUIEHMA (i NOWKOOHEHHSA 8UPOLY.

3AABA LWWLOAO0 3A/INLLKOBOIO PUSUKRY
CNOBIWEHHA OO0 3ANTNMWKOBOIO PU3UNRY

MpoTarom npouecy BcTaHoBAeHHs 3abesneute, wob CPl-wkapnetka He 6yna 3aliemneHa mMix CTynHeto Ta
EeHA0CKENETHUMMU KOMMNOHEHTaMK.



IHPOPMALIA WOO0 rAPAHTIAHOT
NEPEBIPKWU / TEXHIYHOTO OBC/IYTOBYBAHHA

Komnanis College Park pekomeH/aye nposoanTH ornaa nauieHTis 3riaHO 3 rpadikom rapaHTiliHUX Nepesipok,
AKUIA HaBEAEHO HMXKYe.

3a ymosu 8esuKoi 8azu nauieHma ma/a6o pieHa ydapHo20 8naugy Moxe nompebysamuca Yacmiuie npogedeHHs
02/140i8. 3HOWYBAHHA M’AKUX KOMNOHEHMI8 3an1exums 8i0 Macu mina NauieHma, pieHa OUHAMIYHO20
HasaHmMaxeHHa ma 008kinaA. 1id Yac KoxHo20 o2aady U 3amiHu (3a nompebu) pekomeHOYeEMbCA NPO8oOUMU
02/1A0U HUX4YeHasedeHUx 3acmocosHux demanell Ha npedmem HaOMIPHO20 3HOWYBAHHA MA 8MOMU.

= KomnosuujiHi matepianu i agantepwm = O60M0HKa CTyMHi

= CPI-wkapneTka

FPA®IK TAPAHTIAHOIO OrnAAY BUPOBY TERRAIN iW: NIC/A LWWECTU MICALIB BUKOPUCTAHHS,
A NOTIM LLLOPOKY.

CNYXBA TEXHIYHOI NIATPUMKHW / ABAPINHUX NOCANYT 24/7/365

Odic komnanii College Park cTanaapTHO npautoe 3 noHeajnka Ao n'atHuui 3 08:30 o 17:30 (cTaHgapTHUIA cxigsHUit
4ac). Y Hepobounit yac JOCTYNHUIA HOMepP aBapiiiHOT Cy»K6U TEXHIYHOT NIATPUMKM 419 3B’A3KY 3 NPeACTaBHUKOM
komnaHii College Park.

BIANOBIAANIbHICTb

BUPOBHMK He Hece BiANOBIAANBbHOCTI 33 36UTKMK, L0 BUHWUKAN BHACAIAOK BUKOPUCTAHHA KOMBiHALLii KOMNOHEHTIB,
He [103BO/IEHNX BUPOBHUKOM.

/\ VBATA!

Bupobu Ta KoMNoHeHTH, wo sunyckae komnanisa College Park, pospo6neHi it BunpobysaHi signosiaHo Ao
3aCTOCOBHMX ODILLIHMX CTaHAAPTIB | BAACHUX CTaHAAPTIB KOMNaHii y BUNaaKax, Koau odiliiHMii cTaHAapT He
3acTOCOBYETLCA. CYMiCHICTb i BIANOBIAHICTb LIUM CTaHAApPTaM 3abe3neuytoTbCA TiIbKM 338 YMOBW BUKOPUCTAHHSA
B1po6is komnaHii College Park 3 iHwmmu komnonenTamu komnanii College Park. Lieit Bupi6 cnpoexToBaHmii

i BUNPObYBaHMii 32 yMOBW BUKOPUCTaHHA OAHUM nauieHTom. 3ABOPOHEHO BrKopucToByBaTH Liei BUPi6
[eKinbKoMa naujieHTamu.

/\ VBATA!

Y pasi BUHWKHEHHA NPobaem MifJ, 4ac BUKOPUCTAHHA LIbOro BUpO6Y HeraiHo 3BepHITbCA [0 CBOrO MeAUYHOro
daxisys. NMpoTesnct Ta/abo NawieHT MaroTb NOBIAOMAATU NPO BYAb-AKMUI CEPUO3HMIA IHUMAEHT*, WO Tpanuscs

y 3B'A3KY 3 BUKOpPUCTaHHAM BMPO6Y, komnaHii College Park Industries, Inc. i komneTeHTHOMY OpraHy Baaan
KpaiHu-uneHa, y AKiit nepebysae npotesnct Ta/abo nawieHT.

* «CepHOo3HUIA IHUMAEHT» BU3HAYAETHCA AK BYAb-AKWIA IHUMAEHT, WO npamo abo onocepesKoBaHO NPU3BIB, Mir
npussecT abo mMoxKe Npu3BeCcTH 40 ByAb-AKOI 3 TaKUX NOAiN: (a) cmepTb NavjeHTa, KopucTysada abo iHwoi ocobu,
(6) TMMmuacoBe abo nocTiliHe cepiio3He NOTipLWEHHA CTaHy 340pOB’A NaLieHTa, KopucTyBaya abo iHwoi ocobu,

(B) cepito3Ha 3arpo3a rpomacbKomy 340p0B’to.

BIANOBIAHICTb BAMOIAM

Lleit npucTpiit npoiwos BunpobysaHHs sianosigHo ao craHaapty SO 10328 Ha ABa MinbMOHM UUKAB
HaBaHTa)KeHHs. BignosifHa TPUBaNICTb BUKOPUCTAHHA MOMKE CTAHOBUTU 2—3 POKM 3aN1€XKHO Bif, aKTUBHOCTI
naujieHTa.

1ISO 10328 — ETUKETKA

PO3MIP CTYMHI MACA (KT), MANUIA BNIUB TEKCT HA ETUKETLI
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kr
25-30cm 136 1SO 10328-P6-136 kr

: )
1SO 10328 — «P» — «mnkr®) A\

*) 3a6opoHAembca nepesuwysamu
donycmumy macy mina!
A Bidomocmi npo ocobnusi ymosu
Ui 0bmexceHHA BUKOPUCMAHHA HaBeOeHi
8 po30ini «[1pU3HAYEHHA» 8 NUCLMOBUX
\ IHCMPYKYiAX 8UPOBHUKG.
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