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EN

Thank you for using this College Park iVT (Integrated Vacuum Technology) foot!

Your prosthetist will instruct you on the proper use of your prosthesis. If you do not understand the vacuum
system or have any questions about using it, please ask your prosthetist.

CARE FOR YOUR IVT FOOT

If there is no cosmetic cover applied, you may clean the foot and its components with mild soap or isopropyl
alcohol and rinse with water. DO NOT use solvents stronger than isopropyl alcohol as it might degrade the
material or get through the valve and into the socket.

/\ CAUTIONS

= Make sure that the socket is a close fit to prevent blistering and/or wounds.
= The tube must be well secured at all times (if no cosmetic cover is applied).

= Never operate this product if it is not working properly. Always report any concerns to your prosthetist
immediately, including but not limited to: loose fit, noise, sudden loss of function, etc.

= Contaminants such as dirt and the use of lubricants or powder may affect the function of the prosthesis and
lead to failure.

= Do not expose this product to corrosive materials, salt water, or pH extremes.
= Misuse of this product may result in loss of vacuum, leading to loss of suspension and potential fall.

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

/\ 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.
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Tak, fordi du bruger denne College Park iVT-fod (integreret vakuumteknologi)!

Din protetiker vil instruere dig i korrekt brug af din protese. Hvis du ikke forstar vakuumsystemet eller har
spergsmal om brugen, bedes du sperge din protetiker.

PLEJE AF DIN IVT-FOD

Hvis der ikke er noget kosmetisk omslag anvendt, og dets komponenter med mild sabe eller isopropylalkohol,
og renger med vand. BRUG IKKKE oplesningsmidler, som er starkere end isopropyalkohol, da det kan oplese

materialet og trange igennem ventilen og ind i soklen.

/\ FORSIGTIGHEDSREGLER

= Sorg for, at soklen er lukket helt til for at forhindre blaeredannelse og/eller sr.
= Slangen skal vaere helt strammet p3 alle tidspunkter (hvis der ikke anvendes noget kosmetisk omslag).

= Brug aldrig dette produkt, hvis det ikke virker ordentligt. Henvend dig altid straks til din protetiker, hvis der er
problemer med din protese, herunder (listen er ikke udtemmende): stoj, pludseligt funktionstab osv.

= Forureninger sdsom snavs og brug af smeremidler eller pulver kan pavirke protesens funktion og fere til svigt.
= Produktet ma ikke udsattes for @tsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-veerdier.
= Forkert brug af dette produkt kan resultere i tab a vakuum og fere til tab af suspension og potentielt fald.

Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for daekningsomrddet for den
begreaensede garanti kan resultere i personskade eller beskadigelse af produktet.

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjalp. Protetikeren og/
eller patienten skal indberette enhver alvorlig haendelse”, 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 heendelse” er defineret som enhver handelse, der direkte eller indirekte har fert til, kan have fert til
eller kan fore til et af falgende: (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.



Vielen Dank fir die Verwendung dieses College Park iVT
(Integrierte Vakuumtechnologie) FufSes!
Ihr Orthopadietechniker wird Ihnen Hinweise zur korrekten Verwendung lhrer Prothese geben. Wenn Sie

das Vakuumsystem nicht verstehen oder Fragen zu seiner Verwendung haben, wenden Sie sich bitte an
lhren Orthopédietechniker.

PFLEGE IHRES IVT FUSSES

Wenn keine kosmetische Vekleidung angewandt wurde, kénnen Sie den Ful und seine Komponenten mit milder
Seife oder Isopropylalkohol reinigen und mit Wasser abspiilen. KEINE Lésungsmittel verwenden, die starker sind als
Isopropylalkohol, da diese das Material verschleifSen oder tiber das Ventil in die Fassung hineingelangen kénnen.

/N\ VORSICHTSMASSNAHMEN

= Stellen Sie sicher, dass die Fassung gut sitzt, um Blasen und/oder Wunden zu vermeiden.
= Die Rohre muss jederzeit gut gesichert sein (wenn keine kosmetische Verkleidung angewandt wird).

= Betreiben Sie das Produkt niemals, wenn es nicht richtig funktioniert. Bedenken beziiglich der Funktion
sollten Sie Ihrem Orthopadietechniker sofort melden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf: losen Sitz,
Gerausche, plotzliche Funktionsfehler usw.

= Fremdstoffe wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder kénnen sich auf die
Funktionsweise der Prothese auswirken und zu Fehlfunktionen fihren.

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

= Der Missbrauch dieses Produkts kann zum Verlust des Vakuums fiihren, was zum Verlust der Aufhangung und
zu potenziellen Stiirzen fiihren kann.

Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts auf3erhalb des Leistungsumfangs
seiner begrenzten Garantie kénnen zu Verletzungen oder zur Beschadigung des Produkts fihren.

/\ 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 gefiihrt hat, gefihrt haben kénnte oder fiihren kénnte: (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.



ES

Gracias por usar este pie College Park iVT (tecnologia de vacio integrada).

Su ortopedista le dara instrucciones sobre el uso apropiado de su protesis. Si no comprende el sistema de vacio
o tiene alguna pregunta sobre como usarla, pregintele a su ortopedista.

CUIDADO DEL PIE IVT

Sino se aplica una cubierta cosmética, puede limpiar el pie y sus componentes con jabon suave o alcohol
isopropilico y enjuagar con agua. NO utilice disolventes mas fuertes que el alcohol isopropilico, ya que podria
degradar el material o atravesar la valvula y entrar en el casquillo.

/\ PRECAUCIONES

= Asegirese de que el encaje esté bien ajustado para evitar ampollas o heridas.
= Eltubo debe estar bien asegurado en todo momento (si no se aplica una cubierta cosmética).

= Nunca opere este producto si no funciona correctamente. Informe siempre a su ortopedista de cualquier
inquietud de inmediato, entre ellas: ajuste holgado, ruido, pérdida repentina de la funcion, etc.

= Contaminantes como la suciedad y el uso de lubricantes o polvos pueden afectar la funcion de la prétesis
y provocar fallas.

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

= El'mal uso de este producto puede provocar la pérdida de vacio, lo que provocaria la pérdida de la suspension
y una posible caida.

Elincumplimiento de estas instrucciones técnicas o el uso de este producto fuera del alcance de su Garantia limitada
puede provocar lesiones o darios al producto.

/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.



Kiitos, kun valitsit College Parkin iVT (integrated Vacuum Technology) -jalan!

Proteesiasiantuntijasi neuvoo, kuinka proteesia kaytetaan oikein. Jos et ymmarra alipainejarjestelman
toimintaperiaatetta tai sinulla on kysyttavaa sen kaytostd, kysy neuvoa proteesiasiantuntijaltasi.

IVT-JALAN HOITO

Kun jalassa ei ole kosmeettista suojaa, voit puhdistaa jalan ja sen osat miedolla saippualla tai isopropyylialkoholilla
ja huuhdella ne vedella. Isopropyylialkoholia vahvempia liuottimia EI SAA kayttaa, silla ne saattavat hajottaa
materiaalia tai paasta venttiilin lapi kantaan.

/A\ HUOMIOT

= Varmista rakkuloiden ja/tai haavojen syntymisen estamiseksi, etta kanta istuu hyvin.
= Putken on oltava aina hyvin kiinnitettyna (kun kosmeettista suojaa ei kdyteta).

= Tuotetta ei saa kayttda, jos se ei toimi oikein. Il
huolenaiheista, kuten huonosta istuvuudesta,

oita proteesiasiantuntijallesi valittomasti kaikista
ista, yhtakkisesta toimimattomuudesta jne. Fl

= Epapuhtaudet, kuten lika, ja voiteluaineiden tai jauheiden kaytto voivat vaikuttaa proteesin toimivuuteen ja
Jjohtaa sen rikkoontumiseen.

= Al3 altista tuotetta syovyttaville aineille, suolavedelle tai darimmiisille pH-arvoille.
= Taman tuotteen virheellinen kaytto voi johtaa alipaineen menetykseen, josta voi seurata tuen menetys ja

mahdollinen kaatuminen.

Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattminen tai tuotteen kdyttd rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti voi johtaa
loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.

/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 seka 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:

vakavaan valiaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.



FR

Merci d’avoir choisi la prothese de pied College Park iVT
(« integrated Vacuum Technology ») !
Votre prothésiste vous indiquera la marche a suivre pour utiliser correctement votre prothése. Sivous ne

comprenez pas le fonctionnement du systéme de vide ou que vous avez des questions concernant son utilisation,
consultez votre prothésiste.

PRENDRE SOIN DE VOTRE PROTHESE IVT

Siaucun revétement esthétique n'a été ajouté, nettoyez le pied et ses composants a I'aide d’un savon doux ou
d’alcool isopropylique puis rincez a 'eau. N'utilisez PAS de solvants plus forts que I'alcool isopropylique, car cela
pourrait endommager les matériaux et pénétrer dans la valve et la socquette.

/\ ATTENTION

= Afin d'éviter la formation d’ampoules et/ou de plaies, veillez a ce que la socquette soit correctement ajustée.
= Siaucun revétement esthétique n’a été ajouté, le tube doit constamment étre correctement fixé.

= Nutilisez jamais ce produit s'il ne fonctionne pas correctement. Signalez toujours et immédiatement a votre
prothésiste vos préoccupations, y compris, mais sans s’y limiter, celles concernant : un mauvais ajustement,
un bruit, une perte de fonction soudaine, etc.

= Les contaminants tels que la saleté et I'utilisation de lubrifiants ou de poudre peuvent affecter le
fonctionnement de la prothése et entrainer une défaillance.

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

= Une mauvaise utilisation de ce produit peut entrainer une défaillance du systéme de vide, conduisant a une
perte de suspension et a une potentielle chute.

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

/\ 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 déces d’un patient, d’un utilisateur

ou d’une autre personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou permanente de I'état de santé d’un patient,
d’un utilisateur ou d’une autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.



Grazie per aver scelto di utilizzare questo piede College Park iVT
(Integrated Vacuum Technology)!

II'suo protesista le dara tutte le istruzioni per il corretto uso della sua protesi. Se non comprende bene il sistema
di‘aspirazione o se ha domande su come usarlo, si rivolga al suo protesista.

CURA DEL PIEDE IVT

Se non é presente il rivestimento cosmetico, puo pulire il piede e i suoi componenti con sapone delicato o
alcol isopropilico e risciacquare con acqua. NON utilizzi solventi pit aggressivi dellalcol isopropilico, poiché cio
potrebbe danneggiare il materiale o passare dalla valvola all'interno della tasca.

/N\ AVVERTENZE

= Assicurarsi che la tasca sia ben inserita per prevenire la comparsa di vesciche e/o ferite.
= Il tubo deve essere ben fissato in ogni momento (se non & presente il rivestimento cosmetico).

= Non utilizzare mai questo prodotto se non funziona correttamente. Segnalare immediatamente al proprio
protesista qualsiasi problema, come ad esempio vestibilita larga, rumore, improvvisa perdita di funzione o altro.

= | contaminanti come la sporcizia e I'uso di lubrificanti o polveri possono interferire con la funzione della protesi
e causare guasti.

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

= Luso errato del prodotto potrebbe portare a una perdita di aspirazione, causando la perdita della sospensione e
una potenziale caduta. IT

La mancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o [uso di questo prodotto al di fuori del campo dapplicazione
della sua Garanzia Limitata possono portare a lesioni o a danni al prodotto.

/\ ATTENZIONE

In caso di problemi con l'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 all'autorita 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.
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Bedankt voor het gebruiken van deze College Park iVT
(Integrated Vacuum Technology)-voet!

Uw prothesemaker zal u instructies geven voor het juiste gebruik van uw prothese. Als u het vacuimsysteem niet
begrijpt of vragen hebt over het gebruik ervan, stel deze dan aan uw prothesemaker.

VERZORG UW IVT-VOET

Als er geen cosmetische behuizing aanwezig is, dan kunt u de voet en de onderdelen met milde zeep of
isopropylalcohol reinigen en met water afspoelen. GEBRUIK GEEN sterkere oplosmiddelen dan
isopropylalcohol, omdat dit het materiaal kan aantasten of door de klep in de holte kan komen.

/\ LET OP

= Zorg ervoor dat de holte een strakke pasvorm heeft om blaren en/of wonden te voorkomen.
= De buis moet altijd goed bevestigd zijn (als er geen cosmetische behuizing aanwezig is).

= Gebruik dit product nooit als deze niet correct werkt. Meld eventuele zorgen altijd direct bij uw
prothesemaker, inclusief, maar niet beperkt tot: losse pasvorm, geluid, plotseling functieverlies enz.

= Verontreinigende stoffen, zoals vuil en het gebruik van smeermiddelen of poeder, kunnen de functie van de
prothese beinvloeden en leiden tot storingen.

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

= Verkeerd gebruik van dit product kan ertoe leiden dat het vacuim verdwijnt, waardoor de suspensie verloren
gaat en u mogelijk ten val komt.

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

/\ LET OP

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

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

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



Takk for at du bruker denne College Park iVT-foten
(Integrated Vacuum Technology)!

Ortopeden din vil instruere deg i riktig bruk av protesen. Hvis du ikke forstéar hvordan vakuumsystemet fungerer
eller har spersmal om hvordan du bruker den, vennligst sek rad hos ortopeden din.

TA VARE PA IVT-FOTEN DIN

Hvis det ikke er anvendt et kosmetisk deksel, kan du rengjere foten og dens komponenter med mild sape eller

isopropylalkohol og skylle med vann. IKKE bruk lesemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan bryte

ned materialet eller komme gjennom ventilen og inn i stikkontakten.

/N\ ADVARSLER

Pass pa at stikkontakten sitter tett for & forhindre blemmer og/eller sér.
Reret ma til enhver tid veere godt sikret (hvis det ikke er anvendt et kosmetisk deksel).

Produktet ma aldri brukes hvis det ikke fungerer ordentlig. Rapporter alltid eventuelle bekymringer til
ortopeden umiddelbart, inkludert, men ikke begrenset til: les passform, stay, plutselig tap av funksjon, osv.

Forurensende stoffer som smuss, og bruk av smeremidler eller pulver, kan pavirke funksjonen til protesen og
fore til funksjonssvikt.

Ikke utsett dette produktet for etsende stoffer, saltvann eller ekstreme pH-verdier.

Misbruk av dette produktet kan fere til tap av vakuum, som vil fere til tap av suspensjon og mulig fall.

Unnlatelse av G felge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor omfanget i den begrensede
garantien, kan fere til personskader og/eller skader pé produktet.

/\ 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.



Dzigkujemy za zdecydowanie sie na korzystanie z protezy stopy College Park iVT
(wykonanej w Zintegrowanej Technologii Prézniowej)!

Twoj protetyk poinstruuje Cie, jak prawidtowo uzywac protezy. Jesli nie rozumiesz zasady dziatania systemu
prozniowego lub masz pytania dotyczace korzystania z niego, zapytaj swojego protetyka.

KONSERWACJA PROTEZY STOPY IVT

Jesli nie ma natozonej ostony kosmetycznej, stope i jej elementy mozna myc delikatnym mydfem lub alkoholem
izopropylowym i ptukac woda. NIE uzywaj rozpuszczalnikow silniejszych niz alkohol izopropylowy, poniewaz moga
one spowodowa¢ degradacje materiatu lub przedostac sie przez zawor do gniazda.

/N\ OSTRZEZENIA

= Upewnij sig, ze gniazdo jest ciasno dopasowane, aby zapobiec powstawaniu pecherzy i/lub ran.
= Tuba musi by¢ zawsze dobrze przymocowana i zabezpieczona (jesli nie jest zaktadana kosmetyczna ostona).

= Nie uzywaj produktu, jesli nie dziata wlasciwie. Niezwtocznie zgtaszaj protetykowi wszelkie watpliwosci, w tym
dotyczace: rozluznienia dopasowania, dziwnych odgtosow przy chodzeniu, nagtej utraty funkgji itp.

= Zanieczyszczenia, takie jak brud i smary lub pyt, moga pogarszac dziatanie protezy i prowadzic do jej uszkodzenia.
= Chron proteze przed dziataniem substancji zracych, stonej wody i chemikaliow o skrajnych wartosciach pH.

= Niewtasciwe korzystanie z protezy moze spowodowac utrate prozni i dziatania zawieszenia oraz doprowadzi¢

do upadku.

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukgji technicznej lub korzystanie z produktu niezgodnie z zakresem ograniczonej
gwarancji moze doprowadzic do obrazen ciata lub uszkodzenia produktu.

/N\ OSTRZEZENIE

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

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



Obrigado por utilizar o Pé College Park iVT (Integrated Vacuum Technology,
Tecnologia de vacuo integrada)!

O seu protesista ira fornecer-lhe as devidas instrugées relativas a utilizagdo apropriada da sua protese. Fale com o
seu protesista se ndo compreender o sistema de vacuo ou tiver quaisquer dividas acerca da sua utilizagao.

CUIDADOS A TER COM O SEU PE IVT

Se néo utilizar uma capa cosmética, pode limpar o pé e os seus componentes com detergente suave ou alcool
isopropilico e enxagle com agua. NAO utilize solventes mais fortes do que alcool isopropilico visto que podem
degradar o material ou passar através da valvula e entrar dentro do encaixe.

/N\ ADVERTENCIAS

= Certifique-se de que o encaixe se ajusta devidamente para prevenir a formagao de bolhas e/ou feridas.
= O tubo deve estar sempre devidamente fixo (se no for aplicada uma capa cosmética).

= Nunca utilize este produto se nao estiver a funcionar devidamente. Relate sempre quaisquer preocupagdes ao
seu protesista imediatamente, incluindo, entre outros: ajuste largo, ruido, perda repentina de funcionamento,
colagem, etc.

= Contaminantes, como sujidade e a utilizagao de lubrificantes ou p6, podem afetar o funcionamento da prétese
e fazer com que este falhe.

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

= A utilizagdo indevida deste produto pode resultar na perda de vacuo, originando uma perda de suspensao
e potencial queda.

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

/\ ATENGAO

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagao 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” é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha originado, possa ter
originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa,
(b) a deterioragdo temporaria ou permanente do estado de saide de um doente, utilizador ou outra pessoa,
(c) uma ameaga a saude publica grave.




PT-BR

Obrigado por usar a protese de pé College Park iVT
(com tecnologia a vacuo integrada)

Seu especialista em proteses passara instrugdes quanto ao uso adequado do dispositivo. Caso vocé ndo entenda o
sistemna a vacuo ou tenha dividas sobre como usa-lo, pergunte ao seu especialista em proteses.

CUIDE DA SUA PROTESE DE PE IVT

Se ndo houver nenhuma cobertura cosmética aplicada, recomendamos limpar a protese de pé e seus
componentes com sabdo neutro ou alcool isopropilico e, depois, enxaguar com agua. NAO use solventes mais
fortes do que alcool isopropilico, pois podem degradar o material ou passar pela valvula e entrar no encaixe.

/\ CUIDADOS

= Verifique se o encaixe esta bem ajustado para evitar bolhas e/ou feridas.
= O tubo deve estar sempre bem preso (se nenhuma cobertura cosmética for aplicada).

= Nunca utilize este produto se ele nao estiver funcionando corretamente. Sempre informe imediatamente ao
seu especialista em proteses quaisquer dividas sobre, entre outras: encaixe solto, ruidos, perda repentina de
funcionalidade, etc.

= Substancias contaminantes, como poeira, e o uso de lubrificantes ou talco podem afetar a fungdo da protese
e causar falhas.

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

= O uso indevido deste produto pode resultar em perda do vacuo e, consequentemente, de suspensao
e possivel queda.

A falta de cumprimento destas instrugGes técnicas ou o uso deste produto fora do ambito da garantia limitada pode
resultar em prejuizo ou danos ao produto.

/\ 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 relagao 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 satde pUblica.



bnazodapum eac 3a ucnonvzosaHue smoli cmonol
College Park iVT (unmeapupoeaHHas eakyymHaa mexHonoaus)!

Balu NpoTe3ncT NPOMHCTPYKTUPYET BAaC OTHOCUTENbHO NPaBUILHOIO MCMNONb30BaHMA BalLero NpoTesa.
EC/u Bbl HE MOHUMAETE NPUHLMN AENCTBUA BaKYYMHOW CUCTEMbI MW Y BAC €CTb BOMPOCHI MO ee
MCNONb30BaHMIO, 06paTUTECH K CBOEMY NPOTE3UCTY.

yX0/, 3A CTONOM IVT

B Cny4vyae OTCYTCTBMA KOCMETUYECKOTO NOKPbLITUA MOXHO O4ULLATL CTONY U €e KOMMNOHEHTbl MATKUM
MbIJIOM MW U30MPONUIOBLIM CMIMPTOM M MPOMBbIBATL BOAoi. HE ncnonb3yiite pacTBopuTen cunbHee
M30MPONUI0BOrO CMMPTA, MOCKO/IbKY OHWU MOTYT NPUBECTU K paspyLLIeHUo MaTepuana Unm NpoHUKHYTb
yepes KnanaH B rMb3y npoTesa.

/\ BHUMAHMUE!

= Ob6ecreybTe NIOTHOE NPUIEraH1e Mb3bl BO M3bexaHne obpasoBaHns BOAAbIPEN U/Uan paH.
= Tpy6ka fonKHa BbiTb BCerga XopoLUo 3aKkpensieHa (ecnm He NPUMEHAETCA KOCMETUYECKOE NOKpPbITUE).

= 3anpeLaeTca UCNOb30BaTh AaHHOE U3Aene, eCIM OHO He paboTaeT Ao/MKHbIM 06pasom. O NtobbIx
npobaemax, BK/O4as, NOMUMO NPOYEro, HENJIOTHOE NpUeraHune, LWyM, BHE3amHblii BbIXOA U3 CTPOA
UT. A., cneayet HemeaNeHHO coobLaThb MPOTesncTy.

= 3arpA3HUTENN, TAKME KaK rpA3b, a TaKKe UCMO/b30BaHME CMA30YHbIX MaTePMaNoB NN NOPOLLKOB,
MOTYT BAMATb Ha GYHKLMOHMPOBaHME NPoTe3a U MPUBOAUTL K MOIOMKe.

= He nopggepraiiTe usgenve Bo3AenCTBUIO arpeccuBHbIX MaTepuasios, CONEHOMN BOAbI UM MaTepuanos
C O4€Hb BbICOKMM U HU3KMM 3HAYEHUEM PH

= HenpaBuabHOE UCNONb30BaHNE AAHHOIO U34EeMA MOXKET BbI3BaTb NOTEPIO BaKyyma, YTo npueegeT
K noTepe nogseca N BO3SMOXHOMY NageHUIo.

HecobndeHue amux mexHu4ecKux UHCm,DyKL{LILj UnU ucnosb308aHUE 3Mo2o U30enus sHe PAMOK eco
02paHuYeHHol 2apaHmMuu Moxem npusecmu K mpasme Usau NOBPEHOeHUIo U30enus.

/\ BHUMAHME!

EC/1 NP1 UCNONb30BaHUM 3TOMO U3AENUA BO3HUKHYT Kakue-n1M60 npobiemsl, HemeaieHHo obpatutech
K Bpauy. MpoTesncT n/unm nauneHT AoMKHbI coobiuate komnaHum College Park Industries, Inc.

1 KOMNETEHTHbIM OpraHam rocyapcTBa-y4acTHUKa, B KOTOPOM HaXOAMUTCA NPOTE3UCT U/UAW NaLUEHT,
0 /1106bIX CEPbEe3HbIX UHLMAEHTaxX¥, KOTOPbIe MPOMU3OLLN C YCTPOUCTBOM.

*«[og, cepbe3HbIMM UHLMAEHTAMMU» MOHUMAIOTCA Nt06bIE MHLWAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO UAKU KOCBEHHO
NPVBEAN UAKU MOTYT NPUBECTM K II060MY U3 cnefytowmnx ycnosui: (a) cMepTb NauueHTa, Nosib3oBaTens uiu
Apyroro nuua, (b) BpemeHHoe nnn HeobpaTMMoe cepbesHoe yXyALleHe COCTOAHWA 340POBbA NaLMeHTa,
nonb3oBaTena UK apyroro nua, (c) cepbesHas yrposa obLLecTBEHHOMY 340POBbIO.

RU



Tack for att du anvdnder denna College Park iVT (integrerad vakuumteknik) fot!

Din ortopedingenjor kommer att forklara hur du ska anvanda din protes pé ratt satt. Om du inte forstar
vakuumsystemet eller har frégor om det ska du fraga din ortopedingenjor.

SKOT OM DIN IVT-FOT

Om det inte sitter nagot kosmetiskt skydd pa den kan du rengdra foten och dess komponenter med mild tval eller
isopropylalkohol och skolja med vatten. Anvand INTE Iosningsmedel som ar starkare an isopropylalkohol eftersom
dessa kan bryta ned materialet eller komma genom ventilen och in i fastet.

/\ FORSIKTIGHET

= Se till att fastet passar perfekt for att forhindra blasbildning och/eller sar.
= Roret maste alltid vara ordentligt sakrat (om inte ett kosmetiskt skydd &r applicerat).

= Anvind aldrig produkten om den inte fungerar korrekt. Rapportera alltid eventuella problem till din
ortopedingenjor omedelbart vid, inklusive men inte begransat till: 16s passning, oljud, plétslig funktionsférlust osv.

= Fororeningar som smuts eller anvandning av smorjmedel eller pulver kan péverka protesens funktion och
orsaka fel.

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

= Felaktig anvandning av produkten kan orsaka forlust av vakuum, vilket leder till férlust av upphangning och
potentiell fall.

Om de tekniska anvisningarna inte f6ljs eller produkten anvdnds pé annat sdtt Gn det som omfattas av den begransade
garantin kan det leda till personskador eller skador pa produkten.

/\ 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 behcriga myndigheten i den medlemsstat dar
ortopedingenjéren 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 dod, (b) en tillféllig eller permanent allvarlig
férsdmring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.



Bu College Park iVT (Entegre Vakum Teknolojisi) ayagi kullandiginiz igin
tesekkr ederiz!

Protez uzmaniniz, protezinizin dogru kullanimiyla ilgili talimatlari verecektir. Vakum sisteminin igleyigini
anlamadiysaniz veya kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa litfen protez uzmaniniza danigin.

IVT AYAGINIZIN BAKIMI

Herhangi bir kozmetik kapak uygulanmamissa ayagi ve bilesenlerini yumusak sabun veya izopropil alkol ile
temizleyebilir ve su ile durulayabilirsiniz. Malzemeyi bozabilecegi veya valften gecip sokete girebilecegi igin

izopropil alkolden daha giigli solventler KULLANMAYIN.

/\ DIKKAT

= Kabarmalari ve/veya yaralari 6nlemek igin soketin iyice oturdugundan emin olun.
= Tip her zaman iyi bir sekilde sabitlenmelidir (herhangi bir kozmetik kapak uygulanmamigsa).

= Duzglin galigmiyorsa bu trlin asla galistirmayin. Bolluk, giriiltd, ani fonksiyon kaybi vb. dahil olmak tzere ve
bunlarla sinirl olmaksizin endiseleriniz olursa hemen mutlaka protez uzmaniniza bildirin.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullaniimasi, protezin alismasini etkileyebilir ve
arizaya neden olabilir.

= Bu Uriini agindiric maddeler, tuzlu su veya agin pH degerlerine maruz birakmayin.

= Bu irtinin yanls kullanimi, vakum kaybina neden olarak stispansiyonun azalmasina ve olasi diigmelere
neden olabilir.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Griniin Sinirl Garanti kapsaminin disinda kullaniimasi halinde yaralanma veya
Grdn hasari meydana gelebilir.

/\ DIKKAT

Bu Uriin kullanilirken bir sorun olusursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/veya hasta,
cihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylari* College Park Industries, Inc. firmasina ve protez uzmani ve/veya
hastanin yerlesik oldugu tye 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 baska kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) Ciddi halk
sagligi tehdidi.




Aakyemo 3a eukopucmarHa yiei cmonu College Park iVT
(iHmezpoeaHa eakyymHa mexHosnozis)!

Ball NpoTesncT NpoiHCTPYKTYE Bac WOAO NPaBUAbLHOTO BUKOPWUCTaHHA BALOro NpoTesa. AKLIO BY He
po3symieTe NPUHUMNY Aii BaKyyMHOI crcTemm abo y Bac € NUTaHHA WO/O ii BUKOPUCTAHHA, 3BEPHITLCA [0
CBOrO NpoTesuncTa.

aornapa 3A ctonoto IvT

Y pasi BiZACYTHOCTI KOCMETUYHOTO NMOKPUTTA MOMKHA OUMLLATH CTOMY Ta il KOMNOHEHTU M AKUM MUIOM

abo i3onponinoBMM CNUPTOM Ta MPOMMUBATM BOAOH. HE BUKOPUCTOBYITE PO3UMHHMKM CUNbHILLI 33
i30nponinoBuit CNUPT, OCKINBbKM BOHU MOXKYTb NPU3BECTM A0 PYHHYBaHHA MaTepiany abo NPOHUKHYTK Yepes
KNanaH y rinb3y nporesa.

/\ VBATA!

= 3abesneuyte WiNbHe NPUAATAHHA Fi1b3U 33418 YHUKHEHHA YTBOPEHHA MyXupis Ta/abo paH.
= Tpybka mae 6yTv 3aBxAM fo6pe 3aKpinaeHa (AKLO He 3aCTOCOBYETbCA KOCMETUYHE MOKPUTTA).

= 3ab60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATH Lie BUPI6 y pasi HEHaNEeXHOro GyHKLiOHYBaHHS.
Mpo 6yab-AKi Npobnemu, BKAOYAIOUHM, Cepea, iHLWOTO, HelliNbHe MPUAATAHHA, LWYM,
panToBuiA BUXIA 3 NaAy TOLLO, C/if, HeraitHoO NOBIAOMAATU NPOTE3NCTY.

= Taki CTOPOHHi 3a6pyAHI0BaYi, AK 6Py, @ TaKOK BUKOPUCTAHHA MACTUAbHUX MaTepiasiB Yu NOPOLLKY,
MOXXYTb BMIMHYTU Ha po6OTY NpoTe3a Ta NPU3BECTU A0 0o NONOMKMK.

= He pgonyckaiiTe BNAWBY Ha LieWi BUPi6 KoposiltHWX MaTepianis, conoHoi Bogu abo matepianis
3 eKCTpemasibHUMK pisHAMM pH.

= HenpasuibHe BUKOPUCTaHHA LbOro BUPOBY MOXKE CMPUYMHWUTM BTPATY BaKyyMmy, LLO Npu3sese 40
BTPATW NiABICY Ta MOX/IMBOrO NafiHHA.

HedompumaHHsA nonoxeHs yiei mexHiYHoi iHempyKyii abo sukopucmarHa 0aHo2o supoby 3a
MEXaMU NPU3HAYEHHS, ONUCaHO20 8 Uil 0bMexeHil 2apaHmii, Moxe cmamu npuYuHoOr MpPasmysaHHs
U nowKoOHeHHsA 8upoby.

/\ YBATA!

Y pasi BUHUKHEHHA Npobaem Nif Yyac BUKOPUCTAHHA LbOro BUpoby HeraliHo 3BepHIiTbCA 40 CBOTO
megamuHoro daxisus. MpoTesnct Ta/abo NaLieHT MatoTb NOBIAOMAATU NPO Byab-AKMUIA CEePIHO3HUIA
IHUMAGHT*, WO TPanuMBCA Y 38’A3KY 3 BUKOPUCTaHHAM NpucTpoto, komnaHii College Park Industries, Inc.
Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy BlaAu KpaiHu-uneHa, B sikiii nepebysae npoTesunct Ta/abo najieHT.

*«CepHo3HUIA IHUMAEHT» BU3HAYAETLCA AK ByAb-AKMI IHLMAEHT, WO Npsmo abo onocepefKoBaHO Npu3BIB,
Mir npu3BecTv abo MoXKe Npu3BecTn 40 byAb-AKOi 3 TaKMX NOAiN: (a) cMepTb NauieHTa, KopucTyBada abo
iHWoi ocobu, (6) TMMuYacoBe abo MocTilHe ceplio3He NOTipLIEHHA CTaHy 340P0OB’A MaLieHTa, KOpUCTyBayYa
abo iHWoi 0cobu, (B) cepitosHa 3arposa rpoMaacbKomy 340p0B’ 0.
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IMPORT IMPORTA(;AO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA. AVENIDA
Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca,
Sao Paulo-SP, CEP - 05001-200

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins / CRF- SP 42415
CNPJ: 04.967.408/0001-98
E-MAIL: brazilvigilance(@ul.com

MEDENVOY SWITZERLAND E
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
MADE IN THE USA
©2022 College Park Industries, Inc. All rights reserved
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Australian Sponsor

EMERGO AUSTRALIA

Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street,
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