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Package Contents (IP)

(1) Accent Foot, with Bonded Foot Shell (1) Ankle Fairing (1) CA Adhesive
Package Contents (Dp)

(1) Accent Foot, with Bonded Foot Shell (1) Ankle Fairing (1) Sleeve Adapter

(1) Pylon Adapter (4-hole, male or female) (1) DP Cutting Jig (1) CA Adhesive

Tools Recommended

(1) 4mm Hex Key

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

Key Components (Figure 1)

A. Ankle Fairing ~ B. Ankle-Housing Assembly ~ C. Heel Height Adjustment Button  D. Fulcrum Pad

E. Toe Spring F. Heel Bumper (not shown) ~ G. Bonded Foot Shell

DP ONLY

H. Sleeve Adapter I. Retention Screws (2) J. Pylon Adapters K. DP Cutting Jig Tool
PRODUCT DESCRIPTION

This prosthetic foot device is constructed with an integrated pyramid or dynamic pylon option. It includes an
ankle-housing assembly with heel height adjustment button, composite toe spring, and heel bumper. The toe
spring is secured to the housing with fasteners. The foot shell is bonded to the toe spring and is not removable.

INTENDED USE

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

/A\ CONTRAINDICATIONS:

None known

/\ INDICATIONS:

= Lower limb amputations .

/\ PROTECTIVE COVER ON DOME

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

ACCENT IP
FOOTSIZE WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT FOOT WEIGHT*
21-24 cm 220 1bs /100 kg 33in/85cm
608 ¢g
25-28 cm 250 Ibs /113 kg 39in/99cm
*26¢m foot w/shell
ACCENTDP
FOOTSIZE WEIGHT LIMIT ADAPTER BUILD HEIGHT FOOT WEIGHT*
4-Hole 7.8in/19.8cm
21-24 cm 220 1bs /100 kg Male 7.8in/20.3 cm
Female 8.3in/211cm
761g
4-Hole 8.0in/20.2cm
25-28 cm 250 Ibs /113 kg Male 81in/20.6cm
Female 85in/215cm

*26cm foot w/shell



GAIT MATCHING® GUIDELINES

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

FIRMNESS CATEGORIES

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

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

WEIGHT LBS 0-120 121-140 141-160 161-180  181-220  221-250
WEIGHT KG 0-54 55-63  64-72  73-81 82-100 101-113
SIZECM 21-28 25-28

LOW IMPACT 1 1 2 2 3 3

MODERATE IMPACT
MOUNTING

Use only high quality proximal endoskeletal components (30 mm). The service-free Accent foot comes
permanently assembled in the foot shell. For DP mounting, refer to the Cutting a Dynamic Pylon and DP Sleeve
Adapters Tech Tip guides.

HEEL HEIGHT ADJUSTMENT BUTTON

The Heel Height Adjustment Button can be located on the medial or lateral side of the ankle. The Accent foot
ships with a medial button placement unless specified by the customer.

HEEL HEIGHT ADJUSTMENT (Figure 2)
1. To adjust heel height, push in and hold the Heel Height Adjustment Button.

N
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w
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2. After the desired heel height is achieved, release the Heel Height Adjustment Button to engage the lock.
Stand and apply a slight pressure to the heel to confirm that the mechanism is firmly seated.

STATIC ALIGNMENT

For optimal function, balance the patient’s weight evenly between the heel and toe.
= The Accent was designed with a 3/8” (10 mm) heel rise.

= The load line divides the foot at 1/3 heel lever and 2/3 toe lever.

In order to benefit from the full 2” (51 mm) of heel height adjustment, begin with the foot set in its most
dorsiflexed position during initial alignment. This should be done in the lowest desired heel height position (shoe
or barefoot), which will allow the widest range of adjustment for increased heel height requirements. Checking of
the ideal alignment and function in multiple shoes and heel heights is also recommended.

DYNAMIC ADJUSTMENTS

DESIRED RESULT ALIGNMENT CHANGE

Firmer Toe Response Plantarflex the Accent or move load line posterior
Softer Toe Response Dorsiflex the Accent or move load line anterior
Firmer Heel Response Dorsiflex the Accent or move load line anterior
Softer Heel Response Plantarflex the Accent or move load line posterior

COSMETICS

The ankle fairing is required for both Dynamic Pylon (DP) and Integrated Pyramid (IP) options, to provide a
smooth transition for cosmetic finishing and internal protection from environmental elements. To finish the
assembly, refer to the Accent Ankle Fairing / Cosmetic Finishing Instructions (included with the ankle fairing).



/\ WARNING

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

= Disassembly, modification or removal from the foot shell, or any further disassembly or modification of
components will void the warranty.

WARRANTY INSPECTION / MAINTENANCE INFORMATION

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

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

= Composite and Adapter = Foot Shell
WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR ACCENT: ANNUALLY.

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

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

LIABILITY

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

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

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

COMPLIANCE

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

1ISO 10328 - LABEL

FOOT SIZE WEIGHT LIMIT (KG) LABEL TEXT
21-24 cm 100 1SO 10328 - PS - 100 kg
25-28 cm n3 ISO 10328-P6-113 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

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

of use, see intended use section of

manufacturer’s written instructions.
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E. Tafjeder
KUN DP

H. Muffeadapter 1.

Pakkens Indhold (IP)

(1) Accent-fod, med bonded fodskal
Pakkens Indhold (DP)

(1) Accent-fod, med bonded fodskal

(1) Pylonadapter (4-huls, han eller hun)
Anbefalede Varktojer

(1) 4mm unbrakonegle

Noglekomponenter (Figure 1)
A. Ankelbekleedning B. Ankelhusmontering
F. Helsteddzemper (ikke vist) G. Bonded fodskal

(1) Ankelbekladning

(1) Ankelbeklaedning
(1) DP-skareskabelon

(1) CA-lim

(1) Muffeadapter
1) CA-lim

Dette diagram skal hjzelpe dig med at gore dig fortrolig med de unikke dele af Accent. Der henvises til disse dele i

brugsanvisningen, og de anvendes, ndr der tales med en repreesentant for teknisk service.

C. Halens hojdejusteringsknap  D. Drejepunktspude

Fastholdelsesskruer (2) J. Pylonadaptere

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne protesefod er konstrueret med en integreret pyramide eller dynamisk pylon. Den omfatter en
ankelhusenhed med hzlhejdejusteringsknap, sammensat téfjeder og halfjeder. Tafjederen er fastgjort til huset
med fastgerelsesanordninger. Fodskallen er bundet til tafjederen og kan ikke tages af.

PATANKT ANVENDELSE

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

/A KONTRAINDIKATIONER:

A\ INDIKATIONER:

= Amputationer af nedre lemmer

/\ BESKYTTELSESHATTE PA KUPPEL

Fjern beskyttelseshatten pa kuplen, nar justeringen er afsluttet, og for patienten forlader klinikken.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

= Ingen kendte

K. DP-skereskabelonvarktoj

ACCENTIP
FODSTORRELSE | VEGTGRANSE KONSTRUKTIONSHQJDE | FODVAGT*
21-24 cm 100 kg 8,5cm
608 g
25-28 cm 13 kg 99cm
*26 cm fod med skal
ACCENT DP
FODSTORRELSE | VEGTGRANSE | ADAPTER | KONSTRUKTIONSH@JDE FODVAGT*
4-hullet 19,8 cm
21-24 cm 100 kg Mand 20,3 cm
Kvinde 211cm
761¢g
4-hullet 20,2 cm
25-28 cm 13 kg Mand 20,6 cm
Kvinde 21,5cm

*26 cm fod med skal
10



GAIT MATCHING®-VEJLEDNING

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

FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstaende diagram for at bestemme den korrekte fasthedskategori.

Bemaerk: Forkert kategorivalg kan resultere i darlig enhedsfunktion. Kontakt College Park Technical Service, hvis
du har spergsmal om valg af kategori.

VAGT LBS -120 121-140 141-160 161-180 181-220 221-250
VAGTKG -54 55-63 64-72 73-81  82-100 101-113
STORRELSE CM 21-28 25-28
LAV PAVIRKNING 1 1 2 2 3 3
MODERAT PAVIRKNING | 1 2 2 3 3 3

MONTERING

Anvend kun proksimale endoskeletkomponenter af hej kvalitet (30 mm). Den servicefrie Accent-fod leveres
permanent monteret i fodskallen. For DP-montering henvises til vejledningerne Skaering af en dynamisk pylon og

Tekniske vejledninger til DP-hylsteradaptere.
HALHOJDEJUSTERINGSKNAP

Hzlhejdejusteringsknappen kan placeres pad den mediale eller laterale side af anklen. Accent-foden sendes med
en medial knapplacering, medmindre kunden har angivet andet.

HALHQJDEJUSTERING (Figure 2)

3. For at justere haelhejden skal du trykke halhejdejusteringsknappen ind og holde den nede.

4. Nar den enskede halhejde er opnaet, skal du slippe halhejdejusteringsknappen for at aktivere
lasen. Stil dig pa foden og tryk let pa halen for at bekrafte, at mekanismen sidder godt fast.

STATISK JUSTERING

For optimal funktion, afbalanceres patientens vagt jeevnt mellem hal og ta.
= Accent er designet med en hzlhejde pd 10 mm.
= Belastningslinjen deler foden ved 1/3 halbelastning og 2/3 tabelastning.

For at drage fordel af den fulde 51 mm halhejdejustering, skal du begynde med foden sat i sin mest opadstrukne
position under den indledende justering. Dette ber geres i den lavest enskede halhejdeposition (sko eller barfod),
hvilket vil give det bredest mulige interval af justeringer for egede halhejdekrav. Det anbefales ogsa at kontrollere
den ideelle justering og funktion i flere sko og halhejder.

DYNAMISKE JUSTERINGER

Onsket resultat Justeringsaendring

Fastere ta-respons Bej Accent eller flyt belastningslinjen bagud
Blodere ta-respons Streek Accent opad eller flyt belastningslinjen forud.
Fastere hlrespons Streek Accent opad eller flyt belastningslinjen forud.
Bledere hzlrespons Bej Accent eller flyt belastningslinjen bagud

COSMETICS
Ankelbeklaedningen er nedvendig bade til Dynamic Pylon (DP, dynamisk pylon) og Integrated Pyramid (IP,

integreret pyramide) for at give en jaevn overgang til kosmetisk efterbehandling og intern beskyttelse mod
miljoelementer. For at afslutte monteringen henvises til Accent-vejledningen om ankelbekladning/kosmetisk

efterbehandling (medfelger til ankelforkleedningen).




/\ ADVARSEL

= Udsat ikke dette produkt for ekstreme pH-vardier eller tsende materialer (vand, saltvand eller andre
vasker).

= Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for

deekningsomradet for den begraensede garanti kan resultere i patientskade eller beskadigelse af produktet.

= Demontering, &ndring eller fiernelse fra fodskallen eller yderligere demontering eller andring af
komponenter vil ugyldiggere garantien.

GARANTIINSPEKTION/VEDLIGEHOLDELSESINFORMATION

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

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

= Komposit og adapter
= Fodskal

GARANTIINSPEKTIONSPLAN FOR ACCENT: ARLIGT.

TEKNISK BISTAND/NGDJENESTE 24-7-365
College Parks normale abningstid er mandag til fredag kl. 8.30 ~17.30 (EST). Udenfor dbningstiden kan du

kontakte en reprasentant for College Park via et nednummer.

ANSVAR:

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

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks kontakte din lege. Proteselagen og/eller
patienten skal indberette enhver alvorlig haendelse®, der er opstaet i forbindelse med udstyret, til College Park
Industries, Inc. og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor protesen og/eller patienten er etableret.
*"Alvorlig handelse” defineres som enhver handelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan have fort til

eller kan fore til et af folgende: (a) en patients, brugers eller anden persons ded, (b) midlertidig eller permanent
alvorlig forvarring af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand, (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- aktiviteten svarer dette til cirka 2-3 &rs brug.

1ISO 10328 - MARKAT

FODSTORRELSE | VEGTGRANSE (KG) MAERKATTEKST
21-24 cm 100 1ISO 10328 - PS5 - 100 kg
25-28 cm 13 ISO10328-P6-113 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

* BMI-grensen ma ikke overskrides!

Se afsnittet om tilsigtet brug i producentens skriftlige instruktioner

for specifikke betingelser og begreensninger af brug.

\_
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Angebotsinhalt (IP)
(1) Accent-Ful mit verklebter FuBschale (1) FuBgelenksverkleidung (1) CA-Klebstoff

Angebotsinhalt (DP)

(1) Accent-Full mit verklebter Fu3schale (1) FuBgelenksverkleidung (1) Adapterhiilse

(1) Pylon-Adapter (4-Loch, Stift oder Buchse) (1) DP-Schneidevorrichtung (1) CA-Klebstoff
Empfohlenes Werkzeug

(1) 4mm Innensechskantschlissel

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

Schliisselkomponenten (Figure 1)

A. Knéchelverkleidung B. Knochelgehausebaugruppe C. Knopf zur Anpassung der Fersenhohe D. Drehpunktpolster

E. Zehenfeder F. Fersenpuffer (nicht dargestellt) G. verklebte FuBschale

NUR DP

H. Adapterhiilse I Befestigungsschrauben (2) J. Pylon-Adapter K. DP-Schneidewerkzeug
PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieser Prothesenful wurde mit einer integrierten Pyramide oder einer dynamischen Pylon-Option konstruiert.
Er beinhaltet die Knochelgehdusebaugruppe mit Knopf zur Anpassung der Fersenhdhe, Verbundstoff-Zehenfeder
und Fersenpuffer. Die Zehenfeder wird durch Halterungen am Gehause befestigt. Die FuBschale ist an der
Zehenfeder festgeklebt und kann nicht entfernt werden.

VERWENDUNGSZWECK

Der Accent ist eine FuBprothese, die fiir 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 KUPPEL

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

TECHNISCHE ANGABEN
ACCENTIP
FUSSGROSSE GEWICHTSBEGRENZUNG | BAUHOHE FUSSGEWICHT*
21-24 cm 2201bs /100 kg 3,3in/8,5cm
608 g
25-28 cm 250 1bs /M3 kg 39in/99cm
*26 cm Fuld mit Schale
ACCENT DP
FUSSGROSSE GEWICHTSBEGRENZUNG ADAPTER BAUHOHE FUSSGEWICHT*
4-Loch 7,8in/19,8cm
21-24 cm 220 1bs /100 kg Stecker 7,8in/20,3cm
Buchse 8,3in/211cm
761g
4-Loch 8,0in/20,2cm
25-28 cm 250 Ibs /N3 kg Stecker 81in/20,6 cm
Buchse 8,5in/215cm

*26 cm Fuld 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, um die richtige Festigkeitskategorie zu ermitteln.

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

GEWICHT LBS 121-140 141160 161-180  181-220  221-250
GEWICHTKG 55-63  64-72 73-81  82-100 101-113
GROSSE CM 21-28 25-28
GERINGE BELASTUNG |1 1 2 2 3 3
MITTLERE BELASTUNG |1 2 2 3 3 3

MONTAGE

Verwenden Sie ausschlief3lich hochwertige proximale endoskeletale Bestandteile (30mm). Der wartungsfreie
Accent-Ful wird bereits permanent in der Fulschale montiert geliefert. Fiir die DP-Montage siehe Anleitungen
flr das Zerschneiden eines dynamischen Pylons und TechTip fiir DP-Hiilsenadapter.

KNOPF ZUR ANPASSUNG DER FERSENHOHE

Der Knopf zur Anpassung der Fersenhohe kann auf der medialen oder lateralen Seite des Knochels angebracht
werden. Der Accent-Fuf3 wird mit dem Knopf an der medialen Seite versandt, sofern keine anderweitigen
spezifischen Angaben vom Kunden gemacht werden.

ANPASSUNG DER FERSENHOHE

5. Um die Fersenhche Anzupassen, halten Sie den Knopf zur Anpassung der Fersenhche
gedriickt.

6. Nachdem die gewtinschte Fersenhche erreicht ist, lassen Sie den Knopf zur Anpassung der
Fersenhdhe los, um den Sperrmechanismus zu aktivieren. Stellen Sie sich hin und iiben Sie
leichten Druck auf die Ferse aus, um zu testen ob der Sperrmechanismus funktioniert.

STATISCHER AUFBAU (Figure 2)

Fir eine ideale Funktionsweise sollte das Gewicht des Patienten zwischen der Ferse und dem Zeh ausbalanciert werden.
= Der Accent wurde mit einer Fersenerhdhung von 3/8“ (10 mm) entworfen.

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

Um die 2“ (51 mm) Hohenverstellbarkeit der Ferse voll auszunutzen, beginnen Sie die anfangliche Ausrichtung
mit dem Ful3 in der Dorsalextension. Dies sollte in der niedrigsten gewiinschten Fersenposition geschehen
(Schuh oder barful), da so iber die groBtmaogliche Anderungsspannweite fir erhohten Fersenregulierungsbedarf
verfligt werden kann. Es empfiehlt sich auBerdem, die ideale Einstellung und Funktion bei verschiedenen
Schuhen und Absatzhohen zu testen.

DYNAMISCHE ANPASSUNGEN
Gewlinschtes Ergebnis Anderung der AUSRICHTUNG

Fihren Sie eine Plantarflexion des Accent durch oder

Stabilerer Zehenwiderstand bewegen Sie die Belastungslinie nach hinten.

Fihren Sie eine Dorsalextension des Accent durch oder

Weicherer Zehenwiderstand bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne.

Fihren Sie eine Dorsalextension des Accent durch oder

Stabilerer Fersenwiderstand bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne.

Fihren Sie eine Plantarflexion des Accent durch oder

ich F i B . )
Waicherer Fersenwiderstand bewegen Sie die Belastungslinie nach hinten.




KOSMETIK
Die Knoche|verk|e|dung wird fur beide Optlonen benotlgt Dynamlc Py|on (DP) und |ntegrated Pyramld P,

um einen sanften Ubergang von der kosmetischen Verarbeitung und inneren Schutz gegen Umwelteinflisse zu
gewahrleisten. Um die Montage abzuschlieBen, siehe Anleitung fiir Accent Knéchelverkleidung / Kosmetische

Verarbeitung (liegt der Knéchelverkleidung bei).

AWARNUNG

Setzen Sie dieses Produkt keinen atzenden Substanzen oder solchen mit hohen Ph-Werten aus (Wasser,
Salz oder andere Flissigkeiten).

= Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts auB3erhalb
des Leistungsumfangs seiner begrenzten Garantie konnen zu Verletzungen des Patienten oder zur
Beschadigung des Produkts fiihren.

= Demontage, Veranderungen oder das Entfernen von Bestandteilen des Fulles machen die
Garantieanspriche nichtig.

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. Wir empfehlen lhnen, die folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme einer visuellen Untersuchung
auf bermdfSige Abnutzung und Materialermiidung zu unterziehen.

» Verbundstoffe und Adapter = FuBschale
GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR ACCENT: 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).
AuBerhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfligung,
sollten Sie sich mit einem Vertreter von College Park in Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

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

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemaf} den offiziell giiltigen Normen oder einer von der Firma festgelegten Norm
entworfen und getestet, wenn keine offiziell giiltigen Normen verfiigbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen ist
nur dann gewahrt, wenn die College Park Produkte mit anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet werden.
Dieses Produkt wurde ausschlieBlich fiir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat
darf NICHT von mehreren Patienten verwendet werden.

/\ VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an |hre medizinische Fachkraft. Der
Orthopadietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle*, die in Bezug auf das Gerét 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,
gefiihrt haben konnte oder fiihren 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 &ffentlichen Gesundheit.

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

1ISO 10328 - ETIKETT
FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG (KG) |  ETIKETTENTEXT
21-24 cm 100 ISO10328-P5-100 kg
25-28 cm 13 1SO10328-P6-136 kg

(
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Die Karpergewichtsgrenze darf nicht iiberschritten werden!

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




Contenido Del Empaque (IP)

(1) Pie Accent con protesis externa de pie pegada (1) Cubierta de tobillo (1) Adhesivo de CA
Contenido Del Empaque (DP)
(1) Pie Accent con protesis externa de pie pegada (1) Cubierta de tobillo (1) Adaptador de casquillo

(1) Adaptador de pilon (4 orificios, macho o hembra) (1) Soporte de corte de DP (1) Adhesivo de CA
Herramientas Recomendadas

(M Llave hexagona| de 4 mm

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

Componentes Principales (Figure 1)

A. Cubierta de tobillo B. Montaje de la carcasa de tobillo C. Boton de auste D. Almohadilla del fulcro
de altura del talon

F. Amortiguador de talon

E. Resorte de zona de dedos
(no se muestra)

DP UNICAMENTE

H. Adaptador de casquillo  I. Tornillos de retencion (2)  J. Adaptadores de pilon

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo de protesis de pie se construye con una piramide integrada o una opcion de pilon dinamico.
Incluye un montaje de carcasa de tobillo con un boton de ajuste de altura del talon, un resorte de zona de dedos
compuesto y un amortiguador de talon. El resorte de zona de dedos esta asegurado a la carcasa con sujetadores.
La protesis externa de pie esta unida al resorte de zona de dedos y no se puede quitar.

USO PREVISTO

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

/\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior = 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

G. Protesis externa de pie pegada

K. Herramienta de
soporte de corte de DP

ACCENT IP
TAMANO DEL PIE | LIMITE DE PESO ALTURA PESO DEL PIE*
21-24 cm 220 1b/100 kg 3,3in/8,5cm
608 g
25-28 cm 250 Ib/113 kg 3,9in/9,9 cm
*pie de 26 cm con protesis externa
ACCENT DP
TAMANO DEL PIE | LIMITE DE PESO ADAPTADOR | ALTURA PESO DEL PIE*
4 orificios 7,81in/19,8 cm
21-24 cm 220 1b/100 kg Macho 7,8in/20,3 cm
Hembra 8,3in/211cm
761g
4 orificios 8,0in/20,2 cm
25-28 cm 250 Ib/113 kg Macho 8,1in/20,6 cm
Hembra 8,5in/21,5cm

*pie de 26 cm con protesis externa

16



PAUTAS GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

PESOENLB 0-120 121-140 141-160  161-180  181-220  221-250
PESO EN KG 0-54 55-63 64-72  73-81 82-100 101-113
TAMANO EN CM 21-28 25-28
IMPACTO BAJO 1 1 2 2 3 3
IMPACTO MODERADO 1 2 2 3 3 3

MONTAIJE

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad (30 mm). Este pie Accent que no requiere
mantenimiento esta montado de manera permanente en la protesis externa de pie. Para el montaje del DP,
consulte las guias Corte de un pilon dinamico y Recomendaciones técnicas de adaptadores de casquillo del DP.

BOTON DE AJUSTE DE ALTURA DEL TALON

El boton de ajuste de la altura del talon puede ubicarse en el lado medial o lateral del tobillo. El boton del pie
Accent se encuentra en el lado medial a menos que el cliente solicite lo contrario.

AJUSTE DE LA ALTURA DEL TALON

7. Para ajustar la altura del talon, presione hacia adentro y mantenga presionado el boton de ajuste de la
altura del talon.

8. Después de alcanzar la altura del talon deseada, suelte el boton de ajuste de la altura del talon para activar la
traba. Pongase de pie y aplique presion leve sobre el talon para confirmar que el mecanismo esta trabado.

ALINEACION ESTATICA (Figure 2)

Para un funcionamiento 6ptimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada entre el talon y el dedo.
= El Accent fue disenado con una elevacion de talon de 3/8" (10 mm).

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

A fin de beneficiarse de la totalidad de las 2" (51 mm) del ajuste de la altura del talon, comience con el pie en la
posicion de mayor dorsiflexion durante la alineacion inicial. Esto debe realizarse en la posicion de altura del talon
mas baja (con o sin calzado), que permitira el rango de ajuste mas amplio para requisitos mayores de altura del
talon. También se recomienda verificar la alineacion y el funcionamiento con diversos calzados y alturas de talon.

AJUSTES DINAMICOS

Resultado deseado Cambio de alineacion

Realice flexion plantar del Accent o mueva la

Respuesta mas firme de la zona de dedos | . . B
linea de carga hacia atras.

Realice dorsiflexion del Accent o mueva la linea

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

Realice dorsiflexion del Accent o mueva la linea

Respuesta mas firme del talon .
de carga hacia adelante.

Realice flexion plantar del Accent o mueva la

Respuesta mas suave del talon - . B
linea de carga hacia atrés.

COSMETICA

Se requiere el uso de cubierta de tobillo para opciones con pilon dinamico (DP, por sus siglas en inglés) y piramide
integrada (IP, por sus siglas en inglés), a fin de proporcionar una transicion suave para el acabo cosmético y la
proteccion interna de los elementos ambientales. Para terminar el montaje, consulte las Instrucciones de la
Cubierta de tobillo/acabado cosmético de Accent (incluidas con la cubierta de tobillo).




/\ ATENCION

= No exponga este producto a valores de pH extremos o materiales corrosivos (agua, agua salada u otros liquidos).

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

= Desmontar, modificar o quitar la protesis externa de pie, o desmontar o modificar cualquier otro
componente anulara la garantia.

INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO/

INSPECCION DE LA GARANTIA

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

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

= Compuestos y adaptadores = Protesis externa de pie

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA ACCENT: ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNICA/ .
SERVICIO DE EMERGENCIA LAS 24 HORAS LOS 365 DIAS
El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a. m. a 5:30 p. m. (EST).

Fuera de este horario, hay disponible un nimero de Servicio técnico de emergencia para comunicarse con un
representante de College Park.

RESPONSABILIDAD

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

/\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados y probados de acuerdo con las normas oficiales
aplicables o a una norma definida internamente cuando no se aplica ninguna norma oficial. La compatibilidad

y el cumplimiento de estas normas se logran solo cuando los productos de College Park se usan con otros
componentes de College Park recomendados. Este producto ha sido disefiado y probado basandose en el uso por
parte de un solo paciente. Este dispositivo NO debe ser utilizado por mdltiples pacientes.

/\ PRECAUCION

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

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

CUMPLIMIENTO

Este dispositivo ha sido probado conforme a la norma ISO 10328 a dos millones de ciclos de carga.

Segin la actividad del paciente, esto puede corresponder a 2-3 afios de uso.

1ISO 10328 - ETIQUETA

TAMANO DELPIE | LIMITE DE PESO (KG) |  TEXTO DE LAETIQUETA
21-24 cm 100 1SO 10328 - PS5 - 100 kg
25-28 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg

ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A w

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

Para conocer las condiciones especificas y las limitaciones de uso, consulte
\ la seccion de uso previsto de las instrucciones escritas del fabricante.
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Pakkauksen sisalto (IP)

(1) Accent-jalka liitetylla jalan kuorella (1) Nilkan muotolevy (1) CA-liima
Pakkauksen sisalto (DP)

(1) Accent-jalka liitetylla jalan kuorella (1) Nilkan muotolevy (1) Vaipan sovitin
(1) Pylonisovitin (4-reikainen, uros tai naaras) (1) DP-leikkauskiinnitintydkalu (1) CA-liima

Suositellut Tyckalut

(1) 4 mm:n kuusiokoloavain

Taman kuvan tarkoituksena on luetella Accentin osat. Ndihin osiin viitataan ohjeissa ja niista puhutaan
puhuttaessa teknisen tuen edustajan kanssa.

Tarkeimmat osat (Figure 1)
A. Nilkan muotolevy B. Nilkan kotelokokoonpano C. Kantapain korkeussatopainike D, Tukipisteen tyyny

E. \/arvasjousi F. Kantapehmike (ei ndy kuvassa) G. Liitettyjalan kuori

VAIN DP

H. Vaipan sovitin  I. Kiinnitysruuvit (2) J. Pylonisovittimet K. DP-leikkauskiinnitintydkalu
TUOTEKUVAUS

Tama jalkaproteesi sisaltad integroidun pyramidin tai dynaamisen pylonin. Siina on kannan kotelokokoonpano
kantapaan korkeussaatopainikkeella, varpaan komposiittijousella ja kantapehmikkeella. Varvasjousi on kiinni
kotelossa kiinnikkeilla. Jalan kuori on liitetty varvasjouseen, eika sita voida irrottaa.

KAYTTOTARKOITUS

Accent on jalkaproteesi, joka on suunniteltu korvaamaan yhden tai useampia ihmisen biologisen jalan toimintoja.
/A INDIKAATIOT: /A KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

/\ SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

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

TEKNISET TIEDOT

ACCENTIP
JALAN KOKO PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS | JALAN PAINO*
21-24 cm 100 kg 8,5cm
608 g
25-28 cm M3 kg 99 cm
*26 cmin jalka kuoren kanssa
ACCENT DP
JALAN KOKO | PAINORAJA | SOVITIN RAKENTEEN KORKEUS JALAN PAINO*
4-reikainen 19,8 cm
21-24 cm 100 kg Uros 20,3cm
Naaras 211cm
761g
4-reikainen 20,2cm
25-28 cm 113 kg Uros 20,6 cm
Naaras 21,5cm

*26 cm:n jalka kuoren kanssa



GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.
Huomautus: Vaaran luokituksen valinta voi johtaa siihen, ettei tuote toimi kunnolla. Ota yhteytta College Parkin

tekniseen tukeen, jos sinulla on kysyttavaa luokituksen valinnasta.

PAINO (PAUNAA) 0-120 121-140 141-160 161-180 181-220 221-250

PAINO (KILOGRAMMAA) 0-54 55-63 64-72 73-81 82-100  101-113

KOKO (SENTTIMETRIA) 21-28 25-28
ALHAINEN IMPAKTI 1 1 2 2 3 3
KESKISUURI IMPAKTI 1 2 2 3 3 3

KIINNITYS
Kayta vain laadukkaiden proksimaalisten sisdtukirangan komponenttien kanssa (30 mm). Huoltovapaa Accent-

jalka on pysyvasti koottu jalan kuoreen. DP-kiinnitysta varten katso dynaamisen pylonin leikkaamisen ja DP-
vaipan sovittimien tekniset vinkit.

KANTAPAAN KORKEUSSAATOPAINIKE

painike sijaitsee sisapuolella, ellei asiakas muuta pyyda.

KANTAPAAN KORKEUDENSAATO

1. S&ida kantapaan korkeutta pitamalld kantapaan korkeussaatopainike painettuna.

2. Kun haluttu kantapaan korkeus on saavutettu, vapauta kantapaan korkeussaatopainike lukitaksesi jalan.
Seiso ja varaa hieman painoa kantapaalle varmistaaksesi, ettd mekanismi on kunnolla kiinni.

STAATTINEN LINJAUS (Figure 2)

Jotta jalka toimii optimaalisesti, tasaa potilaan paino kantapaan ja varpaiden valille.
= Accentin kannankorkeus on 10 mm.

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

Hyotyaksesi kantapaan korkeussaadon koko 51 mm:n valista suuntaa jalka mahdollisimman paljon ylospain
alkulinjauksen aikana. Tama tulee tehdd matalimman halutun kannan korkeuden kohdalla (kengilla tai paljain
jaloin), mikd mahdollistaa suurimman mahdollisen saatovaran, jos kannan korkeuden tarve muuttuu. lhanteellisen
linjauksen ja toimivuuden tarkistaminen useilla eri kengilld ja kannankorkeuksilla on niin ikdan suositeltavaa.

DYNAAMISET SAADOT

Haluttu tulos Saadon muutos

Lujempi varvasvaste K&anna Accent-jalkaa alaspain tai siirrd kuormituslinjaa taaksepain.
Pehmeampi varvasvaste K&anna Accent-jalkaa ylospain tai siirrd kuormituslinjaa eteenpain.
Lujempi kantavaste K&anna Accent-jalkaa ylospain tai siirrd kuormituslinjaa eteenpain.
Pehmedmpi kantavaste K&anna Accent-jalkaa alaspain tai siirrd kuormituslinjaa taaksepain.

KOSMEETTISET SEIKAT

Nilkan muotolevy vaaditaan sekd dynaamista pylonia (DP) etta integroitua pyramidia (IP) varten, jotta
kosmeettinen pinnoite on tasainen ja jalan sisaosa on suojattuna ympariston vaikutuksilta. Suorita kokoaminen
loppuun katsomalla Accentin nilkan muotolevyn / kosmeettisen pinnoituksen ohjeet (toimitetaan nilkan
muotolevyn mukana).
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/A\ VAROITUS

= Al3 altista tatd tuotetta aarimmaisille pH-arvoille tai syovyttaville materiaaleille (makea vesi, suolavesi tai
muut nesteet).

= Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kaytto rajoitetun takuun ehtojen
vastaisesti voi johtaa loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.
= Osien purkaminen, muokkaaminen taiirrotus jalan kuoresta tai muunlainen osien purkaminen tai

muokkaaminen mitatoi takuun.

TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

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

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

= Komposiittimateriaali ja sovitin

= Jalan kuori
ACCENTIN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: VUOSITTAIN.
TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30 (EST). Aukioloaikojen jalkeen
kdytettavissd on teknisen tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.

VASTUU

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

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytossa ilmenee ongelmia, ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
Proteesiasiantuntijan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa kaikista vakavista tasta 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:

vakavaan viliaikaiseen 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 kdyttdaikaa.
1ISO 10328 - MERKINTA
JALAN KOKO PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI
21-24 cm 100 1ISO 10328 - PS - 100 kg
25-28 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!

Tarkat kayrtoo/osuhreet{gc -rajoitukset loytyvat valmistajan
kirjallisen kayttcohjeen kayttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.
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Contenu de I'emballage (IP)

(1) Pied a coquille contrecollée (1) Protection de cheville (1) CA adhésif
Contenu de I'emballage (DP)

(1) Pied a coquille contrecollée (1) Protection de cheville (1) Adaptateur de manchon
(1) Adaptateur de section (4 trous, male ou femelle) (1) Gabarit de coupe DP (1) CA adhesif

OUTILS RECOMMANDES

(1) Clé hexagonale de 4 mm

Ce diagramme vise a vous permettre de vous familiariser avec les piéces originales d’Accent. Ces piéces sont référencées
dans les instructions. Ces réferences sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique.

Composants clés (Figure 1)

A. Protection de la B. Ensemble de logement C. Bouton de réglage de la D. Garniture de point
cheville pour cheville hauteur du talon d’appui
E. Ressortdugros F. Pare-choc de talon

G. Coque de pied collée

orteil (non montré)

DP UNIQUEMENT
H. Adaptateur de
manchon

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéme de prothése de pied est composé d’une pyramide intégrée ou d’une option de section dynamique. Il
comprend un ensemble de logement pour cheville avec un bouton de réglage de la hauteur du talon, un ressort
composite du gros orteil et un pare-choc de talon. Le ressort du gros orteil est fixé au logement a l'aide de
fixations. La coque de pied est reliée au ressort du gros orteil et n’est pas amovible.

UTILISATION PREVUE

Accent est une prothése de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions d’un pied biologique humain.

/\ INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations des membres inférieurs = Aucune

/\ HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

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

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

I. Vis de rétention (2) J. Adaptateurs de section K. Outil de découpe DP

ACCENTIP

TAILLE DU PIED LIMITE DE POIDS GRANDEUR POIDS DU PIED*
De 21324 cm 2201b/100 kg 3,3po/8,5cm

608
De 25328 cm 2501b /13 kg 39po/99cm &

*Pied de 26 cm avec coque

ACCENTDP

TAILLEDU PIED | LIMITE DE POIDS | ADAPTATEUR | GRANDEUR POIDS DU PIED*
4 trous 7,8 po /19,8 cm
De 21324 cm 22016 /100 kg Male 78 po/20,3cm
Femelle 8,3 po/21lcm
761g
4 trous 8,0 po/20,2cm
De 25328 cm 250 1b /113 kg Male 8,1po/20,6cm
Femelle 85po/21,5cm

*Pied de 26 cm avec coque
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LIGNES DIRECTRICES DE 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 dimpact).

CATEGORIES DE FERMETE

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

Note : sélectionner une catégorie inadaptée peut conduire & une réduction des fonctions de appareil. Contactez
le service technique de College Park si vous avez des questions concernant la sélection de la catégorie.

POIDS (LB) DEOA120 DE121A140 DE141A160 DE161A180 DE181A220 DE 221A250
POIDS (KG) De0a54 De55a63 Deb4a72 De73a81 De823100 Del01aM3
TAILLE (CM) De 21328 De 25328
IMPACT FAIBLE |1 1 2 2 3 3
IMPACT MODERE |1 2 2 3 3 3

MONTAGE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiére qualité (30 mm). Le pied Accent zéro
entretien est livré déja assemblé dans sa coque. Pour le montage DP, reportez-vous a Coupe d’une section
dynamique et a Adaptateurs de manchon DP dans les guides de conseils techniques.

BOUTON DE REGLAGE DE LA HAUTEUR DU TALON -

Le bouton de réglage de la hauteur du talon peut étre situé sur la partie médiane ou latérale de la cheville. Le pied
Accent est livré avec un bouton de placement médian, sauf spécification du client.

REGLAGE DE LA HAUTEUR DU TALON

9. Pour régler la hauteur du talon, poussez a I'intérieur et maintenez le bouton de réglage enfoncé.

10. Une fois le réglage de la hauteur réalisé, relachez le bouton de réglage afin d’engager le verrou. Tenez-vous
debout et exercez une légére pression sur le talon pour vous assurer que le mécanisme est bien en place.

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 2)

Pour un fonctionnement optimal, équilibrez le poids du patient de fagon uniforme entre le gros orteil et le talon.
= Le modéle Accent a été congu avec 10 mm (3/8 po) de hauteur de talon.

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

Pour bénéficier du réglage complet de la hauteur du talon de 51 mm (2 po), commencez avec le pied dans sa
position de flexion dorsale maximale pendant I'alignement initial. Cela doit étre fait dans la position de hauteur
de talon désirée la plus basse (avec une chaussure ou pieds nus), ce qui permettra la plus large gamme de réglages
pour des exigences accrues de hauteur de talon. Une vérification de 'alignement idéal et du fonctionnement dans
plusieurs chaussures et hauteurs de talons est également recommandée.

REGLAGES DYNAMIQUES

Résultat désire Modification de I'alignement

Réponse Plus ferme du gros orteil | Effectuez une flexion plantaire d’Accent ou déplacez la ligne de charge postérieure
Réponse plus souple du gros orteil | Effectuez une flexion dorsale d’Accent ou déplacez la ligne de charge antérieure
Réponse plus ferme du talon Effectuez une flexion dorsale d’Accent ou déplacez la ligne de charge antérieure
Réponse plus souple du talon Effectuez une flexion plantaire d’Accent ou déplacez la ligne de charge postérieure

ESTHETIQUE

La protection de la cheville est requise pour les options de section dynamique (DP) et de pyramide intégrée (IP),
afin d’assurer une transition en douceur pour la finition esthétique et la protection interne contre les éléments
environnementaux. Pour terminer I'assemblage, reportez-vous aux instructions relatives a la protection de la
cheville et a la finition esthétique (incluses avec la protection de la cheville).
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/\ AVERTISSEMENT

= N’exposez pas ce produit & des pH extrémes ni a des matiéres corrosives (eau, eau salée ou autres liquides).

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

= Le démontage, la modification ou le retrait de la coque de pied, ou tout autre démontage ou toute autre
modification des composants annulera la garantie.

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET LENTRETIEN
DE GARANTIE

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

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

= Composite et adaptateur = Coque de pied
CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR ACCENT : ANNUELLEMENT.

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

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

de College Park.
RESPONSABILITE

Le fabricant n’est pas responsable des dommages causés par des combinaisons de composants non autorisées par
le fabricant.

/A\ ATTENTION

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

/A\ ATTENTION

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

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

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme I1SO 10328 a deux millions de cycles de charge.
Selon I'activité du patient, cela peut correspondre a 2 a 3 ans d'utilisation.

ISO 10328 - ETIQUETTE

TAILLE DU PIED| LIMITE DE POIDS (KG) | TEXTE SUR LETIQUETTE
21-24 cm 100 ISO 10328 - P5 - 100 kg
25-28 cm 13 1SO10328-P6-113 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !

Pour connaitre les conditions et les limites d’utilisation spécifiques, consultez la
section relative a | utilisation prévue des instructions écrites du fabricant.

\_
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Contenuto della confezione (IP)

(1) Piede Accent, con guscio piede fisso (1) Carena della caviglia (1) Adesivo CA
Contenuto della confezione (DP)

(1) Piede Accent, con guscio piede fisso (1) Carena della caviglia (1) Adattatore guaina
(1) Adattatore pilone (4 fori, maschio o femmina) (1) Dima di taglio DP (1) Adesivo CA

Attrezzi raccomandati

(1) Chiave esagonale 4 mm

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di Accent. Queste parti sono descritte nelle istruzioni, i
riferimenti possono essere utilizzati quando si parla con un addetto all assistenza tecnica.

Componenti principali (Figure 1)
A. Carenadella caviglia B. Gruppo alloggiamento caviglia ~ C. Pulsante regolazione altezza tacco D. Cuscinetto fulcro

E. Molladellapunta F. Paracolpi tallone (non mostrato) G. Guscio piede fisso

SOLO DP
H. Adattatore guaina |. Viti di ritenzione (2) J. Adattatori pilone K. Dima di taglio DP

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo dispositivo di piede protesico é strutturato con 'opzione piramide integrata o pilone dinamico. Include
un gruppo alloggiamento caviglia con pulsante di regolazione dell’altezza tacco, molla composta dell'avampiede
e paracolpi tallone. La molla avampiede € fissata all'alloggiamento con dispositivi di fissaggio. Il guscio del piede &
unito alla molla avampiede e non e rimovibile.

DESTINAZIONE D’USO

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

/A INDICAZIONI: /\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/\ COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE
ACCENTIP

DIMENSIONE PIEDE LIMITE DIPESO | ALTEZZA STRUTTURALE | PESO PIEDE*

21-24 cm 100 kg (220 Ibs) 8,5cm (3,3in)
608 g
25-28 cm 113 kg (250 Ibs) 99cm (3,91in)
26 cm p. piede/guscio
ACCENT DP
DIMENSIONE ALTEZZA N
PIEDE LIMITE DI PESO | ADATTATORE STRUTTURALE PESO PIEDE
4-fori 19,8 cm (7,8 in)
21-24 cm 100 kg (220 Ibs) Maschio 20,3cm (7,8 in)
Femmina 211em (8,3 in)
761g
4-fori 20,2cm (8,01in)
25-28 cm 113 kg (250 Ibs) Maschio 20,6 cm (8,1in)
Femmina 21,5ecm (8,5in)

*26 cm p. piede/guscio
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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 |a tabella che segue.

Nota: la scelta di una categoria non appropriata pud causare un malfunzionamento del dispositivo. Per domande
sulla scelta della categoria, rivolgersi al servizio tecnico College Park.

PESO LBS 0-120 121-140 141-160 161-180  181-220  221-250
PESOKG 0-54 55-63 64-72  73-81 82-100 101-113
DIMENSIONE CM 21-28 25-28
IMPATTO BASSO 1 1 2 2 3 3
IMPATTO MODERATO 1 2 2 3 3 3

MONTAGGIO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici prossimali di alta qualita (30 mm). Il piede Accent che non necessita
di assistenza & assemblato in modo permanente nel guscio. Per il montaggio DP fare riferimento alle guide
Tagliare un pilone dinamico e Consigli Tecnici per adattatori di guaina DP.

PULSANTE DI REGOLAZIONE ALTEZZA TACCO

Il pulsante di regolazione dell’altezza tacco puo essere situato sul lato mediale o laterale della caviglia. Il piede
Accent viene fornito con il pulsante in posizione mediale, se non altrimenti specificato dal cliente.

REGOLAZIONE ALTEZZA TACCO

1. Perregolare I'altezza del tacco, premere e tenere premuto il pulsante di regolazione dell’altezza tacco.

2. Unavolta raggiunta l'altezza tacco desiderata, rilasciare il pulsante di regolazione dell’altezza tacco
per innestare il bloccaggio. In piedi, applicare una leggera pressione sul tallone per confermare che il
meccanismo ¢ stabile nella sua sede.

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 2)

Per un funzionamento ottimale, bilanciare il peso del paziente tra tallone e avampiede.

= Accent é stato progettato con un tacco di 10 mm (3/8 ).

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

Per poter sfruttare tutti i 51 mm (2”) di regolazione dell’altezza del tacco, iniziare con il piede in posizione di
dorsiflessione massima durante l'allineamento iniziale. Questo deve essere fatto nella posizione di altezza tacco
minima desiderata (scarpa o piede nudo), che consentira I'intervallo massimo di regolazione per gli aumentati
bisogni di altezza tacco. Si raccomanda anche di provare I'allineamento e la funzionalita ideali in diversi tipi di
calzature e altezze tacco.

REGOLAZIONI DINAMICHE

RISULTATO DESIDERATO MODIFICA DELLALLINEAMENTO

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

COSMETICA

La carena della caviglia & necessaria per ambedue le opzioni con pilone dinamico (DP) e piramide integrata (IP),
per consentire una transizione fluida della finitura cosmetica e della protezione interna da elementi ambientali.
Per la finitura dell’assemblaggio, fare riferimento alle istruzioni per la carena della caviglia e per la finitura
cosmetica Accent (incluse con la carena della caviglia)
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/\ ATTENZIONE

= Non esporre questo prodotto a pH estremi o a materiali corrosivi (acqua, acqua salata o altri liquidi).

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

= Lo smontaggio, la modifica o la rimozione dal guscio del piede o qualsiasi altro smontaggio o modifica dei
componenti annulleranno la garanzia.

INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA
College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al calendario di ispezioni in garanzia
riportato di seguito.

Un peso elevato del paziente e/o un alto livello di impatto possono richiedere ispezioni piti frequenti. Durante
ogni ispezione in garanzia, si raccomanda di ispezionare visivamente le sequenti parti per verificare che non
siano usurate e indebolite.

= Insieme e adattatore = Guscio del piede

CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER ACCENT: ANNUALMENTE

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

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

RESPONSABILITA

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

/A\ ATTENZIONE

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

/N\ 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 e all'autorita competente dello Stato in cui risiedono il protesista e/o il paziente.

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

CONFORMITA

A seconda dell’attivita del paziente, la durata pud corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

1ISO 10328 - ETICHETTA

DIMENSIONE PIEDE | LIMITE DI PESO (KG) TESTO ETICHETTA
21-24 cm 100 ISO 10328 - P5 - 100 kg
25-28 cm n3 ISO10328-P6-113 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Limite di massa corporea da non superare!

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

\_

27



I\ Tr—AE (IP)

M 7y b z)LZEFEE U Accent 7V K W BEESHZ 7YV (1) CA E&EH
/Ny T —J A (DP)

M ZYhz)LEREE U Accent 7V W REESH 77V N RIV—=DT75T5—
W IAAYTFETE— (4 R AZXFTIEFAR) (1) DP LIHHAE () CA #EEH
HEEY—)

M 4 mm NABLYF

ZDE, Accent [EIB DESREBMLTWEIELI2HDEDTT, SN SDEBRILAGFBEEDFE TS
BInFxd, Fre it —EXBYEEZTERICHERINES,

EFEBaR (Figure )
A BEBEHIZI7ZY B BREBEH/N\UIVY C. e—-LEHERYY D. ZA/CYR
v 7T
E. hoRTUVY FE—JL/C— G. EEREDOTY R I
(KRS TLZRW)
DP D%
H RU—FPE75— 1 @5t @ ) IOV PY TS — K. DF DETASY
A

COHERBEBEF, —FEESIYRELRBYCIFIVIIAAYDATY 3V THEBShET  t—ILER
BRI N EREBEE/N\VI VI T TY OAVRI YRR AT VI b= JLINVI—DEFENTUVE
Fo N RTUV TGN\ TI VT ETPAF—TRESNTWET, 7Y M T )LIEh o A FU ViR Sh
THEODEDALTELE A

ERBEMN

Accent [F.ARDADED 1 DEIFEBOEREZRBE T DL ORI NIEETT,
A\ BR: A B
- TEYINT - F6

A R—L FOREHIN—
ARSETERBENSEAEHNDEIIC. F—ALDREH/N—ZBDOALET,

Bt

ACCENTIP
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21~24 cm 100kg/220 RVK | 85cm/33 1VF
25~28 cm M3kg/250 IRVK | 99cem/ 39 AVF e
26 cm Y T)ULFET YR
ACCENTDP
ROYAZX | FEHIR 7I75— | HfTROES RoEZ
4R 198 cm/ 78 1F
21~24 em 100 kg /220 RV K| AR 203cm/ 7.8 1VF
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*26 cm Y T)ULFET vk
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GAIT MATCHING® AL RS1>
SHRFBICED I— Y —HTT (ROVA X BEOKE. HEORS) (CESWTESHREDET,
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FEIDEBRRNMEULCBWEEBDEEEICKBEZZ/cUE T A RERICDOWTSERDBNIE, College
Park TV ZHI P —ERICEBWEDELIZE N,

#EGRVR) 0~120 121~140 141~160 161~180 181~220 221~250
A% (KG) 0~54 55~63 64~72 73~81 82~100 101~113
HLZX(CM) 21~28 25~28
BVWEELAIL 1 1 2 2 3 3
PEEOFHELANIL |1 2 2 3 3 3
WO
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E—ILEERER (Figure 2)
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ERIREE

ZFLVER TIAVEE
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BEOEMREEDICT D Accent DEDRRIZHIF2NEFE TV EFINEHT

BEOEMBRERSHHICTS Accent DRERZHIT 2D ERE T V2% INBHT
47z
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20,
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BZ| x| LHE= (1P)

(1) 2L|= ZFAHHO0| U= Accent & (O =gnEs] (1) CA ™|
=] =
3/x] LHSE (Dp)
(1) L= = 40| U= Accent & mys oy (1) Sleeve O{HE|
(1) Pylon O{EE| (478, 31 = 242 (1 DP EEF X2 M CAREA
HE 57
1) 4mm 2 #IX|
Of CO|O{TEH2 Accent 2] 128 BE2S F£3] 0fafot= o =50] ELICE 0/2{3t BEE2 X|&|ofA
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£ wietamy R DTSN EHENE 2ric =4
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DP HE
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GAIT MATCHING® 70| E2}2l
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Inhoud van het pakket (IP)

(1) Accent-voet, met verbonden voetprothese (1) Enkelcosmese (1) CA-plakmiddel
Inhoud van het pakket (DP)

(1) Accent-voet, met verbonden voetprothese (1) Enkelcosmese (1) Sleeve-adapter
(1) Pylon-adapter (4-gaten, mannelijk of vrouwelijk) m DPfsnijrna| m CA*p|akmidde|

Aanbevolen gereedschap

(1 Inbussleutel 4 mm
Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Accent leren kennen. Er wordt naar deze onderdelen verwezen in de

instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

Belangrijkste onderdelen (Figure 1)
A. Enkelcosmese  B. Constructie enkelbehuizing C. Verstelknop voor de hielhoogte  D. Steunpunt
E. Teenveer F. Hielbumper (niet getoond) G. Verbonden voetprothese

UITSLUITEND DP
H. Sleeve-adapter I. Bevestigingsschroeven (2) J. Pylon-adapters K. DP-snijmalgereedschap

PRODUCTBESCHRIJVING

Deze voetprothese is optioneel geconstrueerd met een integrated pyramid (geintegreerde piramide) of dynamic
pylon (dynamische pyloon). Deze omvat een constructie van een enkelbehuizing met verstelknop voor de
hielhoogte, teenveer van composiet en hielbumper. De teenveer is aan de behuizing bevestigd met sluitingen. De
voetprothese is aan de teenveer verbonden en kan niet verwijderd worden.

BEOOGD GEBRUIK

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

/A INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend

/\ BESCHERMHOES OP RONDING

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

TECHNISCHE SPECIFICATIES

ACCENTIP
VOETMAAT | GEWICHTSLIMIET | CONSTRUCTIEHOOGTE | GEWICHT VOET*

21-24 cm 100 kg / 220 Ibs 8,5cm/3,3in
25-28 cm N3 kg /250 Ibs 99cm/39in

608 g

*voet van 26 cm met voetprothese

ACCENTDP
VOETMAAT | GEWICHTSLIMIET | ADAPTER | CONSTRUCTIEHOOGTE SS‘E’T'SHT

4 gaten 198cm/7,8in
21-24 cm 100 kg / 220 Ibs Mannelijk 20,3cm/7,8in
Vrouwelijk | 211em /8,3 in
4 gaten 20,2cm/8,0in
25-28 cm 13 kg /250 Ibs Mannelijk 20,6cm/81in
Vrouwelijk 215cm/8,5in

761g

*voet van 26 cm met voetprothese
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RICHTLIJNEN GAIT MATCHING®

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

STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

Raadpleeg de onderstaande tabel om de juiste stevigheidscategorie te bepalen.

Opmerking: het selecteren van de verkeerde categorie kan resulteren in het slecht functioneren van het
hulpmiddel. Neem contact op met de technische dienst van College Park als u vragen heeft over het selecteren
van de categorie.

GEWICHTIN LBS 121-140 141160  161-180  181-220  221-250
GEWICHT IN KG 55-63  64-72  73-81 82-100 101-113
GROOTTE IN CM 21-28 25-28
LAGE IMPACT 1 1 2 2 3 3
MATIGE IMPACT 1 2 2 3 3 3

MONTAGE

Gebruik alleen proximale inwendige onderdelen van hoge kwaliteit (30 mm). De onderhoudsvrije Accent-voet
is permanent gemonteerd in de voetprothese. Voor DP-montage raadpleegt u de Tech-tip handleidingen DP
Sleeve-adapters.

VERSTELKNOP VOOR DE HIELHOOGTE

De verstelknop voor de hielhoogte kan aan de binnenkant of de buitenkant van de enkel zitten. De Accent-voet
wordt geleverd met de knop aan de binnenkant, tenzij anders opgegeven door de klant.

AANPASSING VAN DE HIELHOOGTE

1. Om de hielhoogte aan te passen, houdt u de verstelknop voor de hielhoogte ingedrukt.

2. Zodra de gewenste hielhoogte is bereikt, laat u de verstelknop voor de hielhoogte los om het
te vergrendelen. Sta op en zet lichte druk op de hiel om te bevestigen dat het mechanisme

stevig vast zit.
STATISCHE POSITIONERING (Figure 2)

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

Om te profiteren van het volledige verstelbereik van 51 mm (2”) voor de hielhoogte, begint u met de voet in de
volledig naar boven gerichte stand bij de eerste positionering. Dit moet gedaan worden bij de laagste gewenste
hielhoogte (met schoen of blootsvoets), waardoor het grootste verstelbereik mogelijk is voor meer behoeften
voor de hielhoogte. Het wordt ook aanbevolen om de ideale positionering en functie te controleren voor
meerdere schoenen en hielhoogtes.

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

Gewenste resultaat Wijziging in positionering

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

COSMETICA

De enkelcosmese is verplicht voor zowel de Dynamic Pylon (DP) en Integrated Pyramid (IP), om een soepele
overgang te vormen voor cosmetische afwerking en interne bescherming tegen omgevingselementen. Om de
constructie af te maken, raadpleegt u de instructies voor de Accent enkelcosmese / cosmetische afwerking
(geleverd met de enkelcosmese).
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/A\ WAARSCHUWING

= Steldit product niet bloot aan extreme pH-waarden of bijtende materialen (water, zout water of andere
vloeistoffen).

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

= Demontage, aanpassing of verwijdering van de voetprothese, of enige verdere demontage of aanpassing
van onderdelen maakt de garantie ongeldig.

INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

College Park raadt aan dat u controles inplant voor uw patiénten, in navolging van het onderstaande rooster voor
garantie-inspectie.
Een hoog patiéntgewicht en/of impactniveau vereist mogelijk meer frequente inspecties. We raden aan dat u

de volgende toepasselijke onderdelen visueel inspecteert op overmatige sliitage en moeheid bij elke garantie-inspectie.

= Composiet en adapter = Voetprothese

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR ACCENT: JAARLIJKS.
TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

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

College Park.
AANSPRAKELIJKHEID

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

/\ LETOP

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

/A LETOP

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk contact op met uw medisch
deskundige. De prothesemaker en/of patiént moet een ernstig ongeval” dat heeft plaatsgevonden met betrekking
tot het 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 | GEWICHTSLIMIET (KG) TEKST OP ETIKET
21-24 cm 100 ISO 10328 - PS5 - 100 kg
25-28 cm 13 ISO10328-P6-113 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) De lichaamsmassalimiet mag niet worden overschreden!

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

\_

36




Pakkeinnhold (IP)

(1) Aksentfot, med limt fotskall (1) Ankelbekledning (1 CA-lim
Pakkeinnhold (DP)

(1) Aksentfot, med limt fotskall (1) Ankelbekledning (1) Ermeadapter
(1) Pylon-adapter (4-hulls, hann eller hunn) (1) DP skjerejig (1 CA-lim
Anbefalte verktoy

(1) 4 mm unbrakonekkel

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

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Ankelbekledning  B. Ankelhusmontering C. Justeringsknapp for heelhoyde D. Stettepute

E. Tafjeer F. Helstoter (ikke vist) G. Limt fotskall

KUN DP

H. Ermeadapter I. Holdeskruer (2) J. Pylon-kort K. DP skjarejig-verktoy
PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fotprotesen er konstruert med et integrert pyramide- eller dynamisk pylonalternativ. Den inkluderer en
ankelhusmontasje med haelhoydejusteringsknapp, sammensatt tafjaer og haldemper. Tafjaeren er festet til huset
med festeanordninger. Fotskallet er limt til téfjeeren og kan ikke fjernes.

TILTENKT BRUK

Aksenten er en protesefot designet for & erstatte én eller flere funksjoner av den biologiske menneskelige foten.
/\ INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner i underekstremiteter = Ingen kjente

/\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

AKSENT-IP
FOTSTORRELSE VEKTGRENSE BYGGHOQYDE FOTVEKT*
21-24 cm 220 Ibs/100 kg 8,5cm
608 g
25-28 cm 250 Ibs/M3 kg 99 cm
*26 cm fot m/skall
AKSENT DP
FOTSTORRELSE VEKTGRENSE ADAPTER BYGGHQYDE FOTVEKT*
4-hulls 19,8 cm
21-24 cm 220 Ibs/100 kg Mann 20,3cm
Kvinne 211cm
761g
4-hulls 20,2cm
25-28 cm 250 Ibs/M3 kg Mann 20,6 cm
Kvinne 21,5cm
*26 cm fot m/skall

37



GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

Gangmatchen bestemmer fotens fasthet basert pa brukerens spesifikasjoner (fotsterrelse, pasientvekt og
slagniva).

FASTHETSKATEGORIER

Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.

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

VEKT LBS 121-140 141-160 161-180 181-220 221-250
VEKTKG 55-63 64-72 73-81  82-100 101-113
STORRELSE CM 21-28 25-28
LAV PAVIRKNING 1 1 2 2 3 3
MODERAT PAVIRKNING | 1 2 2 3 3 3

MONTERING

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet (30 mm). Den servicefrie Aksent-foten leveres
permanent montert i fotskallet. For DP-montering, se veiledningene for kutting av dynamisk pyron og DP-
hylseadaptere for teknisk spiss.

JUSTERINGSKNAPP FOR HELHQYDE

Justeringsknapp for halheyde kan plasseres pa den mediale eller laterale siden av ankelen. Aksent-foten sendes
med en medial knappeplassering med mindre det er spesifisert av kunden.

JUSTERING AV HELHOQYDE

1. Fordjustere halhoyden, trykk inn og hold Justeringsknappen for halhayde.

2. Etter at onsket halhoyde er oppnadd, slipp Justeringsknappen for halheyde for & aktivere lasen. Sta og
legg et lett trykk pa halen for & bekrefte at mekanismen sitter godt.

STATISK JUSTERING (Figure 2)

For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom hal og ta.
= Aksenten ble designet med en halhayde pa 3/8” (10 mm).
= Lastelinjen deler foten ved 1/3 haelspak og 2/3 taspak.

For & dra nytte av den fullstendige 2” (51 mm) haelhoydejusteringen, begynn med fotsettet

i sin mest dorsiflekserte posisjon under innledende justering. Dette bor gjeres i laveste enskede halheydeposisjon
(sko eller barfot), noe som vil gi det bredeste spekteret av justeringer for ekte krav til haelheyde. Kontroll av den
ideelle innrettingen og funksjonen i flere sko og halhayder anbefales ogsa.

DYNAMISKE JUSTERINGER

Onsket resultat Justeringsendring

Fastere tarespons Plantarfleks Aksent eller flytt lastelinjen posterior
Mykere tarespons Dorsifleks Aksent eller flytt lastelinjen foran
Fastere hzlrespons Dorsifleks Aksent eller flytt lastelinjen foran
Mykere halrespons Plantarfleks Aksent eller flytt lastelinjen posterior

KOSMETIKK
Ankelkledningen er nedvendig for bade alternativene Dynamisk Pylon (DP) og Integrert Pyramid (IP), for &

gi en smidig overgang for kosmetisk etterbehandling og intern beskyttelse mot miljeelementer. For a fullfere
monteringen, se Aksent ankelkledning / kosmetisk utferelsesinstruks (felger med ankelkledningen).
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/\ ADVARSEL

* lkke utsett dette produktet for ekstreme pH-verdier eller etsende materialer (vann, saltvann eller andre vaesker).

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

= Demontering, modifikasjon eller flerning fra fotskallet, eller ytterligere demontering eller modifikasjon av
komponenter vil ugyldiggjere garantien.

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON / VEDLIKEHOLD

College Park anbefaler at du planlegger dine pasienter for inspeksjoner i henhold til garantiinspeksjonsplanen nedenfor.
Hey pasientvekt og/eller slagniva kan kreve hyppigere inspeksjoner. Vi anbefaler at du inspiserer folgende deler visuelt for

overdreven slitasje og utmattelse ved hver garantiinspeksjon.

= Kompositt og kort = Fotskall
GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR AKSENT: ARLIG.

TEKNISK ASSISTANSE/BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365

College Parks vanlige kontortid er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et nednummer
tilgjengelig for & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

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

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

SAMSVAR

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

1ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORRELSE| VEKTGRENSE (KG) TEKST PAETIKETT
21-24 cm 100 ISO 10328 - PS - 100 kg
25-28 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!

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

\_
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Zawartos¢ pakietu (IP)

(1) Stopa Accent z klejong powtoka stopy (1) Ostona stawu skokowego (1) Klej CA.
Zawartosc pakietu (DP)

(1) Stopa Accent z klejong powtoka stopy (1) Ostona stawu skokowego (1) tacznik rekawa
(1) tacznik wspornika (czterootworowy, meski lub zeaski) (1) Przyrzad do ciecia DP (1) Klej CA.

Zalecane narzedzia

(1) 4mm klucz imbusowy
Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sie z unikatowymi czesciami Accent. Czesci te sq wymienione w

instrukcjach i'ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

Kluczowe komponenty (Figure 1)
A. Osfonastawu  B. Zespdt obudowy stawu C. Przycisk regulacji wysokosci  D. Podkfadka punktu

skokowego skokowego piety podparcia
E. Sprezynapalca F. Ochraniacz pigty (nie pokazano) G. Klejona powtoka stopy
TYLKO DP
H. tacznik rekawa . éruby ustalajace (2) J. taczniki wspornika K. Przyrzad do cigcia DP

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem opcji zintegrowanej piramidy lub dynamicznego
wspornika. Obejmuje ona zespot obudowy stawu skokowego z przyciskiem regulacji wysokosci piety, kompozytowg
sprezyne palca i ochraniacz do piety. Sprezyna palca jest przymocowana do obudowy za pomoca ztaczy. Powtoka
stopy jest przymocowana do sprezyny palca i nie moze byc usuwalna.

PRZEZNACZENIE

Accent jest protetyczna stopa przeznaczona do zastgpienia jednej lub wigcej funkgji biologicznych stopy ludzkiej.
/\ WSKAZANIA: /\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje kofczyn dolnych = Nieznane

/\ OSLONA OCHRONNA NA SKLEPIENIE

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

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

ACCENTIP

ROZMIAR BUTA OGRANICZENIE WAGOWE WYSOKOSCE KONSTRUKCJI WAGA STOPY*
21-24 cm 220 funtow/100 kg 3,3 cala/8,5cm

608 ¢g
25-28 cm 250 funtow/13 kg 39 cala/9,9 cm

*26 cm stopa z powtokg

ACCENT DP
ROZMIAR BUTA [OGRANICZENIE WAGOWE | LACZNIK WYSOKOSC KONSTRUKCJI | WAGA STOPY*
4-otworowy | 7,8 cali /19,8 cm
21-24 cm 220 funtow/100 kg Meski 7,8 cali/ 20,3 cm
Zenski 8,3 cali/211cm
761g
4-otworowy | 8,0 cali/ 20,2 cm
25-28 cm 250 funtow/113 kg Meski 8,1 cali/20,6cm
Zenski 8,5 cali/ 21,5 cm

*26 cm stopa z powfoka
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WYTYCZNE GAIT MATCHING®

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

KATEGORIE STABILNOSCI

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

Uwaga: Wybor nieodpowiedniej kategorii moze skutkowac nieprawidfowym dziafaniem urzadzenia. W razie pytan
dotyczacych doboru kategorii prosimy o kontakt z dziatem wsparcia technicznego firmy College Park.

WAGA W FUNTACH 0-120 121-140  141-160  161-180  181-220  221-250
WAGA W KG 0-54 55-63 64-72 73-81 82-100 101-113
ROZMIAR W CM 21-28 25-28
NIEWIELKIE UDERZENIE 1 1 2 2 3
UMIARKOWANE UDERZENIE | 1 2 2 3 3 3

MONTAZ

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych (30 mm). Bezobstugowa stopa Accent jest
zamontowana na stafe w ostonie stopy. Informacje na temat montazu DP znajdujg sie w poradnikach technicznych
»Ciecie dynamicznego wspornika” i ,,taczniki rekawa”.

PRZYCISK REGULACJI WYSOKOSCI PIETY

Przycisk regulacji wysokosci piety moze znajdowac sie po srodkowej lub bocznej stronie stawu skokowego. Stopa
Accent jest dostarczana z przyciskiem umieszczonym w czesci srodkowej, chyba ze klient zamowi inng opcje.

REGULACJA WYSOKOSCI PIETY

1. Aby wyregulowac wysokos¢ piety, wcisnij i przytrzymaj przycisk regulacji wysokosci piety.

2. Po osiggnieciu zadanej wysokosci piety zwolnij przycisk regulacji, aby wtaczy¢ blokade. Wstan
i delikatnie docisnij piete, aby upewnic sie, ze mechanizm jest mocno osadzony.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 2)

Aby uzyskac optymalne funkcjonowanie, nalezy zréwnowazy¢ wage pacjenta rownomiernie miedzy pieta a palcami stop.

= Produkt Accent zostat zaprojektowany z mozliwoscig podniesienia piety na wysokosé 3/8” (10 mm).

= Linia obcigzenia dzieli stope na dzwignie piety 1/3 i dzwignie palcow 2/3.

Aby wykorzystac petne 2-calowe (51 mm) ustawienie wysokosci piety, zacznij od ustawienia stopy w pozycji

najwiekszego zgiecia grzbietowego podczas wstepnej regulacji. Nalezy tego dokona¢ przy najnizszej pozadanej

wysokosci pozycji piety (w bucie lub na boso), co pozwoli na jak najszerszy zakres regulacji w celu zwigkszenia

zgodnosci z wymogami dotyczacymi wysokosci piety. Zalecane jest rowniez sprawdzenie prawidtowosci ustawienia
i funkcjonowania w roznych butach i przy réznych wysokosciach piety.

REGULACJA DYNAMICZNA

Pozadany rezultat Zmiana linii wyréwnania

Stabilniejsza reakcja palca Ustaw produkt Accent w zgieciu podeszwowym lub przesun linie obcigzenia z tytu

Swobodniejsza reakeja palea | Ustaw produkt Accent w zgieciu grzbietowym lub przesun linie obciazenia z przodu

Stabilniejsza reakcja pigty Ustaw produkt Accent w zgieciu grzbietowym lub przesun linie obcigzenia z przodu

Swobodniejsza reakeja piety | Ustaw produkt Accent w zgieciu podeszwowym lub przesun linie obciazenia z tytu

KOSMETYKA

Ostona stawu skokowego jest wymagana zarowno dla opcji wspornika dynamicznego (DP), jak i zintegrowanej
piramidy (IP), aby zapewni¢ ptynne przejicie do kosmetycznego wykonczenia i wewnetrzng ochrone przed
elementami srodowiska. Aby zakonczy¢ montaz, zapoznaj sie z Instrukcja ostony stawu skokowego Accent/
kosmetycznego wykonczenia (dotaczong do ostony stawu skokowego).
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/\ OSTRZEZENIE

= Nie narazaj niniejszego produktu na dziatanie skrajnych wartosci pH lub materiatow zracych (woda, stona

woda lub inne ptyny).

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

= Demontaz, modyfikacja lub usuniecie z powtoki stopy lub jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja
komponentow spowoduja utrate gwarancji.

PRZEGLAD GWARANCYIJNY /
INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACJI

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

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

= Kompozytitgcznik = Powtoka stopy

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA ACCENT: RAZ W ROKU.

POMOC TECHNICZNA / SERWIS W NAGLYCH PRZYPADKACH 24-7-365
Biura firmy College Park sg czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30 - 17:30 (EST). Po godzinach

mozna skontaktowac sie z przedstawicielem College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

/\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park s3 projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujacymi normami
lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnos¢ z tymi
normami i standardami mozna osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park sg uzywane wraz z innymi zalecanymi
komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany w oparciu o uzytkowanie go
przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien byc uzywany przez wielu pacjentow.

/A\ PRZESTROGA

W razie jakichkolwiek problemow z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie

z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty®, do ktorych doszto w zwigzku z
urzagdzeniem firmie College Park Industries, Inc. i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
swojg siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

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

ZGODNOSC Z NORMAMI

Niniejszy wyrob poddano badaniom zgodnie z norma ISO 10328, w ktorych potwierdzono wytrzymatosé do dwoch
milionow cykli obciazenia. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac 2-3 latom uzytkowania.

ISO 10328 - OZNAKOWANIE

ROZMIAR BUTA| MAKSYMALNA WAGA (KG)| TRESC OZNAKOWANIA
2124 cm 100 ISO 10328 - P5 - 100 kg
25-28cm 13 IS0 10328-P6-113 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Nie przekracza¢ maksymalnej masy ciata!

A Szczegétowe warunki i ograniczenia uzytkowania mozna znalezé
w rozdziale , Przewidziane zastosowanie” zawartym w pisemnej
\ instrukcjami producenta.




Conteido da embalagem (IP)

(1) Pé Accent, com molde de pé unido

Conteudo da embalagem (DP)
(1) Pé Accent, com molde de pé unido

(1) Adaptador de pilar (4 orificios, macho ou fémea)
Ferramentas recomendadas
(1) Chave sextavada de 4 mm

(1) Carenagem do tornozelo (1) Adesivo CA
(1) Carenagem do tornozelo (1) Adaptador de manga
(1) Dispositivo de corte DP (1) Adesivo CA

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Accent. E feita referéncia a estas pegas nas

instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante do Servico Técnico.

Componentes principais (Figure 1)

A. Carenagemdo B.

tornozelo

E. Mola dos dedos
APENAS DP
H. Adaptador de manga I.

Conjunto da estrutura do
tornozelo
F. Amortecedor do calcanhar
(ndo mostrado)

Parafusos de retengao (2) J. Adaptadores de pilar

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de protese de pé é construido com uma opgao de piramide integrada ou pilar dinamico. Inclui um

C. Botéo de ajuste da altura do
calcanhar

G. Molde do pé unido

D. Almofada de fulcro

K. Ferramenta de

dispositivo de corte DP

conjunto da estrutura do tornozelo com um botéo de ajuste da altura do calcanhar, mola dos dedos composta e

amortecedor do calcanhar. A mola dos dedos esta fixa na estrutura com fixadores. O molde de pé é unido & mola

dos dedos e ndo & amovivel.

UTILIZAGAO PREVISTA

O modelo Accent é uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais fungées do pé humano biolégico.

A\ INDICAGOES:

= Amputagbes dos membros inferiores

/\ COBERTURA DE PROTECAO NA REDOMA

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

ESPECIFICACOES TECNICAS

/A CONTRAINDICAGOES:

= Nenhuma conhecida

ACCENTIP
TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO | ALTURA DA ESTRUTURA | PESO DO PE*
21-24 cm 220 1bs /100 kg 3,3 pol./8,5cm 605 ¢
25-28 cm 250 Ibs /113 kg 39pol./99cm
*pé de 26 cm com molde
ACCENT DP
TAMANHO DO PE LIMITE DE PESO ADAPTADOR ALTURA DA ESTRUTURA | PESO DO PE*
4 orificios 7,8 pol. /19,8 cm
21-24 cm 2201bs /100 kg | Homem 7,8 pol. /20,3 cm
Mulher 8,3 pol. /211 cm
4 orificios 8,0 pol./20,2cm 7ole
25-28 cm 250 Ibs /M3 kg | Homem 8,1 pol./20,6 cm
Mulher 8,5pol. /21,5 cm

*pé de 26 cm com molde
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DIRETRIZES PARA A FUNCAO DE AJUSTE DA MARCHA
GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

Nota: a selegdo de uma categoria incorreta pode originar um fraco funcionamento do dispositivo. Contacte o
Servigo Técnico da College Park caso tenha davidas sobre a selegdo da categoria.

PESO LBS 0-120 121-140  141-160  161-180  181-220  221-250
PESO KG 0-54 55-63 64-72  73-81 82-100 101-113
TAMANHO CM 21-28 25-28
IMPACTO BAIXO 1 1 2 2 3 3
IMPACTO MODERADO | 1 2 2 3 3 3

MONTAGEM

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos proximais (30 mm) de alta qualidade. O modelo Accent
que ndo necessita de manutengao é fornecido completamente montado no molde do pé. Para montagem DP,
consulte os guias Cutting a Dynamic Pylon (Cortar um pilar dinamico) e DP Sleeve Adapters Tech Tip (Sugestao
técnica para adaptadores de manga DP).

BOTAO DE AJUSTE DA ALTURA DO CALCANHAR

O botéo de ajuste da altura do calcanhar pode ser localizado no lado medial ou lateral do tornozelo. O modelo
Accent é fornecido com um posicionamento do botdo medial, exceto se especificado de outra forma pelo cliente.

AJUSTE DA ALTURA DO CALCANHAR

1. Para ajustar a altura do calcanhar, mantenha o botao de ajuste da altura do calcanhar premido.

2. Apos alcangar a altura de calcanhar pretendida, solte o botao de ajuste da altura do calcanhar para acionar
o fecho. Levante-se e aplique uma ligeira pressao sobre o calcanhar para confirmar que o mecanismo esta
devidamente encaixado.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

Para um funcionamento ideal, equilibre o peso do doente de maneira uniforme entre o calcanhar e os dedos do pé.
= O modelo Accent foi concebido com uma elevagao de calcanhar de 3/8” (10 mm).

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

Para tirar partido da totalidade do ajuste de altura do calcanhar de 2” (51 mm), comece com o pé na sua posigao
mais dorsifletida durante o alinhamento inicial. Isto devera ser realizado com a posicao de altura do calcanhar
mais baixa pretendida (calgado ou descalco), o que ira permitir o mais amplo intervalo de ajuste para requisitos
de altura de calcanhar mais elevada. Também é recomendado verificar o alinhamento e funcionamento ideais
utilizando diversos tipos de calgado e alturas de calcanhar.

AJUSTES DINAMICOS

Resultado pretendido Alteragio no alinhamento

Resposta mais firme dos dedos Flexione a planta do Accent ou mova a linha de carga posterior
Resposta mais suave dos dedos Flexione a dorsal do Accent ou mova a linha de carga anterior
Resposta mais firme do calcanhar Flexione a dorsal do Accent ou mova a linha de carga anterior
Resposta mais suave do calcanhar Flexione a planta do Accent ou mova a linha de carga posterior

COSMETICA

A carenagem do tornozelo é necessaria para as opges de Pilar Dinamico (DP) e de Piramide Integrada (IP)
para proporcionar uma transigao suave para o acabamento cosmético e para a protegao interna dos elementos
ambientais. Para concluir a montagem, consulte as instrugdes Accent Ankle Fairing (Carenagem do tornozelo
Accent) / Cosmetic Finishing (Acabamento cosmético) (incluidas com a carenagem do tornozelo).

g g

44



/A AVISO

= Na&o exponha este produto a valores extremos de pH ou a materiais corrosivos (dgua, agua salgada ou
outros liquidos).

= Olincumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagao fora do dmbito desta Garantia limitada
poderdo resultar em lesGes no doente ou em danos no produto.

= Adesmontagem, modificagdo ou remogao do molde do pé, bem como qualquer outra desmontagem ou
modificagdo dos componentes invalidara a garantia.

INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGCAO DE MANUTENGCAO

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

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

= Compdsito e adaptador = Molde do pé

PLANO DE INSPEGAO DE GARANTIA PARA O ACCENT: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365
O horario de funcionamento normal da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST). Apos

este horario, esta disponivel um nimero de Servigo Técnico de emergéncia que lhe permite contactar um
representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/A\ ATENGCAO

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\ ATENCAO

Se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagao deste produto, contacte o seu médico imediatamente.

O protesista e/ou doente deve relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo

a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado Membro no qual o protesista e/ou doente

esteja estabelecido.

*Incidente grave” é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha originado, possa ter
originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa, (b)

a deterioragdo temporaria ou permanente do estado de salde de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma

ameaga a satde publica grave.

CONFORMIDADE

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

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

1ISO 10328 - SELO

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO
21-24 cm 100 ISO 10328 - PS - 100 kg
25-28 cm n3 1SO10328-P6-113 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

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

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

\_
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CONTEUDO DA EMBALAGEM (PI)

(1) Tornozelo (1) Adesivo CA

(1) Pé Accent com cobertura para pé fixada

CONTEUDO DA EMBALAGEM (PD)

(1) Pé Accent com cobertura para pé fixada (1) Tornozelo (1) Adaptador modular tubular reto

(1) Adaptador modular (4 orificios, macho ou fémea) (1) Dispositivo de corte de PD (1) Adesivo CA
FERRAMENTAS RECOMENDADAS

(1) Chave hexagonal de 4 mm

Este diagrama ajuda na familiarizagéo com as pegas originais do Accent. Estas pegas so referenciadas nas instrugdes e
utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

Principais componentes (Figure 1)
C. Botao de ajuste de altura
do calcanhar

G. Cobertura do pé fixada

B. Conjunto do encaixe do
tornozelo

F. Amortecedor do calcanhar
(ndo mostrado)

A. Tornozelo D. Eixo amortecedor

E. Mola do dedo

SOMENTE PD
H. Adaptador modular I
tubular reto

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de pé protético é construido com uma opgao de piramide integrada ou pilao dinamico. Ele inclui
um conjunto de encaixe do tornozelo com botéo de ajuste da altura do calcanhar, amortecedor do dedo de
composto e amortecedor do salto. O amortecedor do dedo & preso no encaixe com fixadores. A cobertura para o
pé é fixa no amortecedor do dedo e nao é removivel.

USO PRETENDIDO

O Accent é um pé protético projetado para substituir uma ou mais fungées do pé humano biologico.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagbes de membro inferior = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA

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

ESPECIFICACOES TECNICAS

K. Ferramenta do dispositivo de

J. Adaptadores modulares corte de PD

. Parafusos de retengao (2)

ACCENT PI
TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO ALTURA DA CONSTRUQAO PESO DO PE*
21-24 cm 100 kg/220 Ib 8,5 cm/3,3 pol.
608 g
25-28 cm 113 kg/250 Ib 9,9 cm/3,9 pol.
*Peé de 26 cm com cobertura
ACCENTPD
TAMANHO DO PE | LIMITE DEPESO | ADAPTADOR | ALTURA DA CONSTRUQAO PESO DO PE*
4 orificios 19,8 cm/7,8 pol.
21-24 cm 100 kg/220Ib | Macho 20,3 cm/7,8 pol.
Fémea 21,1em/8,3 pol.
761g
4 orificios 20,2 .cm/8,0 pol.
25-28 cm 13 kg/250 Ib Macho 20,6 cm/8,1 pol.
Fémea 21,5cm/8,5 pol.

*Pe de 26 cm com cobertura
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ORIENTAGCOES GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

Observagdo: A selegdo incorreta da categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo. Contate o
servigo técnico da College Park se vocé tiver dividas sobre a sele¢do de categoria.

PESOLB 0-120 121-140 141-160 161-180  181-220  221-250
PESOKG 0-54 55-63 64-72  73-81 82-100 101-113
TAMANHO CM 21-28 25-28
BAIXO IMPACTO 1 1 2 2 3 3
IMPACTO MODERADO 1 2 2 3 3 3

MONTAGEM

Utilize apenas componentes endoesqueléticos proximais de alta qualidade (30 mm). O pé Accent sem
necessidade de manutengao vem permanentemente montado na cobertura para pé. Para a montagem do PD,
consulte os manuais de conselho técnico do corte de pildo dinamico e adaptadores modulares tubulares retos.

BOTAO DE AJUSTE DE ALTURA DO CALCANHAR

O botao de ajuste de altura do calcanhar pode ser localizado no lado médio ou lateral do tornozelo. O pé Accent
vem com uma colocagao de botao medial, a ndo ser que seja especificado pelo cliente.

AJUSTE DA ALTURA DO CALCANHAR

1. Para ajustar a altura do calcanhar, pressione e segure o botao de ajuste de altura do calcanhar.

2. Depois que a altura do salto desejada for alcangada, solte o botao de ajuste de altura do
calcanhar para ativar o bloqueio. Levante-se e aplique uma leve pressao no salto para
confirmar que o mecanismo esteja firmemente assentado.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

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

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

Para aproveitar o ajuste total de altura do calcanhar de 51 mm (2 pol.), comece com o pé fixado em sua posicao
mais dorsofletida durante o alinhamento inicial. Isso deve ser realizado na altura mais baixa desejada do salto (com

alinhamento ideal e a fungdo em varias alturas de sapatos e saltos também é recomendada.

AJUSTES DINAMICOS
PT-BR

Resultado desejado Mudanga no alinhamento

Resposta mais firme dos dedos do pé | Flexdo plantar do Accent ou movimento da linha de carga posterior

Resposta mais suave dos dedos do pé | Flexdo dorsal do Accent ou movimento da linha de carga anterior

Resposta mais firme do calcanhar Flexdo dorsal do Accent ou movimento da linha de carga anterior

Resposta mais suave do calcanhar Flexdo plantar do Accent ou movimento da linha de carga posterior

COSMETICA

A carenagem de tornozelo é necessaria para as opgées de pilao dinamico (PD) e piramide integrada (P1), para
proporcionar uma transigao suave ao acabamento cosmeético e protegao interna de elementos ambientais. Para
finalizar a montagem, consulte as instrugées de acabamento cosmético/carenagem do tornozelo Accent (incluido
com a carenagem de tornozelo).
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/\ ATENGAO
= Na&o exponha este produto a pH extremos ou materiais corrosivos (agua, agua salgada ou outros liquidos).

= O nao cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso deste produto fora do ambito da sua garantia
limitada pode resultar em prejuizo para o paciente ou em danos ao produto.
= Adesmontagem, modificagdo ou remogao da cobertura para pé, ou qualquer outra desmontagem ou

modificagdo de componentes anularé a garantia.

INFORMAGCOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/MANUTENGCAO
A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o agendamento da inspegao

garantida abaixo.

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

= Composto e adaptador = Cobertura para pé

AGENDAMENTO DA INSPECAO GARANTIDA PARA ACCENT: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICAISERVI(;O DE EMERGENCIA 24X7X365
O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST - horario da

costa leste dos EUA e Canada). Apds o horario comercial, um ndmero de Servigo Técnico de emergéncia fica
disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/\ CUIDADO

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

A\ CUIDADO

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

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

CONFORMIDADE
PT-BR = 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.

ISO 10328 - SELO
TAMANHO DA

PROTESE DE PE LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO
21-24 cm 100 ISO 10328 - PS5 - 100 kg
25-28 cm 13 1SO10328-P6-113 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

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

Para saber as condigées especificas e limitagGes de uso, consulte a
segdo sobre o uso pretendido nas instrugées do fabricante.

\_
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0XBaTbIBAEMbII MU OXB:

A. O6rekatens
NOABbIKKU

E. Hockosas
npyuHa

TO/IbKO DP

H. Tpy6uatbiit I
NepexoAHuK

Codepxcumoe ynakoeku (IP)

(1) Crona Accent ¢ Nnp1coeanHeHHo 060104KOM CTONbI

Codepxcumoe ynakoeku (DP)

(1) Crona Accent ¢ np1coeanHeHHoM 060104KOM CTOMbI
(1) MunoHHbIN NepexogHuk (c 4 oTBepcTUAMM,

aTbIBatOLLMIA)

B. V3en koxyxa noabimkm

F. Natounslit 6amnep (He

noKasaH)

. CronopHble BUHTbI (2)

ONMUCAHUE U3AENUA
3T0 NpOTE3HOE YCTPOMCTBO CTOMbI OCHALLLEHO BCTPOEHHOM NMPaMUAOIA UAW AUHAMUYECKUM MUNOHOM.

OHO BK/IOYAET y3€/ KOMKYXa JI0AbIXKKM C KHOMKOW PErySIMPOBKM BbICOTbI MATKU, KOMMO3UTHO HOCKOBOW
NPYXKMHOM M NATOYHbIM Bamnepom. HockoBas Npy»KMHA KPenUTCA K KOPMycy € MOMOLLbo GUKCaTOpPOB.
060/104Ka CTOMbI NPUKPENNEHa K HOCKOBOW NPY}KUHE U He CHUMaeTCA.

(1) WabnoH ans pesku DP

PekomeHOyemble UHCMpPYyMeHmMbl

(1) Topuesoit ko4 4 mm

Kntoyeevie komnornenmeoi (Figure 1)

C. KHOMKa peryn1posKku BbICOTbI

NATKN

(1) OBTekaTenb N0AbINKKM

(1) O6TekaTenb N0AbIKKM

G. NpucoegnHenHan o6onouka

cTonbl

J- MnnoHHbIE NepexoaHNKN

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE
Accent npepcTaBnseT coboit NPOTE3HOE YCTPOICTBO CTOMbI, KOTOPOE NPefHA3HAYEHO A1 BOCCTAHOBIEHUA
OZIHOW MM HECKONTbKMX GYHKLMIA BUONOrUYECKOI CTOMbI YeNoBeKa.

D. OnopHas npoknagaka

/\ NOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO  /\ NMPOTUBOMOKA3AHMUSA

= AMNYTaLMsA HUXKHWUX KOHEYHOCTENR

= HeT AaHHbIX

/\ 3ALMTHASA KPbILWKA HA CBOAE

CHMMMUTE 3aLUMUTHYIO KPBILWKY CO CBOAA NOC/e 3aBepLUeHWA BbIpaBHUBAHWA U Nepes, BbIMUCKOM NaumeHTa us

KNIMHUKN.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

BCTPOEHHAA NUPAMUAA (IP) ACCENT

PA3SMEP HOTHK NPEAEN BECA BbICOTA CBOPKU BEC HOIn*
21-24 cm 220 ¢yHTOB / 100 Kr | 3,3 Atoitma / 8,5 cm

608 r
25-28 cm 250 ¢yHTOB / 113 K1 | 3,9 Aroiima /9,9 cm

PA3SMEP HOTU

21-24 cm

*Hoea 26 cm ¢ 0b6on04Koli

AVNHAMMWYECKUIA NUNOH (DP) ACCENT

MNPEAEN BECA

220 ¢pyHTOB / 100 Kr

MNEPEXOAHUK

C 4 otBepcTamm

BbICOTA CEOPKU
7,8 aoiima / 19,8 cm

OxBaTblBaeMblit

7,8 arovima / 20,3 cm

OxBaTblBatOLLMN

8,3 atoiima / 21,1 cm

25-28 cm

250 ¢yHTOB / 113 KF

C 4 otBepctnamun

8,0 aoiima / 20,2 cm

OxBaTblBaeMbIi

8,1 aroima / 20,6 cm

OxBaTblBatoOWIMM

8,5 aoiima / 21,5 cm

BEC HOIU*

761r

(1) LnaHoakpunatHbin knen

(1) TpyBuaTbIit nepexogHuK

(1) LnaHoakpunaTHbIn Knemn

Ha smoli cxeme npedcmassneHsl yHUKanbHele demasnu Accent. Imu demanu yKasel8armca 8 UHCMPYKYUUAX
U UCNosb3ylomca npu pa3ao8ope ¢ npedcmasumesnem mexHu4eckol caymObl.

K. WHctpymenT wabnona
Aans pesku DP

*Hoaa 26 cm c 060s104Koli
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PEKOMEHAALMN NO GAIT MATCHING®

MoaroHKa nog, NoxXoAKy onpeaenfeT yCTOWYUBOCTb CTOMbI HA OCHOBE XapaKTepUCTUK Nob3oBaTens
(pa3mep Horu, BeC NauMeHTa U ypoBeHb BO3AENCTBUA).

KATEFTOPUU YCTONYMBOCTH

[inA onpeaeneHna Hagekalleil KaTeropum yCToMUYMBOCTY CM. CAeytoLLyto Tabauuy.

Mpumeuanne. HesepHblii BbIGOP KaTEropmnu MOKeT NPUBECTU K HeHaAexallei paboTte npoTesa.
CaAxuTeCh C TexHUuecKoii cnyxboii College Park npu Hannunn Bonpocos o Bbibope kateropuu.

BEC (DYHTbI) 121140  141-160  161-180  181-220  221-250

BEC (Kr) 55-63 64-72 73-81 82-100 101-113

PA3MEP (CM) 21-28 25-28

C/IABOE BO3JEWCTBUE 1 1 2 2 3 3

YMEPEHHOE BO3JAEACTBUE | 1 2 2 3 3 3
MOHTAX

Mcnonb3yiiTe TONbKO BbICOKOKAYeCTBEHHbIE MPOKCUMabHbIE SHAOCKENETHbIe KOMMOHEHTbI (30 mm). He
Tpebytowasn obcaykueaHua ctona Accent NocTynaeT NPOYHO cobpaHHO B 060/104Ke CTOMbl. /19 MOHTaXa
DP cm. PYKOBOACTBA C TEXHUYECKMMUM pEKOMEHAAUNAMU MO o6pe3Ke ANHAMUYECKOro NioHa u prﬁanbIM
nepexogHnkam DP.

KHONMKA PETYIUPOBKH BbICOTbl MATKU

KHonKa peryMpoBKM BbICOTbI NATKM MOXKET ObITb PacrnosioXKeHa Ha MeAnanbHOM UK naTepasibHOW CTOPOHe
nopabixkkM. Ctona Accent nocTaBaAaeTca ¢ MeAManbHbIM PAaCcnoIoKeHNEM KHOMKK, eC/IM MHOE He yKa3aHo
KAneHToOM.

1. YTo6bl OTPErynnpoBaTh BbICOTY NATKU, HAKMUTE U YAEPIKMUBAWUTE KHOMKY PEryIMPOBKMU BbICOTbI MATKU.

2. Mocne JOCTUNKEHUA HEOBXOAMMON BbICOTbI MATKW OTMYCTUTE KHOMKY PEryJIMPOBKM BbICOTbI NATKK,
4TO6bI 3adMKCMPOBATL €. BCTaHbTe U NPUAOKUTE NIETKOE AaBaeHue K NATKe, YTobbl y6eauTses B
HaAEeXHOW YCTaHOBKE MeXaHu3ma.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHME (Figure 2)
[ins onTMManbHOro GyHKLMOHUPOBAHMSA BEC NALMEHTa JO/MKeH BbiTb ypaBHOBELLEH MEXAY NATKON 1
HOCKOM CTOnMbI.

= Crona Accent 6blna cnpoekTUpoBaHa ¢ nogbemom natku 3/8 groiima (10 mm).

= JIMHUA Harpy3KK 4eNuT CTony B COOTHOLWeEHMUK 1:2 (C paccToAHWEM 40 NATKM B iBa Pa3a MEHbLUIUM, YEM
0,0 HOCKa).

YTo6bI UCMONB30BATL BCE BO3MOKHOCTM MOIHOM PEryIMPOBKYM BbICOTbI NATKM B Npeaenax 2 Aoimos (51
M), HAYUHUTE NepBOHaYaNbHOE BbIPaBHUBAHWE CO CTOMOW B NMONOKEHUU C MAKCHMANbHO NPUNOAHATLIM

HOCKOM. 9TO HEOBXOAMMO AenaThb C NATKOW, PAaCNoNOXKEHHOM Ha camol HU3KOM HeobXxoaMMol BbicoTe

(8 06yBUM UM BOCUKOM), YTO MO3BOUT CaMbIi LUIMPOKUIA AMANA30H PETYIMPOBKU /1 YA0BNETBOPEHUA

NOoBbILEHHbIX TPe6OBaHUIA K BbICOTe MATKU. TaKKe PEKOMEHAYETCA MPOBEPUTb UAEaNbHOCTL

BbIPABHUBaAHUA U GYHKLIMOHMPOBAHUA B HECKO/IbKMX Napax 06yBM U C Pa3HOM BbICOTON NATKU.

OAWHAMUYECKUE PETYZIMPOBKU
HEOBXOAWUMbIN PE3YNLTAT | U3MEHEHWE BbIPABHUBAHUA

OnycT1Te HOCOK CTOMbI Accent nnn nepemecTmTe IMHUIO Harpy3ku

Bonee »ecTkaa peakuma HOCKa
Hasag,

MpunoaHMMKTE HOCOK CTOMbI Accent niu nepemecTtuTe IMHUIO

Bonee mArkas peakumus HOCKa
Harpyskw snepega,

MpUNOAHMMMUTE HOCOK CTOMbI Accent MW NEPEMECTUTE IUHUIO

Bonee ecTkan peakuusa NATKU
Harpyskw snepeg,

OnycT1Te HOCOK CTOMbI Accent nnn nepemecTmTe IMHUIO Harpy3ku

Bonee mArkas peakumus nATku
Hasag,
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KOCMETUKA

O6TeKaTeNb 10ABIKKM TpebyeTcA Kak ANA BapuaHTa ¢ AMHAMUYECKUM NuaoHOM (DP, cokp. aHrm. Dynamic
Pylon), Tak 1 ansa BapuaHTa ¢ BCTpoeHHoW nupamuzoi (IP, cokp. aHr. Integrated Pyramid), utobbi
obecneynTb MnaaBHbIM Nepexos, A KOCMETUYECKON OTAENKMN U BHYTPEHHEN 3aLuTbl OT HE6NAronpUATHOro
BO3/eiCTBMA OKpYXKatoLel cpepl. JNA 3aBepLueHna c60pKM CM. MHCTPYKLMMU MO 06TeKaTeNto N04bIKKM1 /
KOCMeTUYecKoit otaenke Accent (NocTaBnAOTCA € 06TEKATENEM NOABINKKM).

He noagepraiiTe 310 M3Aenue BO3AEMCTBMIO MaTEPUANOB C O4EHb BbICOKMM WAWN HU3KMM 3HaveHnem pH
WW arpeccrBHbIX MaTepPKanos (BoAbl, CONEHOM BOABI MM APYTUX MUAKOCTEN).

= HecobntoaeHne aTUX TEXHUYECKMX MHCTPYKLMIA AN UCNONb30BaHKE 3TOM0 U3AeNUA BHE PAMOK ero
OrpaHUYeHHOM rapaHTUM MOKET NPUBECTM K TPABME NaLMeHTa Uau NOBPEKALHUIO U3AeNus.

= Pasbopka, moandvKaLma uam yaaneHve ns 060n104ku ctonsl nam ntobas AanbHelwan pasbopka nam
MOANDMKALMA KOMNOHEHTOB aHHYIMPYIOT rapaHTUIo.

MHOOPMALMUA O TAPAHTUMNHDBIX MPOBEPKAX / OBC/NTYXXUBAHUM
College Park pekomeHzyeT, 4To6bl Bbl N1aHMPOBANW A5 CBOUX NALMEHTOB NPOBEPKM B COOTBETCTBUM C
rpaduKOM rapaHTUIHbIX MPOBEPOK HUMKE.

Bonswoli 8ec nayueHma u/unu yposeHe 8o30elicmeaus mo2ym nompe6oeams 6os1ee 4acmeoix MpoBepox.
Mol pekomeHOyem 8am 8U3yasbHO Nposepams cedylowue npumeHuMsle demanu Ha npedmem
4Ype3mMepHo20 U3HOCA U ycmanocmu npu Kaxooli eapaHmuliHoli nposepke.

= KOMMO3WT 1 nepexosHmK = O6onouKa cTonbl

rPA®UK FTAPAHTUIMHbIX MPOBEPOK ANA ACCENT: EXXEFTOAHO.
KPYITNOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb / S3KCTPEHHOE OBC/NTYXXUBAHUE

0O6blyHoe Bpems paboTbl College Park — ¢ noHeaensbHuKa no natHuuy, ¢ 08:30 go 17:30 (BocTouHoe
nosicHoe Bpema CLLIA). BHe 3Toro BpemeHun MOXKHO cBA3aTbea ¢ npeacrtasutenem College Park, no3soHus no
HOMepPY 3KCTPEHHOrO Bbl30Ba TeXHU4YecKon CJ'Iy)KGbI.

OTBETCTBEHHOCTb
Mpon3BoaUTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLUep6, BbI3BaHHbIN KOMBUHALIMAMKU KOMMNOHEHTOB, KOTOpble
He 6bINK paspeLleHbl NPOU3BOAUTENEM

/A\ BHUMAHME

Uspenuns n komnoHeHTbl College paspabaTbiBaloTcA U TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBMM C MPUMEHMMbIMM
Od)l/ILI‘VIal'IbeIMVI CTaHO4apTamu Uan BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMaHUKU, eCn HE MPUMEHAETCA
Od)VILI,VIaI'IbeIl\/II CTaH4apT. COBMEeCTMMOCTb U COOTBETCTBME 3TUM CTaHA4apTam A0CTUTakoTCA TO/IbKO TOr4a,
Koraa nsgenma College Park ncnonb3sytotca ¢ Apyrummn peKomeHA0BaHHbIMM KomnoHeHTamu College
Park. 310 usgenvie paspabotaHo 1 MPOTECTUPOBAHO HA OCHOBE MCMO/b30BaHUA OAHUM NaLMEeHTOM. ITO
yCTpOVICTBO HE AO0NKHO NCNOJ/Ib30BaTbCA HECKO/IbKUMU NaUNEHTaAMMU.

/\ BHUMAHME

Ecnan npu NCNo/sib30BaHMKU 3TOrNO U3AeNA BOSHUKHYT Kakune-nnbo I'Ip06}1€MbI, HemeaneHHo 06paTVITer
K Bpayy. MpoTesuncT u/uam naumeHT AoMKHbI coobwate Komnanum College Park Industries, Inc. u
KOMMETEHTHbIM OpraHam rocyAapcTBa-y4acTHWUKa, B KOTOPOM HaXxo4MTCA NPOTE3UCT U/UAK NALMEHT, O
N0BbIX CEPbE3HbIX MHUMAEHTaX*, KOTOPbIE MPOU3OLLIN C YCTPOUCTBOM.

*MNopa, cepbesHbIMU MHLMAEHTAMKU MOHUMAIOTCA Nt06ble UHLMAEHTbI, KOTOPbIE NPAMO UM KOCBEHHO
NPUBENU MW MOTYT NPUBECTU K I06OMY U3 CeayoLWMX YCI0BKI; (a) CMepTb NaumMeHTa, Noib3osaTtens unm
Apyroro nuua, (b) BpemeHHoe Uan HeobpaTMoe cepbe3HOe YXYALIEHWE COCTOAHUA 340POBbA NALMEHTa,

nonb30BaTeNA UM APYrOro LA, (c) cepbesHas yrpo3a obLecTBEHHOMY 340POBbHO.
COOTBETCTBME

3T0 YCTPOMCTBO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM CO cTaHZapTom ISO 10328 Ha ABa MUANMOHA LIMK/IOB Harpy3Ku.
B 3aBMCMMOCTYM OT aKTUBHOCTYM NaLMEHTa 3TO 3HAYEHME MOXKET COOTBETCTBOBATL 2—3 roAam SKCrlyaTauuu.

1ISO 10328 - 3STUKETKA
PASMEP CTOMbl | MPEAE/bHBIA BEC (KF) | TEKCT STUKETKU

21-24 cm 100 1ISO 10328 - P5 - 100 kg
25-28 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) OrpaHuyeHmne No macce Tena, KOTopoe 3anpeaerca npeebiwars!
A OnpeseneHHble yCA0BUA U OrPaHUYEHUA UCMOb30BaHUA CM. B pasgene
\ NpPesyCMOTPEHHOTO NPUMEHEHUA NMUCbMEHHBIX MHCTPYKLMIA NPOU3BOAUTENA.
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Férpackningens innehall (IP)

(1) Accent-fot, med fogat fotskal m Anke|k5pa M CA-lim
Férpackningens innehall (DP)
(1) Accent-fot, med fogat fotskal m Ankelk%pa m N\anschettadapter

(1) Pylonadapter (4-hals, hane eller hona) (1) DP-kapningsjigg M) CA-lim

Rekommenderade verktyg

M4 mm hexnycke|
Det har diagrammet kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Accent. De har delarna anvands i

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

Huvudkomponenter (Figure 1)
A. Ankelkapa
E. Tafjader
ENDAST DP
H. Manschettadapter I. Fastskruvar (2)

PRODUKTBESKRIVNING

Denna protesfotenheten ar konstruerad med alternativet integrerad pyramid eller dynamisk pylon. Det
inkluderar en ankelholjesmontering med knapp for halhojdsjustering, tafjader av komposit och halstotdampare.
Tafjadern ar fast vid holjet med fasten. Fotskalet ar fogat till tafjadern och ar inte Iostagbart.

AVSEDD ANVANDNING

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

/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna = Ingakanda

/A\ SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

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

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

C. Knapp for halhojdsjustering  D. Stdpunktsmellanligg
G. Fogat fotskal

B. Montering av ankelholjet

F. Halstotdampare (visas inte)

J. Pylon-adaptrar K. Jiggverktyg for DP-kapning

ACCENTIP
FOTSTORLEK VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJD | FOTVIKT*
21-24 cm 100 kg/220 Ibs 8,5cm/3,3 tum 608 g
25-28 cm 113 kg/250 Ibs 9,9 cm/3,9 tum
*26 cm fot med skal
ACCENT DP
FOTSTORLEK | VIKTGRANS | ADAPTER UPPBYGGNADSHOJID | FOTVIKT*
4-héls 19,8 cm/7,8 tum
n2aem | OO0 e 20,3 cm/7.8 tum
Hona 211 cm/8,3 tum
4-hals 20,2 cm/8,0 tum ele
25-28 cm E? kg/250 Hane 20,6 cm/8,1tum
Hona 21,5cm/8,5 tum

*26 cm fot med skal
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RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHETSKATEGORIER

Anvand tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.

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

VIKT LBS 121-140 141-160 161-180 181-220 221-250
VIKTKG 55-63 64-72 73-81  82-100 101-113
STORLEK CM 21-28 25-28
LAG STOTNIVA 1 1 2 2 3 3
MATTLIG STOTNIVA 1 2 2 3 3 3

MONTERING

Anvind endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet (30 mm). Den servicefria Accent-foten
levereras permanent monterad i ett fotskal. For DP-montering, se guiderna med tekniska tips Kapa en dynamisk

pylon och Manschettadaptrar av DP.
KNAPP FOR HALHOJDSJUSTERING

Knappen for halhgjdsjustering kan sitta pd mediala eller laterala sidan av ankeln. Accent-foten levereras med
knappen placerad medialt om inget annat anges av kunden.

HALHOJDSJUSTERING

1. Foratt justera halhjden trycker du ner och haller inne knappen for halhdjdsjustering.
2. Nar du hittat 6nskad halhgjd slapper du knappen for halhgjdsjustering for att Iasa. Stall dig upp och lagg

lite vikt p& halen for att bekréfta att mekanismen ar ordentligt last.

STATISK INPASSNING (Figure 2)

Fér optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.
= Accent har utformats med en halhgjning pa 10 mm (3/8”).

= Belastningslinjen delar foten med 1/3 héltyngd och 2/3 tatyngd.

For att utnyttja hela halhojdsjusteringen p& 51 mm (2”) ska du bdrja med foten stlla i det mest dorsiflexade laget
vid den forsta inpassningen. Det ska goras i lagsta onskade halhojdlage (i sko eller barfota), vilket ger det bredaste
justeringsomradet for ckade halhgjdskrav. Det rekommenderas ocksd att man kontrollerar att inpassningen och
funktionen &r ideal i flera skor och halhgjder.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

Onskat resultat Andring avinpassning

Fastare tarespons Plantarflexa Accent eller flytta belastningslinjen posteriort
Mijukare tarespons Plantarflexa Accent eller flytta belastningslinjen anteriort
Fastare hilrespons Plantarflexa Accent eller flytta belastningslinjen anteriort
Mijukare halrespons Plantarflexa Accent eller flytta belastningslinjen posteriort

KOSMETIK
Ankelkapan kravs bade for alternativet dynamisk pylon (DP) och integrerad pyramid (IP) for att ge en jamn

Svergang for kosmetiska Gverdrag och internt skydd mot miljopaverkan. For att slutféra monteringen, se
instruktionerna for Accent ankelkdpa/kosmetiskt 6verdrag (medféljer ankelkdpan).
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/A\ VARNING

= Utsatt inte den har produkten fér extremt pH eller fratande material (vatten, saltvatten eller andra vatskor).

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

= Demontering, modifiering eller borttagning fran fotskalet, eller négon annan demontering eller modifiering
avkomponenter kommer att upphava garantin.

INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

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

Hag patientvikt och/eller stotnivd kan kréva tatare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar foljande tillimpliga
delar visuellt efter stort slitage och forsvagning vid varje garantiinspektion.

= Komposit och adapter = Fotskal

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV ACCENT: ARLIGEN.

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

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

ANSVAR

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

/A FORSIKTIGHET

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

/A FORSIKTIGHET

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

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

EFTERLEVNAD

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

1ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORLEK| VIKTGRANS (KG) ETIKETTEXT
21-24 cm 100 ISO 10328 - PS - 100 kg
25-28 cm 13 1SO10328-P6-113 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Gransen for kroppsmassa far inte overskridas!
PP

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

skriftliga anvisningar.
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Paket Igerigi (IP)

(1) Accent Ayak, Bagli Ayak Kabuklu (1) Bilek Kaplamasi (1) CA Yapiskan
Paket igerigi (DP)

(1) Accent Ayak, Bagli Ayak Kabuklu (1) Bilek Kaplamasi (1) Manson Adaptori
(1) Stitun Adaptorii (4 delikli, erkek ya da disi) (1) DP Kesme Kilavuzu (1) CA Yapigkan
Onerilen aletler

M4 mm A|yan Anahtar

BU §€fﬂa7 Acceﬂt’f‘ﬂ benzerslz Pafgc/cﬂﬂ/ tanimaniz /‘g!ﬂ hOZVf/Cﬂml§t//’. BU pargc/cr tU/VmGt/UrdU geger ve fekﬂlk SEFVV‘S
temsilcisiyle konugulurken kullanilir.

Baslica Bilesenler (Figure 1)
A. Bilek Kaplamasi  B. Bilek Govdesi Tertibati C. Topuk Yiiksekligi Ayar Digmesi D. Destek Pedi
E. Parmak Ucu Yayr F. Topuk Tamponu (gésterilmemektedi)  G. Bagh Ayak Kabugu

YALNIZCA DP

H. Manson Adaptérii . Sabitleme Vidalari (2) J. Situn Adaptorleri K. DP Kesme Kilavuz Aleti
URUN ACIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi, entegre piramit ve dinamik siitun segeneginden olugmaktadir. Topuk yksekligi ayar
diigmesi bulunan bir bilek-govdesi tertibati, kompozit parmak ucu yayi ve topuk tamponu igerir. Parmak ucu yayi,
tespit elemanlariyla govdeye sabitlenmistir. Ayak kabugu, parmak ucu yayina baglidir ve sckiilemez.

KULLANIM AMACI

Accent, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak izere tasarlanmig bir protez ayaktir.
/\ ENDIKASYONLAR: /\ KONTRENDIKASYONLAR:
= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur

/\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

Hizalama tamamlandiktan sonra ve hasta klinikten ayrilmadan 6nce tepedeki koruyucu kapagi gikarin.

TEKNIK OZELLIKLER
ACCENTIP
AYAK OLGCUSU AGIRLIKSINIRI | YAPI YUKSEKLIGi | AYAK AGIRLIGI*
21-24 cm 100 kg/220 Ib 8,5cm/3,3 ing
608 g
25-28 cm 113 kg/250 Ib 9,9 cm/39 ing
*26 cm ayak, kabuklu
ACCENT DP
AYAK OLGUSU| AGIRLIK SINIRI| ADAPTOR YAPI YUKSEKLIGI | AYAK AGIRLIGI*
4 Delik 19,8 cm/7,8 ing
21-24 cm 100 kg/220Ib | Erkek 20,3 cm/7,8 ing
Kadin 21,1em/8,3 ing
761g
4 Delik 20,2cm/8,0 ing
25-28 cm 113 kg/250 Ib Erkek 20,6 cm/8,1ing
Kadin 21,5em/8,5 ing

*26 cm ayak, kabuklu
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GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yirlyus eslestirme, kullanicinin teknik 6zelliklerine gore (ayak olgisii, hasta agirligi ve darbe seviyesi) ayagin
sertligini belirler.

SERTLIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek icin 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 0-120 121-140 141160 161-180  181-220  221-250
AGIRLIKKG 0-54 5563 64-72 73-81  82-100 101-113
oLcicM 21-28 25-28
DUSUK DARBE 1 1 2 2 3 3
ORTA DARBE 1 2 2 3 3 3

MONTAJ

Yalnizca yiiksek kaliteli proksimal endoskeletal bilesenler kullanin (30 mm). Bakim gerektirmeyen Accent ayak,
ayak kabugu igine kalici sekilde monte edilmis halde verilir. DP montaji igin, Dinamik Stitun ve DP Manson

Adaptérlerini Kesme Teknik Ipucu kilavuzlarina bakin.

TOPUK YUKSEKLiGi AYAR DUGMESI

Topuk Yiksekligi Ayar Digmesi, bilegin medial ya da lateral tarafinda bulunabilir. Accent ayak, msteri tarafindan
belirtilmedigi siirece medial diigme yerlesimiyle gonderilir.

TOPUK YUKSEKLiGi AYARI

1. Topuk yiksekligini ayarlamak icin, Topuk Yiiksekligi Ayar Digmesine basili tutun.
2. istediginiz topuk yiksekligine ulastiktan sonra, Topuk Yiksekligi Ayar Digmesini birakarak
kilidi devreye alin. Ayakta durun ve topuga hafif baski uygulayarak mekanizmanin sikica

oturdugunu onaylayin.
STATIK HIZALAMA (Figure 2)
Optimum iglev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda eit sekilde dengeleyin.
= Accent 10 mm (3/8 ing) topuk yiiksekligiyle tasarlanmistir.
= Yk cizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

Topuk yuksekligi ayarinin 51 mm’lik (2 in¢) kismindan tamamen yararlanmak amaciyla, ilk hizalama esnasinda
ayagi en fazla dorsifleksiyon uygulanmig pozisyona getirerek baglayin. Bu, istenen en dlisik topuk yiiksekligi
pozisyonunda (ayakkabi veya ciplak ayak) yapilmalidir, boylelikle daha fazla topuk yiksekligi gereksinimi igin
en genis ayar araligi saglanir. Ideal hizalamanin ve iglevin birden fazla ayakkabida ve topuk yiiksekliginde kontrol
edilmesi de onerilir.

DiNAMIiK AYARLAR

Istenen Sonug Hizalama Degisikligi

Daha Sert Parmak Ucu Yaniti Accentee plantarfleksiyon uygulayin veya ylk gizgisini arkaya alin
Daha Yumusak Parmak Ucu Yaniti Accent'e dorsifleksiyon uygulayin veya yik gizgisini 6ne alin
Daha Sert Topuk Yanit: Accent'e dorsifleksiyon uygulayin veya yik gizgisini 6ne alin
Daha Yumusak Topuk Yanit: Accentee plantarfleksiyon uygulayin veya yik cizgisini arkaya alin

KOZMETIK

Hem kozmetik kaplama igin yumusak bir gegis saglamak hem de i¢ bilegenleri gevresel unsurlardan korumak amaciyla
Dinamik Stutun (DP) ve Entegre Piramit (IP) segenek|eri igin bilek kap|amas| gerek“dir. Tertibati tamamlamak igin,
Accent Bilek Kaplamasi/Kozmetik Kaplama Talimatlarina bakin (bilek kaplamasiyla birlikte verilir).
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/A\ UYARI

= Bulrini agiri pH degerlerine veya agindirici maddelere (su, tuzlu su ya da diger sivilar) maruz
birakmayin.

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

» Demontaj, modifikasyon veya ayak kabugundan ¢ikarma iglemleriya da bilesenlerde ilave
demontaj veya modifikasyon islemleri yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.

GARANTI DENETiIMi/BAKIM BiLGILERI

College Park, asagidaki garanti denetimi programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi 6nerir.
Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmas gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir paralari

her garanti denetiminde asiri yipranma ve aginma bakimindan gérsel olarak incelemenizi 6neririz.

= Kompozit ve Adaptor = Ayak Kabugu

ACCENT iCiN GARANTI DENETIM PROGRAMI: YILDA BiR.

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

durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gecilebilir.

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmarmis bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz

/\ DIKKAT

College Park driinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gecerli bir resmi standart olmadiginda firma
iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park iriinleri 6nerilen diger
College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu iriin, tek bir hastanin

kullanimina gore tasarlanmis ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
/\ DIKKAT

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

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin 6limd, (b) bir hastanin,

kullanicinin ya da baska kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, () ciddi kamu saghg: tehdidi.

UYUM

Bu cihaz, ISO 10328 standard: uyarinca iki milyon yiik déngtstine kadar test edilmistir.
Hasta aktivitesine bagli olarak bu stire 2-3 yillik kullanima kargilik gelebilir.

ISO 10328 - ETIKET

AYAK OLCUSU| AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI
21-24 cm 100 ISO 10328 - P5 - 100 kg
25-28 cm 13 1SO10328-P6-113 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Viicut kitle siniri agilmamalidir!

Ozel kullanim kosullari ve sinirlamalari igin dreticinin yazil
talimatlari igindeki kullanim amaci bélimiine bakin.
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Bmicm ynakoexu (IP)

(1) Crona Accent 3 npueaHaHo0 06010HKOIO CTOMM (1) O6TiuHMK wykonotkn (1) LiiaHoakpunaTtHuit Kneit

Bmicm ynakosku (DP)
(1) Crona Accent 3 npueaHaHo0 060/10HKOIO CTOMMU (1) O6TiuHMK wykonotku (1) TpyBuacTuii nepexigHuK

(1) NpwucTpiit ans
nigpisaHHa (1) UjiaHoakpunaTtHuit kneit
AVHAMIYHOTO MiNOHY

(1) NinoHHWM nepexiaHuk (3 4 oTBopamu,

BCTaBHWI1 260 OXoNAtYMIA)
PekomeHO08aHI iHCMpymeHmu
(1) Wecturpanuuin katoy, 4 mm

3a donomoeoto yiel cxemu 8U Moxceme 03HAUOMUMUCA 3 YHIKanbHUMU Oemansamu npomesa cmonu Accent.
locunaHHA Ha yi demani HageodeHi 8 IHCMPYKUiAX | BUKOPUCMOBYIOMbCA NIO YAC CNiNKYBAHHA 3 NPEOCMABHUKOM
CryHbu mexHiyHoi niompumku.

Knrouosi komnonenmu (Figure 1)

A. O6Ti4HMK WyKonoTkM  B. Byson koxyxa wukonotkn  C. KHonka peryntosanHa D. [Migknagka nig wapHip
BUCOTW NM'ATU

E N F. M’atkosuit 6amnep G. MNpuegHaHa
. Mpy*u1Ha Hocka -
(He nokasaHuit) 060/10HKa CcTONK
TI/IbKU /14 CUCTEMU 3 AUHAMIYHUM MIJIOHOM
H. Tpy6uacTuit I. BUHTYM dikcauii (2) J. NinoHHi nepexiaHnkn K. IHCTpymeHT npucTpoto
nepexigHuk ANA NiapisaHHA

JAMHaMIYHOrO NiNoHY

Onnc BUPOBY

KOHCTpyKLjiA Lboro npoTtesa CTONMU Mae iHTerpoBaHy nipamiay abo AMHaMiuHWiA NiNoH. BOHa cknafaeTbea 3 By3na
KOXYXa LUMKO/IOTKM 3 KHOMKOIO PEry/itoBaHHA BUCOTU M'ATU, KOMMNO3UTHOI MPY>KMHU HOCKa Ta N'ATKoBOro 6amnepa.
MpysKMHa HOCKa KPINUTLCA A0 KOopryca KpinuabHUMK By3namu. O6010HKa CTONM NPUKPINIeHa 40 NPYKUHU HOCKa
i He 3HimaeTbeA.

NMPU3HAYEHHA

MNpotes ctonu Accent NpU3HaYeHWU ANA BUKOHAHHA OAHIET YM KiNbKOX GYHKLINM BionoriyHoi cTonu AtoanHN.

/\ NOKA3AHHS: /\ NPOTUMOKA3AHHA:

= AMnyTauii HUKHIX KiHLIBOK = Hemae gaHux

/\ 3AXUCHA KPULLKA HA CKNENIHHI

3HIMITb 3aXMCHY KPULLKY 3i CKNENiHHA NicNA 3aBepLIeHHA BUPIBHIOBAHHA Ta Nepes, BUMMCKOIO NALLIEHTA 3 KNIHIKK.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKH

ACCENT IP (3 IHTEFTPOBAHOIO NMIPAMIAOIO)

PO3MIP CTONW |OBMEXEHHA BATOBOIO HABAHTAXEHHA (BMCOTA BCTAHOBJIEHHA |BATA CTOMWU*
21-24 cm 100 kr /220 ¢yHTiB 8,5cm / 3,3 aonima
25—-28 cm 113 kr /250 dyHTiB 9,9 cm / 3,9 aroiima eosr
* Ctona 26 cm 3 06010HKOI0
ACCENT DP (3 AMUHAMIYHUM MIJIOHOM)
PO3MIP CTONU g:gﬂ:::_i::-lEﬂHz:FOBoro NEPEXIAHUK |BUCOTA BCTAHOBJ/IEHHA [BATA CTONKU*
34 otBopamu 19,8 cm / 7,8 pronima
21—24 cm 100 kr /220 dyHTis BcrasHuit 20,3 cm /7,8 aoiima
Oxonntotounin  |21,1cm / 8,3 atorima
7611
34 oreopamu  |20,2 cm / 8,0 arotima
25—-28 cm 13 kr /250 ¢yHTi BcTasHuit 20,6 cm / 8,1 groiima
Oxonntotounin  [21,5 em / 8,5 aroiima

* Ctona 26 cm 3 060/10HKOI0
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YKA3IBKU GAIT MATCHING®

MaHepa XO,quHﬂ BMU3HA4YaETbCA )KOpCTKiCTPO cronu Bi,CI'I'IOBi,CI'HO A0 BUMOT, HaZ@aHNX KOPUCTyBayYem
(po3mip cTonu, Bara naujieHTa i piBeHb AMHAMIYHOTO HaBaHTAXEHHSA).

[N8 NpaBUAbHOTO BU3HAYeHHA KaTeropii }KOPCTKOCTI AMB. HaBeAEeHY HuMxKYe Tabauuto.

MpumiTtka. HenpasuabHWI BUBIP KaTeropii Moxe Npu3BecTy 40 HEHANEKHOTO GYHKLOHYBaHHA NPUCTPOIO.
AKLWO y Bac 3'ABUANCA 3aNUTaHHA WOAO0 BUOOPY KaTeropii, 38epHITbCA [0 CNYKOM TeXHIYHOT NiATPUMKM
komnaHii College Park.

MACATINIA, ®YHTU 0-120 121-140 141-160 161—180 181—-220 221-250

MACA TINA, KI 0-54 55—-63 64-72 82—100 101-113

PO3MIP, CM 21-28 25-28

CNABKE

HABAHTAXEHHA ! ! 2 2 3 3

NOMIPHE

HABAHTAXEHHA ! 2 2 3 3 3
MOHTAX

Kopu1CTYNTECA TiNIbKM BUCOKOAKICHUMM NPOKCUMANbHUMM EHAOCKENETHUMM KoMMoHeHTamu (30 mm).

Crona Accent, fika He noTpebye 06cnyroByBaHHA, MOCTAYaETbCA CTaLLiOHapHO 3ibpaHoto B 060/10HLi cTonw.
[ KpinaeHHs 3 AMHAMIYHUM MiNOHOM 3BEPHITbCA A0 NOCIBHMKIB i3 TEXHIYHUMM NOpasamu LWOAO NiAPi3aHH:A
AMHAMIYHOTO NINOHY Ta TpyBYaCTUX NepexigHUKIB AMHAMIYHOTO NiNOHY.

KHOMKA PETYIIOBAHHA BUCOTU M’'ATU

KHomKa pery/itoBaHHA BUCOTU N'ATU MOXe ByTW po3TalloBaHa Ha MefiasbHiil abo naTepanbHiii CTOPOHI LMKONOTKU.
Crona Accent NOCTaYaETbCA 3 PO3MILLEHHAM KHOMKM Ha Mefia/bHiil CTOPOHI, AKLLO 3aMOBHUK He BKa3as iHLe.

) .
PErYNIOBAHHA BUCOTU M ATHU (Figure 2)
15. LLo6 BiaperyntoBaTh BUCOTY N'ATU, HATUCHITbL | YTPUMYIATE KHOMKY PeryntoBaHHA BUCOTU N'ATH.
16. Micns fOCATHEHHA NOTPIGHOT BUCOTU N'ATU BiAMNYCTiTb KHOMKY PEry1t0BaHHA BUCOTU N'ATH,
w06 3akpinuTK dikcaTop. BcTaHbTe Ta 31erka HAaTUCHITb Ha N'ATY, WO6 NepekoHaTUCS, L0 MeXaHi3m
MiLHO 3aKpinaeHui.

CTATUYHE BUPIBHIOBAHHA

3apnn 3abe3neyeHHs ONTMManbHOMO GpYHKLIOHYBaHHA PIBHOMIPHO PO3MOAINITL Bary NaLi€HTa MisK N'ATOI i HOCKOM.
= Bwcota nigiomy Ha Hocku ans ctonu Accent ctaHoBuTtb 10 mm (3/8 atoitma).

= JliHiA HaBaHTaXKeHHA noginse ctony B nponopuii: 1/3 — n’ATKoBMIA Baxinb i 2/3 — HOCKOBMIA BaXisb.

LLLo6 oTp1MaTh KOPUCTb BiA, MOBHOTO peryatoBaHHsA BUCOTM N'ATU Ha 51 mm (2 Aroiima), NouHiTh 3i cTony,
AKa nepebyBae B HalbiNbLLOMY TMNBHOMY 3rMHAHHI Nig 4ac NOYaTKOBOro BUPiBHIOBaHHA. Lie cnig pobutn
B HalHWMXKYOMY BaxkaHOMY NONOXKEHHI BUCOTU N'ATU (y B3yTTi abo BOCOHIK), L0 3a6e3neunTb HanWupLInii
AianasoH peryntoBaHHA ANA NiABULLEHWNX BUMOT LLOAO BUCOTU N'ATU. TAKOXK peKOMeH0BaHa nepesipka
ileanbHOro BUPiBHIOBaHHA Ta GYHKLOHYBaHHA B Pi3HOMY B3yTTi Ta 3 nigbopamm pisHOi BUCOTK.

OUWHAMIYHE PETYTIOBAHHA
BAMXAHWIA PE3YNIBTAT KOPWUTYBAHHA BUPIBHIOBAHHA

BWKOHalTe NigowoBsHe 3riHaHHaA ctonu Accent abo

¥opcTkiwa peakuis Hocka S
NepemICTITb NNIHIK0 HaBaHTaXXeHHA Ha3a/,

BvKOHaMTe TuAbHE 3ruHaHHA ctonu Accent abo

Cnabkiwa peakuia HocKa S
NepemicTiTh NiHI0 HaBaHTaXeHHs Bnepes,

BvKOHalTe TUAbHE 3ruHaHHaA ctonu Accent abo

»opcrkiwa peakuia n’atm L S
nepemicTiTb NiHit0 HaBaHTaXXeHHA Bnepes,

BvKOHalTe NifoWwoBHe 3rnHaHHaA ctonu Accent abo

Cnabkiwa peakuia n’atn S
NepemicTiTb NiHit0 HaBaHTaXXeHHA Ha3az,

»
KOCMETUYHUU EDEKT

OBTi4HMK WMKONOTKM NOTpibeH anA BapiaHTis i 3 AgnHamiuHum ninoHom (Dynamic Pylon, DP), i 3 iHTerposaHoto -
nipamigoto (Integrated Pyramid, IP), w06 3abesneunti nnasHmit nepexia Ana KOCMeTUYHOrO 034061eHHA

Ta BHYTPILUHbOrO 3aXM1CTy Bif GpaKTOPiB HAaBKONMULWHBLOO cepeaoBuLla. LLLo6 3aBeplunTy 36ipKy, 3BE€pHIiTbCA

A0 IHCTPYKLUi i3 BUKOPUCTaHHA 0BTIYHMKA WMKONOTKMU Accent / KOCMETUYHOrO 03406/1€HHS (L0AAETbCA A0

0BTiYHMKA LLUKONOTKM).
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/\ NONEPEAYEHHA!

= He ponyckaiite BnamBy Ha Leit BUpI6 maTepianis 3 ekcTpemanbHUMK pisHAMK pH abo KoposiitHux
maTepianis (BoaM, CONOHOT BOAM abO iHWUX PiAKH).

= HefOTPUMaHHA NONOMKEHb L€l TEXHIYHOT IHCTPYKLT abo BUKOPUCTAHHA LibOro BUPOBY 3a mekamu
NPU3HAYeHHSA, ONUCAHOTO B Lt 0BMEXKEHII rapaHTii, MOXKe CTaTu NPUYKMHOI TPaBMYBaHHA NaLlieHTa
1 MOLWKoAXKeHHA BUPOby.

= Po36upaHHA, BHeceHHA moaundiKaLiit Yn BUAaNeHHs 3 06010HKK cTonu abo byab-Ake noganblue
po36bupaHHaA Y moamndiKaLia KOMMNOHEHTIB NpM3Bese A0 NPUNMHEHHA Aii rapaHTii.

IHPOPMALLIA WOAO FAPAHTIMHOT NEPEBIPKU /
TEXHIYHOIO OGCNYrOBYBAHHA

Komnanis College Park pekomeHaye npoBoanTH OrNAA NaLieHTiB 3riaHO 3 rpadikom rapaHTiiiHUX Nepesipok,

AKUI HaBEAEHO HUKYe.

3a ymosu eenukoi 8aeu nayieHma ma/abo pisHa OUHAMIYHO20 HABAHMAMEHHSA MOX(e nompebysamucsa yacmiwe
nposedeHHsA oenadie. Mi0 Yac KO#HO20 8i3yanbHO20 02170y Ma 3amiHu (3a nompebu) pekomeHOyemMeca nposodumu
02170U HaedeHUX HUX(4e 3aCMOocosHUX demaneli Ha npedmem HaOMIPHO20 3HOWYBAHHA MA 8MOMU.

= KomnosuTHMIN maTepian i nepexiaHuk = O6onoHKa cTonu
rPA®IK TAPAHTIMHUX NEPEBIPOK ACCENT: LLOPIYHO.
CNYXBA TEXHIYHOT MIATPUMEKWN / ABAPIMHUX NOCNYT 24/7/365

Ooic komnaHii College Park cTanaapTHo npautoe 3 noreainka go n'athuui 3 08:30 ao 17:30
(cTaHfapTHUIA cXifHWIA Yac). Y Hepobounii Yac AOCTYNHMI HOMep aBapiliHOT CYXK6M TEXHIYHOT MIATPUMKM Ans
38’A3Ky 3 npeacTasHMkom KomnaHii College Park.

BIANOBIAANIbHICTb

Bupo6HWK He Hece BiANOBIAaNbHOCTI 33 36WUTKM, L0 BUHUKAM BHACNIA0K BUKOPUCTaHHA KOMBIHALLi KOMNOHEHTIB,
He [103BO/IEHNX BUPOBHUKOM.

/\ YBATA!

BMpo6M Ta KOMMOHEHTH, o BUnyckae komnaHia College Park, pospo6neni it Bunpo6ysani sianosigHo oo
3aCTOCOBHMX OBILLiHMX CTaHAAPTIB | BAACHUX CTaHAAPTIB KOMNaHii y BUNaAKax, Koau odiliiHWiA cTaHaapT

He 3acTocoByeTbCA. CyMiCHICTb i BiANOBIAHICTb LM CTaHAapTamM 3abe3neuytoTbCA TiIbKM 38 YMOBM BUKOPUCTAHHSA
B1po6is komnaHii College Park 3 iHwmmn komnorerTamn komnanii College Park. Lieit Bupi6 cnpoektoaHuii

i BUNPOB6YBaHWI1 33 YyMOBM BUKOPUCTaHHA OAHUM nauieHTom. 3ABOPOHEHO BuKopucTOBYBaTY Liel BUPIO
AeKiNbKoma nauieHTamm.

/\ YBATA!

Y pasi BUHUKHEHHA Npobsiem Mif Yac BUKOPUCTAHHA LIbOro BUPODY HeraiHo 3B8epHITbCA 40 CBOTO MeANYHOTo
daxiBus. MpoTtesnct Ta/abo naLieHT MatoTb NOBIZOMAATU NPO ByAb-AKUI CEPIMO3HUI IHUMAEHT™, Lo TpanuBeca
y 38’A3KYy 3 BUKOpUCTaHHAM BMPO6Y, KomnaHii College Park Industries, Inc. i komneTeHTHOMY OpraHy Braam
KpaiHu-uneHa, y AKil nepebysae npoTe3ncT Ta/abo naujieHT.

* «Cepro3HUI IHLMAEHT» BU3HAYAETLCA AK BYAb-AKUI IHUMAEHT, Wo npamo abo onocepeaKoBaHO NpPU3BIB,
Mir npusBecTy abo MoXe NpusBecTn Ao byAb-AKOI 3 TakMx Nogiit: (a) cMepTb NaieHTa, KopucTyBaya abo iHwWoi
ocobu, (6) TMMyacose abo NocTiliHe cepiio3He NOripLweHHs CTaHy 3A0pOB’A NaLlieHTa, KopucTyBaya abo iHWoi
ocobu, (B) cepito3Ha 3arpo3a rpomaAcbKomy 340poB’ 0.

BIANOBIAHICTD BUMOTAM

Lieit npucTpiit nporwos BunpobysaHHs BignosigHo ao craHaapty SO 10328 Ha aBa MinbloHM
LMKAIB HaBaHTaXeHHA.
BignosifHa TPMBanicTb BUKOPUCTAHHA MOXKE CTAHOBUTU 2—3 POKM 3a/1€XKHO Bif, aKTUBHOCTI NaLjieHTa.

ISO 10328 — ETUKETKA

PO3MIP CTONU | OBMEEHHA BATOBOIO HABAHTAXEHHSA (KT) TEKCT HA ETUKETULI
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kr
25—-28 cm 13 1SO10328-P6-13 kr

1ISO 10328-«P»-«mnKr*) A
- *) 3a6 A donycmumy macy mina!

P P 1y
A Bidomocmi npo ocobnusi ymosu (i 06MexceHHs BUKOPUCMAHHA HaBeOeHi 8
\ p030ini «[TpUSHAYEHHA» 8 NUCLMOBUX IHCMPYKUiAX BUPOBHUKA.
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FLFET L (IP)

(1) F Accent Foot (AFRIAINE) (1) A (1) % CARiaHI
T (DP)

(1) H Accent Foot (RAFREAINE) (M) ApEE (1) MM
() ABERIERNE (490, SRR IRLD) (1) 4> DP e R (1) 32 CAHGE A
TR

(1) 48 4mm AMAHRTF

/“gife %‘iﬁ;ﬁ/ﬁfd%’l%@ Accent HIIHFFE o IXLEFFFEU B HHHTT T 5 HUH. JH TEFREARMG 1
IR =75

Eays gl (Figure 1)

A PEREE B. AL 1 C. PR v S R T el D. ¥ fi#f

E. [ 5 55 F. iRz CRER) GRS T

X DP

H.&faesk L BEReZ (2 ) 3. BB K. DP 7185 H.

AR BN B .

AR AR — (RS A A IS S AR A e AR — AN AR v B A 1 L Y R
?%?Eﬂﬂﬁﬁdﬁﬁﬁuﬁfﬂﬂﬁéﬁﬁﬁo i P R A R S B EAE R o ST S RS ERG &
SA]RE

T & ‘ . o
Accent f L. TR TR E ARk 2T,
AN TEFEIR: AN BEBE:
© R - KA

AN\ BT

SECRRENS , AEE SIS ITE R R I8 T B AR 5 o

BAR LS

ACCENTIP
B R~ PRE R s 5t
21-24 cm 220 Ibs /100 kg 3.3in/8.5cm
- 608 g
25-28 cm 250 Ibs / N3 kg 39in/99cm
*26em AT FE L
ACCENT DP
B R RERE FEHAE SR A5t et
4 5L 7.8in/19.8 cm
21-24 em ngO bs /100 | g sy 7.8in/20.3 cm
PR 8.3in/211cm
761g
4 4, 8.0in/202cm
25-28 em 2501Ibs /113 kg | AhELL 8.1in/20.6 cm
R 8.5in/21.5cm

“26em AT

61



GAIT MATCHING® #:{E+574
BASICRL ARG PRS0 RGN BRI AR 1) 0 AL O JE
TR SRS

S5 LU N R E SIS R 2R

T JORHEFEA 2 ] e AR AR BEPEAEMBENR], R College Park £ A

E N

0-120 121-140 141-160 161-180 181-220 221-250
0-54  55-63 64-72 73-81  82-100 101-113
Rt CM 21-28 25-28
3R B it 1 1 2 2 3 3
Hp A B 1 2 2 3 3 3
TAE

SRR A B A LF (30 mm), So2EdT Accent foot K ARCLEMITE Lo XF T DP 224, 1%
B “ YIRS IEZEN DP B AN L7185

IR v R T e

TR s P R A T TR R s i . BRAER P A MAE

HATE .

JEIER i P Y

T BRI T R Y4 AL

2. JHERGK BT RBE R, B IR 5 R VA TR IR BE . W, IETEIER _ERYRE T, BiAMUA RS
SE TP

ERASHEHE (Figure 2)

RRIEEAETIRE, P AR BT RS R (A

= Accent IR LT YE 3/8” (10 mm),

o PUERERAT /3 AT 2/3 IR AR — o

T AR 27 (51 mm) JHIBR S BEP T A AFAL, TR AN B AR BUE AL T IR AR B BRI L T .
M, R A P IR s CRERUE ), DM AT B e IR e I R AT B K
VORI TR o FRA TEEE BN 22 RN 2 A IR i S ) BEAS A MR DR S R T

50 Accent foot M) B % FH A E]3%

Bz BatE 77 AL

SR B L fifl Accent PR, BIR)IS B B sk
A ) S fift Accent P /E i, BRIFTHT RS 2 82
RS TR L i Accent P25 il SIS 3l 3Lk
SEAA St PR AT fill Accent /R, RIS B 3 fakis

i)
BASHEAL (DP) A1 (RS (P) ARSI HRR , DLGESRTEDLMLI, FRA LA
W «Accent /AL

SRS Z 0. e e

.
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AN

- I AR PH FREESR R Ok KA o

o B HAR G A AT IR GG SMEFIA i T RE SRR M 5 AR 7
o R MUSSIREINGE . SRRSO I S TR L

SRS By / 45 IS }

College Park Z AR IL T At iR ZHER ARE(TIRUZ O 22

TN/ Bt T FEA N T GE i AN e 2o FeN T IRAFIR AT I . AR 2 LT
IHEL R AT BRI T 7o

- HAIRRTERT - 5z
ACCENT BifRE:S vt H4ERAE —iK.

BRI/ B SF (24-7-365 2 KA%)
College Park 1F 3 L{FI T Jy i — A1 830 am - 530 pm (AR o AEUITZI,
ST EMRAT S B BRI S5 L, TR College Park #{E3.

TUE
X FARLE G Y B AR & T IR, RIS R BEAS 1 5¢

AN\ R

College Park 5 iy LR PHRAIE F A 5 brvbEel (FETCTE AR 5 AR ) AT A fes ol G ) b ot
ATEAT IR, 25 College Park j i & HAlLE£E Y College Park Z{FAiJHIN, A RESILL X AR
%E’J%@@%M&M%O AT AR A B I T B TR AN e RS ph 21 A3

m %i%ﬁf:ﬁ@miiﬁqﬂ’::I:x’fm{ﬁmﬁ. B R B T Lol Ao a3 28 o S R frr 7=
M, B/ B s B 1A College Park Industries, Inc. & HLRFAE % 03 A 3-8 Y a4 o

SRR RIGERO A B GE. DASHEARE SO PRI @ B, 6]
ASSHEASSET © R ASRRRRITHEAAT IR © PRABAR
e

AL B \

BB EARYE 15O 10328 pRifepkAT T 200 J5 Ik SABAEFRIA -

AR RE RS OL, KT REAT Y T 2 % 3 AEHA B ]

ISO 10328 - F7%

BERSE | REFRME (KG) | A&

21-24 cm 100 SO 10328 - P5 - 100 kg
25-28 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg

/
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

A ) AR B R R R !
R BRI AR, 152 D 13 B 55 1358 B e B 0 i e 5
-
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college park

800.728.7950 | 586.294.7950 | college-park.com

The Accent is covered by the following patent:
US7862622B2

Accent: . .
COMPONENTES DE ORTESES E PROTESES EXTERNAS

CNPJ: 07.450.060/0002-36 - BLUMENTHAL
DISTRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E DIST DE MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA
Enderego: AVENIDA PROTASIO ALVES, 3540- BAIRRO
PETROPOLIS-PORTO ALEGRE. CEP 90410-007

FONE: 08009000518

E-MAIL: SAC-BR@OSSUR.COM

AUTORIZAGAO ANVISA: 8.16.900-1

NOTIFICAGAO ANVISA N° 81690010039

MD| c5 C€

185 INS ACTIS 250108

COLLEGE PARK INDUSTRIES, INC “
27955 College Park Dr. Warren, M 48088 USA

EMERGO EUROPE
MEDENVOY SWITZERLAND m Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands E

Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

MADE IN THE USA
©2025 College Park Industries, Inc. All rights reserved.

Australian Sponsor

EMERGO AUSTRALIA

Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Australia
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