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Threaded Adapters and Receivers
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INSTRUCTION SHEET | ENDOSKELETAL COMPONENTS

Threaded Adapters and Receivers
PRODUCT DESCRIPTION

This endoskeletal component consists of a threaded pyramid adapter, receiver (titanium or stainless steel), or low profile
threaded connector. The threaded pyramid receiver and low profile threaded connector include four set screws.

KEY COMPONENTS (Figure 1)
Threaded Pyramid Adapter

A. Titanium B. Stainless Steel
Threaded Pyramid Receiver
C. Titanium D. Stainless Steel

E. (4) M8 x 14mm Set Screws

F. Low Profile Threaded Connector, Titanium

G. (4) M8 x 8mm Set Screws

This diagram is to help familiarize you with the unique parts of threaded
adapters and receivers, each are endoskeletal components. These parts
are referenced in the instructions and used when speaking with a technical
service representative.

INTENDED USE

Endoskeletal Components are intended for aligning and

attaching feet, ankles, and knees on lower limb prosthesis users.

/\ INDICATIONS:

= Lower limb amputations

/A CONTRAINDICATIONS:

= None known

/\ WARNING

= Torque evenly to specified settings.
= Only waterproof components may be exposed to moisture
or corrosive materials.

Failure to follow these guidelines may result in one or all of the following:
noise, movement, damage, and catastrophic failure. For further questions,
please contact College Park Technical Service.



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. Prosthetic components should be inspected after the first 30 days of
use. We recommend you visually inspect the entire prosthesis for excessive wear and fatigue at each consultation.

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR ENDOSKELETAL COMPONENTS: 30 DAYS, THEN ANNUALLY.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Threaded Adapter, w/  Threaded Receiver, ~Threaded Adapter, w/ Threaded Receiver, ~Low Profile Threaded

Pin-Lock Hole, Ti Ti Pin-Lock Hole, SS SS Connecter, Ti
Part No. TAHT TRT TAH S TRS LPTCT
Material Titanium Titanium Stainless Steel Stainless Steel Titanium
Build Height 3.2mm (0.13in) 13.2mm (0.52in)  3.2mm (0.13in) 13.2mm (0.52in)  14.5mm (0.57 in)
Assembly Weight 38¢g 37¢g 66 g 65¢g 33g
Patient Weight Limit 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
Warranty 3 Veerm, ki 3 Year, limited 3 \fere, liattiad 3 Year, limited 3 Veerm, ki
Torque (Set Screws) nla 15 N-m (11 ft-Ibs) n/a 15 N-m (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
Waterproof No No Yes Yes Yes
GUIDELINES
M8 x 14mm and M8 x 8mm set screws with nylon patch are included with the adapter. Loctite® is not required.
EXPOSURE TO MOISTURE

Waterproof components only: Rinse and dry if exposed to salt water or chlorinated water.



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 three

million load cycles. Depending on patient activity this may correspond
to 3-5 years of use.

1ISO 10328 - LABEL

PART NUMBER | WEIGHTLIMIT(KG) | LABEL TEXT
TAHT
TRT
136 ISO 10328-P7-136 kg
TAHS
TRS
LPTCT 150 1SO 10328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Body mass limit not to be exceeded!
For specific conditions and limitations of use, see intended
use section of manufacturer’s written instructions.

\_
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CMNMNCBK C MUHCTPYKUUU | EHOOCKENETHW KOMMNOHEHTU

Agantepu 1 npUemMHULUM ¢ pesba
OMNCAHWE HA MPOAOYKTA

To3un eHOocKeneTeH KOMMOHEHT ce CbCToM OT NMpamuaarneH ajgantep ¢ pesba, NPUEMHUK (TUTaH U HepbXkaaema cTomMaHa)
UM HUCKONPOMUEH KOHEKTOP C pe3ba. MupamMmnaanHuaT NpUEeMHIK ¢ peaba 1 HUCKONPOMUIHUAT KOHEKTOP C pe3ba

BKIOYBaT YeTmpu (*)I/IKCI/IpaLLI,M BUHTA.

OCHOBHW KOMIMOHEHTW (Figure )

MupamuganeH aganTtep ¢ pe3da

A. Tutan B. Hepvxaoaema ctomaHa
MupamuaaneH NpueMHUK ¢ pesda
C. Turan D. Hepbxnaema ctomaHa

E. (4) M8 x 14mm dukcupalm BuHTOBE

F. HuckonpodwuneH koHekTop ¢ pe3ba, TuTaH

G. (4) M8 x 8mm dukcmpalum BuHTOBE

Tasu duazpama uma 3a yen 0a Bu nomoeHe da ce
3ano3Haeme C yHUKanHume Jacmu Ha adanmepume u
npuemMHuyume c pe3ba, 8CeKU 0M KOUMo e eHOOCKernemeH
KOMMoHeHm. Te3u Yacmu ca nocoYeHU 8 UHCMpPyKyusima

u mpsibea 0a ce u3ron3eam, KO2amo 2080pume ¢
npedcmasumen Ha ekuna rno MexHU4ecKo obcriyxeaHe.

MPEOHA3SHAYEHUME

EHpockeneTHUTE KOMNOHEHTU ca npegHasHa4vyeHu 3a
nogpaBHsABaHe M 3akperneBaHe Ha CcTbnanara, rneseHute n
KOneHeTe Ha I'IOTpeGI/ITeJ'WI Ha nNpoTe3n Ha OO0NHNU KpaﬁHMuM.

/A\ NMOKA3AHUS:

= AmMnyTaumu Ha JOMHU KparHULM

/A MPOTUBOMOKA3AHNSA:

= He ca n3BecTHu

A\ NPEQYNPEXOEHUE

= 3aBbpTeTe paBHOMEPHO A0 ONpeaeneHnTe HacTPONKU.

= Camo BO4OYCTOMYMBM KOMMOHEHTU MoraT Aa Gbaar
M3MOXKEHN Ha Briara Unm KOpo3uBHY Matepuani.

HecnassaHemo Ha me3u ykasaHusi Moxe Oa dogede 00

e0HO unu ecuyku om criedHume: wym, dsuxeHue, nospeda

u kamacmpogbasnHa rnosgpeda. 3a oNbAHUMESHU 8bITPOCU,
Morisi, cebpxeme ce C eKurna ro mexHu4ecko obcriyxeaHe Ha
College Park.



FTAPAHUMOHHA NPOBEPKA / UHOOPMALIUA 3A NMOOOPBXXKA

College Park npenopbyBa Aa HAacCpoO4UTE KOHTPOMHW Npernean Ha NauMeHTUTe cu cbrnacHo rpaduka 3a rapaHuMoHHa npoBepka no-Aony.

BWCOKOTO TErNO Ha MauueHTa u/unu HUBOTO Ha Bb3AECTBIE MOXE [a U3MNCKBAT MO-4ECTW NPOBEPKU. KOMMNOHEHTUTE Ha npoTeanTe Tpsibea Aa
6baat nposepeH crieq nbpeute 30 AHW Ha ynoTpeba. Mpenopbysame Bu Npu Besika KOHCyNTaLUus BU3yarnHo Aia NpoBepsiBaTe Lsnara npotesa 3a

NpeKoMepHO U3HOCBaHE 1N yMOpa Ha marepuanure.

PA®UK HA TAPAHLIMOHHATA MNMPOBEPKA 3A EHOOCKENETH/ KOMMNOHEHTW: 30 AHA, CNEJ TOBA FOAMLLHO.

TEXHUYECKU CMNELNOUNKALINA

ApnanTep ¢ pesba, MpuemHuk ¢ pesba, Ti  Agantep ¢ pe3ba, MpuemHuk c pesba, HuckonpoduneH
C OTBOp 3a 3aKIio4BaHe C OTBOp 3a 3aKfo4BaHe  SS KOHeKTop ¢ pe3ba, Ti
Ha wydta, Ti Ha Wwyudta, SS
No Ha vacT: TAHT TRT TAH S TRS LPTCT
Marepuan TutaH TutaH Hepbxpnaema Hepbxpnaema TutaH
cTomaHa cTomaHa

BucouunHa Ha moayna

3,2 mm (0,13 in)

13,2 mm (0,52 in)

3,2 mm (0,13 in)

13,2 mm (0,52 in)

14,5 mm (0,57 in)

Terno Ha moayna

38¢g

379

66 g

65¢g

33¢g

OrpaHuyeHue 3a
TErnoTo Ha nauveHTa

136 kg (300 Ibs)

136 kg (300 Ibs)

136 kg (300 Ibs)

136 kg (300 Ibs)

150 kg (330 Ibs)

FapaHuusa

3 roAvHW, orpaHn4yeHa

3 roguHu, orpaHnyeHa

3 rOAVHW, OorpaHn4yeHa

3 roAvHW, orpaHn4yeHa

3 roavHn, orpaHu4yeHa

BbpTsy MOMeHT
(domkcmpalum BUHTOBE)

He e Hann4yHo

15 N-m (11 ft-Ibs)

He e Hann4yHo

15 N-m (11 ft-Ibs)

15 Nm (11 ft-Ibs)

BopoycTtonunso

He

He

Oa

Oa

Oa

HACOKM

Ddukenpaiym BuHToBe M8 x 14 mm 1 M8 x 8 mm ¢ HallfloHoBa NneneHka ca BkroyeHn B agantepa. Loctite® He e Heobxoaum.

U3NATrAHE HA BJIATA

Camo BO[ZLOyCTOVNVIBVI KOMMOHeHTU: N3nnakHeTe n nofcyLlere, ako e 61O N3NOXeHOo Ha coneHa unu XnopwupaHa Boaa.



TEXHUYECKA NMOMOLL, /
OBCNYXBAHE NO CNELWIHOCT 24-7-365

PepoBHoTo paboTHo Bpeme Ha College Park e oT noHefenHuk 4o NeThbK,
ot 8:30 4. Ao 17:30 u. (EST). N3BbH paboTHOTO Bpeme e HanuyeH
HOMep 3a CreLLHO TexHN4ecko obenyxeaHe, 3a Aa ce CBbpXeTe ¢
npepcrasuten Ha College Park.

OTroBOPHOCT

I'Ipomaaou,menm He HOCUK OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, NpU4NHEHN oT
KOMBVHAaLMM OT KOMMOHEHTH, KOUTO He ca paspeLleHn oT nponssoanTens

/A\ BHUMAHUE

MpopykTuTe 1 komnoHeHTUTe Ha College Park ca npoekTupanu

1 U3NUTaHU CBINACHO NPUIOKUMUTE OPULMANHI CTAaHAAPTU U
BbTPELLHO AetuHMpaH CTaHAapT, korato He ce npunara oduuyaneH
cTaHaapT. CbBMECTUMOCTTA 1 Cria3BaHeTo Ha Te3n CTaHAapTu ce
nocturaT camo korato npogyktute Ha College Park ce usnonsear ¢
Apyrv npenopbYaHy komnoHeHTn Ha College Park. Tosv npoaykT e
NpOEeKTUPaH 1 U3NUTaH Bb3 OCHOBA Ha ynoTpebsiBaHe OT eAVH NaLWeHT.

Tosa napenvie HE Tpsibea Aa ce 13nonasa OT MHOXECTBO NaLMeHTU.

/\ BHUMAHUE

AKO Bb3HUKHAT HAKaKBU ﬂpO6ﬂeMI/I C U3MON3BaHETO Ha TO3U

NpOOYKT, He3abaBHoO ce CBbpXeTe C Bawwus MeauUMHCKU cneuuanucr.
CneunanucTbT No NpoTeanpaHe uwnu naumMeHTsT TpsibBa Aa foknaaeat
3a BCEKM CEPU03EH UHUMAEHT*, HACTBNUI BbB Bpb3Ka C M3AenNneTo, Ha
College Park Industries, Inc. n Ha KOMNETEHTHWS OpraH Ha AbpxasaTta
yneHka,

B KOSATO crneuManucTbT No NpoTesvpaHe n/vnn NaUNEeHTbT € yCTaHOBEH.

* ,CeproseH MHUMAEHT" ce onpeaerns Kato BCEKW MHLMAEHT, KOWTO Npsiko
U KOCBEHO € [I0BEr, MOXe Aa € JOBEN UM MoXe [ja AoBeae A0 Hskoe
OT CreAHUTE: @) CMbPTTa Ha MaLuueHT, noTpeduten unu apyro nuue, 6)

BPEeMEeHHO U NOCTOAHHO CEPUO3HO BroLaBaHe Ha 340paBOCIIOBHOTO
CbCTOSAIHME Ha NauneHTa, I'IOTpeGVITeJ'IH wnv gpyro nuue, B) cepuosHa
3annaxa 3a obLIeCTBEHOTO 3/paBe.

CbOTBETCTBUE

ToBa usgenue e u3nutaHo cbrnacHo crangapta ISO 10328 3a Tpu
MUMMOHA LiMKbIa Ha HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT aKTUBHOCTTA Ha NaLueHTa ToBa MOXe a CbOTBETCTBA
Ha ot 3 go 5 roguHn ynotpeba.

1ISO 10328 - ETUKET

HOMEP OFPAHUYEHVE HA
HAYACTTA | TEFNOTO (KG) TEKCT HA ETUKETA
TAHT
TRT

136 1S010328-P7-136 kg
TAHS
TRS
LPTCT [150 [ 15010328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) OepaHuyeHuemo Ha menecHama maca He
mpsibea Oa ce npesuwasa!

3a creyughudHU ycrnoeus U 0e2paHuYeHus Ha
ynompeba suxme pasdena 3a npedHa3Ha4yeHuUe
8 nucMeHuUmMe UHCMPYKUUU Ha rnpoudgodumeris.

A\
.




INSTRUKTIONSARK | ENDOSKELETALE KOMPONENTER

Adaptere og modtagere med gevind
PRODUKTBESKRIVELSE

Denne endoskeletale komponent bestar af en keglestubadapter eller keglestubmodtager med gevind (titan eller rustfrit stal) eller
en lavprofil gevindforbindelse. Der medfelger fire satskruer til keglestubmodtageren med gevind og lavprofil gevindforbindelsen.

NOGLEKOMPONENTER (Figure 1)
Keglestubadapter med gevind

A. Titanium B. Rustfrit stal
Gewinde-Pyramiden-Aufnehmer

C. Titanium D. Rustfrit stél

E. (4) setskruer M8 x 14 mm

F. Lavprofil gevindforbindelse, titanium

G. (4) s=tskruer M8 x 8 mm

Denne skitse skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele

af adaptere og modtagere med gevind og endoskeletale komponenter. |
brugsanvisningen henvises der til disse benavnelser, og de skal ogsa bruges i
samtaler med en teknisk servicerepraesentant.

PATANKT ANVENDELSE

Endoskeletale komponenter er beregnet til justering og fastgerelse af
fedder, ankler og kna pé protesebrugerens underekstremiteter.

/A INDIKATIONER:

= Amputation af underben

/A\ KONTRAINDIKATIONER:
. Ingen kendte

/\ ADVARSEL

= Spand jeevnt i henhold til de specificerede indstillinger.

= Kun vandtatte komponenter ma udsaettes for fugt eller tsende
materialer.

Manglende overholdelse of disse anbefalinger kan resultere i folgende: stej,
beveegelse, skader og katastrofalt svigt. For yderligere spergsmdl kontakt
teknisk service for College Park.



GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlagger kontrolbesag for dine klienter i henhold til nedenstaende garantieftersyns plan.

Hej patient vaegt og/eller effektniveau kan gere det nedvendigt at gennemfaere eftersynet lidt oftere. Protese komponenter ber efterses efter de forste 30
dages brug. Vianbefaler, at du kontrollerer hele protesen for'synlige slidmeerker og materialetraethed ved hvert garantieftersyn.

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR ENDOSKELETALE KOMPONENTER: 30 DAGE, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Gevindadapter, med Gevindmodtager, Ti~ Gevindadapter, med ~ Gevindmodtager, Lavprofil

stiftlasehul, Ti stiftlasehul, SS SS gevindforbindelse, Ti

Artikel nr. TAHT TRT TAHS TRS LPTCT

Materiale Titanium Titanium Rustfrit stal Rustfrit stal Titanium

Hojde 3,2 mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 3,2 mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 in)

Enhedsvaegt 38¢g 37¢g 66 g 65¢g 33g

Patient vegtgrense 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)

Garanti 3 &r, begraenset 3 &r, begraenset 3 &r, begraenset 3 &r, begraenset 3 &r, begraenset

Drejningsmoment Ikke relevant 15 N-m (11 ft-Ibs) Ikke relevant 15 N-m (11 ft-1bs) 15 N-m (11 ft-Ibs)

(satskruer)

Vandtaet Nej Nej Ja Ja Ja
VEJLEDNING

Satskruer M8 x 14 mm og M8 x 8 mm med nylonsikring felger med adapteren. Loctite® er ikke pakraevet.

UDSATTELSE FOR FUGT

Kun vandtatte komponenter: Skyl og ter udstyret, efter det har vaeret udsat for saltvand eller klorvand.



TEKNISK SERVICE/
NODOPKALD 24-7-365

College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8:30-17:30 (EST).

Efter lukketid kan du kontakte en reprasentant for College Park ved hjlp af et
nedopkalds nummer.

ANSVAR

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

/\ FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og

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

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstér problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege
medicinsk hjaelp. Bandagisten og/eller patienten skal indberette enhver alvorlig
haendelse®, der opstér i forbindelse med udstyret,

til College Park Industries Inc. og den kompetente myndighed i det land, hvor
bandagisten og/eller patienten herer hjemme.

*Alvorlig haendelse” er defineret som enhver handelse, der direkte eller indirekte
har fort til, kan have fort til eller kan fore til et af felgende: (a) En patients, brugers
eller anden persons dad, (b) Midlertidig eller varig alvorlig helbredsforvaerring af en
patient, bruger eller anden person, (c) En alvorlig trussel mod folkesundheden.

OVERENSSTEMMELSE

Denne enhed er blevet testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner
belastningscyklusser.

Afhangigt af patientens aktivitet svarer dette til cirka 3-5 ars brug.

ISO 10328 - MAERKAT

DEL-NUMMER | VAGTGRANSE(KG) | MARKATTEKST
TAHT
TRT

136 IS0 10328-P7-136 kg
TAH S
TRS
LPTCT [150 [ 15010328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

* Veegtgraensen ma ikke overskrides!

Se afsnittet om tilsigtet brug i producentens skriftlige

instruktioner for specifikke betingelser og begreensninger af

brug.

\_




ANLEITUNGSBLATT | ENDOSKELETTALE KOMPONENTEN

Gewinde-Adapter und -Aufnehmer
PRODUKTBESCHREIBUNG

Diese endoskelettale Komponente besteht aus einem Gewinde-Pyramiden-Adapter, -Aufnehmer (Titan oder Edelstahl) oder einem
Niedrigprofil-Gewindeverbinder. Der Gewinde-Pyramiden-Aufnehmer und der Niedrigprofil-Gewindeverbinder beinhalten vier Stellschrauben.

HAUPTKOMPONENTEN (Figure 1)
Gewinde-Pyramiden-Adapter

A. Titan B. Edelstahl
Gewinde-Pyramiden-Aufnehmer

C. Titan D. Edelstahl

E. (4) M8 x 14 mm Stellschrauben

F. Niedrigprofil-Gewindeverbinder, Titan

G. (4) M8 x 8 mm Stellschrauben

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen

der Gewinde-Adapter und -Aufnehmer, jeweils endoskelettalen
Komponenten, vertraut zu machen. Diese Teile werden in der Anleitung
erldutert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter des technischen
Kundendienstes benctigt.

VERWENDUNGSZWECK

Endoskelettale Komponenten sind fiir die Ausrichtung und
Befestigung von FiiBen, Kndcheln und Knien fiir Benutzer von
Prothesen der unteren Extremitaten bestimmt.

/\ INDIKATIONEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten

/\ GEGENANZEIGEN:

= Keine bekannt

/\ WARNUNG

= Drehen Sie gleichmalig gemaf den angegebenen Einstellungen.

= Nur wasserdichte Komponenten diirfen Feuchtigkeit oder
korrosiven Stoffen ausgesetzt werden.

Eine Nichtbeachtung dieser Richtlinien kann zu allen oder einigen der
folgenden Ergebnisse fiihren: Gerdusche, Bewegung und katastrophales
Versagen. Sollten Sie Fragen haben, kontaktieren Sie bitte den technischen
Kundendienst der College Park.



GARANTIEABNAHME/ 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 kdnnen héufigere Untersuchungen erforderlich werden.
Prothesenkompenenten sollten nach den ersten 30 Tagen des Gebrauchs dberpriift werden. Wir empfehlen Ihnen die gesamte Prothese bei jeder

m Untersuchung einer visuellen Prifung auf ibermafiige Abnutzung und Materialermidung zu unterziehen.
GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR ENDOSKELETTALE KOMPONENTEN: 30 TAGE, DANN JAHRLICH.

TECHNISCHE ANGABEN

Gewindeadapter, Gewindeaufnehmer, Ti Gewindeadapter, Gewindehiilse, SS Niedrigprofil-
mit Bohrung fiir mit Bohrung fiir Gewindeverbinder, Ti
Sicherungsstift, Ti Sicherungsstift, SS
Teilenummer TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Material Titan Titan Edelstahl Edelstahl Titan
Bauhéhe 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 in)
Montagegewicht 38g 37¢g 66 g 65¢ 33g
Gewichtsbegrenzung des 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
Patienten
Garantie 3 Jahre, 3 Jahre, 3 Jahre, 3 Jahre, 3 Jahre,
eingeschrankt eingeschrankt eingeschrénkt eingeschrankt eingeschrénkt
Drehmoment n/a 15 N-m (11 ft-lbs) nla 15 N-m (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
(Stellschrauben)
Wasserdicht Nein Nein Ja Ja Ja

RICHTLINIEN

M8 x 14 mm und M8 x 8 mm Stellschrauben mit Nylonpatch liegen dem Adapter bei. Loctite® ist nicht erforderlich.

KONTAKT MIT FEUCHTIGKEIT

Nur wasserdichte Komponenten: Spiilen und trocknen Sie ihn ab, sollte er mit Chlor- oder Salzwasser in Berlhrung
gekommen sein.



TECH N ISCH E R KU N DEN DI ENST / * Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert a|sjeg|ic|'\er Zwischenfall,
der direkt oder indirekt zu einem der Folgenden gefiihrt hat,

NOTFALLDIENST 24-7-365 gefiihrt haben konnte oder fiihren konnte: (a) Tod des Patienten,

Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag Nutzers oder einer anderen Person, (b) voriibergehende oder
bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST). AuRerhalb der dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten,
Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Nutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung
Kundendienstes zur Verfligung, sollten Sie sich mit einem der offentlichen Gesundheit.
Vertreter der College Park in Verbindung setzen wollen. .
KONFORMITAT
HAFTUNG Dieses Gerat wurde gemal3 dem ISO 10328 Standard auf
Der Hersteller ist nicht verantwortlich fir Schaden, die durch drei Millionen Lastzyklen getestet. In Abhangigkeit von der
Bauteilkombinationen verursacht werden, die vom Hersteller nicht Patientenaktivitat, kann dies 3-5 Jahren der Nutzung entsprechen.

zugelassen wurden. 1SO 10328 - ETIKETT
/A\ VORSICHT GEWICHTSBE-

Produkte und Bestandteile von College Park werden gemal den TEILENUMMER GRENZUNG (KG) ETIKETTENTEXT

offiziell giiltigen Normen oder einer von der Firma festgelegten TAHT

Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell giiltigen Normen TRT

verfligbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen ist 136 ISO 10328-P7-136 kg

nur dann gewahrt, wenn die Produkte von College Park mit anderen, TAH S

von College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet werden. TRS

Dleses Produkt wur.de ausschlieBlich fur die Verwend\..lng durclj_ LPTCT | 150 | 1SO 10328-P7-150 kg

einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf

NICHT von mehreren Patienten verwendet werden. f \
w“pY M ¥

A\ VORSICHT ISO 10328 - “P” - “m’kg") A\

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden *) Die Kérpergewichtsgrenze darf nicht

Sie sich sofort an |hre medizinische Fachkraft. Der Orthopadietechniker tiberschritten werden!

und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle, die in A Spezifische Nutzungsbedingungen

Bezug auf das Gerat auftreten, an College Park Industries, Inc. und -einschrankungen sind im Abschnitt der

und die entsprechende Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der schriftlichen Anweisungen des Herstellers enthalten.

Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.



O®YAAO OAHI'TQN | ENAOZKEAETIKA EZAPTHMATA
[Mpooappoyeig Kal OEKTEC PE OTTEIPWHA

MEPIFPA®H NPOIONTOX

AuTO TO eVOOOKEAETIKO €EAPTNUA OTTOTEAEITAI OTTO £vavV TTPOCAPHOYE, OEKTN TTUPAUIOAG e OTTEipwUa (aTTd
TITGvio A avo&eidwTo xaAuBa) r évav oUvOECUO e oTTEipwa XapnAoU TTpo@iA. O 6EKTNG TTUPAMIdAG pE
OTTEIPWHA KAl 0 OUVOETHOG E OTTEIPWHA XaUNAOU TTpo@iA TrepIAauBavouy TEooEPIG KOXAIEG pUBUIONG.

BAZIKA EZAPTHMATA (Figure 1)
Mpooapuoyéag TTupapidag e oTTEipwHa

A. Tiravio B. Avogeidwrog xaAupag
AEKTNG TTUPAUI®OG PE OTTEIPWHA

C. Tiravio D. Avogeidwrog xaAupag

E. (4) koxAieg puBuiong M8 x 14 mm

F. Z0vdeopog pe oTTeEipwpa XauNAoU TTPO@IA,
TITGVIO

G. (4) koxAieg pUBuiong M8 x 8 mm

Tasu duaepama uma 3a uen 0a Bu nomoeHe da ce
3arosHaeme ¢ yHukasaHume yacmu Ha adanmepume u
npuemHuyume ¢ pesba, 8ceku om Koumo e eHoocKeremeH
KomroHeHm. Te3u Yyacmu ca rMocoYeHu 8 UHCMpyKyusma

u mpsi6ea da ce u3rnon3sam, kKoeamo 2080pUMe ¢
npedcmasumert Ha ekuna o MexHU4ecko o6cryxeaHe.

MPOBAEMNOMENH XPHXH

To evOOOKEAETIKG €apTANATA TTPOOPIfOVTAI VIO TNV
€UBUYPAGUMION Kal TRV TTIPOGAEPTNOT TTOdIWY, aoTPAYEAWY Kal
YOVATWYV € XPrOTEG TIPOBETEWY KATW GKPWV.

/A ENAEIZEIS:

= AKpWTNPIACUOI KATW GKpou

/\ ANTENAEIZEIS:

= Kapia yvwotn

/\ NPOEIAOMNOIHEH

= ZTPEYTE OPOIOPOPPA CUPPWVA PE TIG KABOPIOPEVEG
pubpioeig.

= Movo adidBpoxa e§apTipaTa JTTOpoUV va ekTiBevTal o€
uypaaia 1} S1aBPWTIKA UAIKA.

H un mpnon autwv Twv Kareubuvtipiwy odnyiwv voExeTal

va odnynoel o€ éva N 6Aa amd ra e€ng: 66puBo, kivnon,

{nuid ka1 KaTaoTpoYIkA acToxia. la mepaITépw EPWTNOEIS,

emKoIvwvAOTe e TV Texvikn uttnpeaia tng College Park.



NMAHPO®OPIEZ EMIOEQPHZHZ / T'YNTHPHZHX BAZEI EFTYHZHZ
H College Park ouvioTd va TTpoypappaTioeTe pavieBoU TOKTIKWY EAEyXwV PE TOUG a0BevEiG 0ag oUWV PE TO TTPOYPapa ETTIBEWPNoNG BAoEl
£yyUnong TTOU TTaPATIBETAI TTAPAKATW.

Z€ uYnAoS Bapog owpaTtog aoBevolg rf/kal uPnAod eTTiTTESO KPOUONG, EVOEXETAI VO OTTAITOUVTAI TTIO GUXVEG ETTIBEWPNOEIG.
Ta TpoBeTIKG e§apTApPATA Ba TIPETTEI VO £TTIBEWPOUVTAI HETA TIG TTIPWTEG 30 NUEPES XPAONG. ZUVICTOUUE va ETTIBEWPEITE OTITIKE TO OUVOAO TNG
TPGBeoNG yia uTTEPBOAIKY PBOPE Kal KOTTWAOT O€ KABE ETTIoKEWN.

MPOrPAMMA EMIOEQPHZHZ BAZEI EMTYHZHZ TON ENAOZKEAETIKON EZAPTHMATQN: 30 HMEPEZ KAI, ZTH ZYNEXEIA, ETHZIQZ.

TEXNIKES MPOAIArPAGES

Mpoocappoyéag AEkTNG pe Mpooappoyéag AEkTNG pe oTrEipwpa ZUVOEOHOG UE
HE omeipwpa amd oTreipwpa amd HE oTreipwpa amd aTmmd avogeidwTo oTreipwpa XapnAou
TITAVIO Kall OTTH TITGvIO avogeidwTo XaAuBa pe ot XGAuBa TIPOGIA, TITAVIO
ao@AAIoNG Ye TTEipO aoc@AAiong We TTeipo
Ap. e€aptipaTog TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
“YAiké TiTévio Titdvio AvoteidwTog xaAuBag Avoteidwtog xaAuBag  Titavio
“Yyog doprig 3,2 mm (0,13 in) 13,2mm (0,52in) 3,2 mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 in)
Bdpog ouvappoloynuévou 38 g 379 66 g 659 33g
TPoidvTog
Oplo Bapoug acBevoug 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
Eyyunon 3 €, epiopiopévn 3 €m), Tepiopiopévn - 3 TN, TTEPIOPIOHEVN 3 é1n, Tepiopiopévn 3 €, TreplopIopévn
Potrij (koxAigg pUBpiong)  A/Y 15 N-m (11 ft-lbs)  A/Y 15 N-m (11 ft-lbs) 15 N-m (11 ft-lbs)
AdiaBpoxo Oxi Ox1 Nai Nai Nai

KATEYOYNTHPIEZ OAHlIEX

Madi pe Tov Trpocappoyéa TrepIAapBavovtal koxAieg puBpiong M8 x 14 mm f; M8 x 8 mm pe emkaAuwn amd vaihov. Aev amraiteital n xprion Loctite®.

EKOEZH ZE YIPAZIA

AdIGBpoxa GopTAPAT HOVO: ZETTAUVETE KAl OTEYVWOTE €AV eKTEDET O AAPUPS 1) XAwpIwpEVo VePS.



"YNMHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ/
EKTAKTHZ ANAIKHZ 24-7-365

To wpdpio Acitoupyiag Tng College Park gival Asutépa éwg Mapaokeur)
8:30 1r.y. — 5:30 p.p. (EST). Ek16G wpapiou,

UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVAOETE PE VAV AVTITIPOOWTTO TNG TEXVIKAG
utnpeaiag TG College Park oTov apiBpd KARoONG €KTaKTNG avAaykng.

EYOYNH

O kaTooKeuaoTrg dev eival UTTEUBUVOG yia TUXOV {nUIEG TTOU TTPOKaACUVTaI
atré ouvduaopoUg eEapTNUATWY oI OTToiol OEV £X0UV EYKPIBET aTTd TOV
KATAOKEUQAOTH.

/\ MPOZOXH

Ta rpoidvTa kal Ta egaptipata Tng College Park axedidovral kai
SokipdlovTal oUpQWva PE Ta Io0XUOVTA ETTIONHA TTPOTUTTA ) JE KATTOI0
E£0WTEPIKO TTPOTUTTO TTOU KaBopileTal aTrd TV eTaIpeia, OTav eV I0KUEI
KATTOI0 €TTIONUO TTPOTUTTO. H GUPBATOTNTA KOl N CUMKOPOWON HE QUTA
Ta TTPOTUTTIA ETTITUYXAVETOI

pévo otav Ta poidvTa Tng College Park xpnaoipotoiotvral padi pe a
GMa ouvioTwpeva e€aptipara Tng College Park. Autd To Trpoidv xel
oxedlaoTel Kal dokigaoTel BAoel xpriong o€ évav pévo acBevr). AuTh n
ouokeur) AEN TTp€Trel va XpnoidoTroleital atrd TTEPIgaOTEPOUG aTTO £vav
aoBeveig.

/A\ MPOZOXH

Edv pokUyel KaTroio TIpOBANpa Katd Tn Xpran autol Tou TTPoiovTog,
ETTIKOIVWVAOTE QPECWG PE TOV ETTAYYEALATIO UYEIQG TTOU 0aG
TrapakoAouBei. O opBoTTPOBETIKOG r/kal 0 aoBevig Ba TpéTTel va
QAVAPEPOUV TUXOV

oofapd TTEPIoTATIKG™ TToU €X0ouv OUMRET Kal aoxeTifovTal pe T didtagn oTnv
College Park Industries, Inc. kai otnv apuo6dia apxr Tou KpAaToug PéEAOUG
ATT0U €ival EyKATEOTNHEVOG O OPBOTTPOBETIKOG f/Kal 0 AoBEVAG.

*QG «ooBapPO TTEPIOTATIKO» OPIZETAl KABE TTEPIOTATIKO TTOU TTPOKAAETE
dueoa 1) €PUEDQ, PTTOPET VO TTIPOKAAEDE 1} EVOEXETAI VO TIPOKAAEDEL
KdTrolo até Ta TTapakdTw: (a) Tov Bdvaro Tou aoBevoug, Tou XPHoTn f
&A\ou atépou, (b) TNV TTPOCWPIVA i HOVIUN EMBEIVWON TNG KATAOTAONG
NG uyeiag evog acBevoug, xpriotn i dAAou atépou, (c) coBapr atTeiAr
Katd TG dnuooiag uyeiag.

ZYMMOPO®QZH

H ouokeun auTr £xel dOKINOOTEI CUMPWVA pe To TTPoTUTIo ISO 10328 o€
Tpia EKATOPHUPIA KUKAOUG POPTIONG.

Avdahoya pe Tn dpaocTnpidTnTa Tou aoBevoug auTd UTTOPET va avTIOTOIXET
oe 3-5 xpovia xpriong.

1ISO 10328 - ETIKETA

APIOGMOZ
EZAPTHMATOXZ

TAHT
TRT
TAHS
TRS
LPTCT

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Aev mpérrel va yiver uépBacon Tou opiou padag
owparog!

Ta 1i§ €161KEG TUVONKES Kal TOUS TTEPIOPITUOUS
xpnong, avarpéére atnv evornta «lpoBAsmduevn
XPNon» Twv yparmTwy o0nyIWV TOU KATAOKEUAOTH.

OPIO BAPOYZ (KG) | KEIMENO ETIKETAZ

136 1SO 10328-P7-136 kg

[ 150 [ 15010328-P7-150 kg

A\
.




HOJA DE INSTRUCCIONES|
COMPONENTES ENDOESQUELETICOS
Adaptadores y receptores roscados

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este componente endoesquelético consiste en un adaptador o receptor piramidal roscado (titanio o acero inoxidable) o un conector

dod fil bajo. El tor piramidal d | t do d fil bajo incl tro tornillos de fijacion.
roscado de perfil bajo. El receptor piramidal roscado y el conector roscado de perfil bajo incluyen cuatro tornillos de fijacion
COMPONENTES PRINCIPALES ~ USOPREVISTO
(F 1) Los componentes endoesqueléticos estan destinados a alinear
Igure y conectar los pies, los tobillos y las rodillas en usuarios de
Adaptador piramidal roscado protesis de miembro inferior.
A. Titanio B. Acero inoxidable A INDICACIONES:

Receptor Piramidal roscado = Amputaciones de extremidades inferiores

C. Titanio D. Acero inoxidable A CONTRAINDICACIONES:

= Ninguna conocida

/\ ATENCION
= Ajuste uniformemente hasta las
G. (4) Tornillos de fijacion M8 x 8 mm configuraciones especificadas.

= Solo los componentes impermeables pueden estar

E. (4) Tornillos de fijacion M8 x 14 mm

F. Conector roscado de perfil bajo de titanio

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas
exclusivas de adaptadores y receptores roscados, ambos son componentes

endoesqueléticos. Estas piezas se mencionan en las instrucciones y se No seguir estas pautas puede provocar o siguiente: ruido, movimiento,
dafio y fallas graves. Si tiene preguntas, contacte al servicio técnico de

College Park.

expuestos a la humedad o materiales corrosivos.

utilizan al hablar con un representante del servicio técnico.



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. Los componentes ortopédicos deberian
ser revisados luego de los primeros 30 dias de uso. Recomendamos que realice una inspeccion visual de toda la protesis para detectar signos de desgaste
excesivo y fatiga en cada consulta.

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA COMPONENTES ENDOESQUELETICOS:

TREINTA DIAS Y, LUEGO, UNA VEZ AL ANO.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Adaptador roscado, Receptor roscado, Adaptador roscado, Receptor roscado, Conector roscado de
con orificio para titanio con orificio para pasador, acero inoxidable perfil bajo, titanio
pasador, titanio acero inoxidable
N.° de pieza TAHT TRT TAH S TRS LPTCT
Material Titanio Titanio Acero inoxidable Acero inoxidable Titanio
Altura de la estructura 3,2mm (0,13 in) 13,2mm (0,52in) 3,2 mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 in)
Peso del montaje 38¢g 37¢g 66 g 65¢g 33g
Limite de peso del paciente 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 150 kg (330 Ib)
Garantia 3 anos, limitada 3 anos, limitada 3 anos, limitada 3 anos, limitada 3 anos, limitada
Torsién (tornillos de fijacion)  n/a 15 N-m (11 Ib-ft) n/a 15 N-m (11 Ib-ft) 15 N-m (11 Ib-ft)
Impermeable No No Si Si Si

PAUTAS

Se incluyen tornillos de fijacion M8 x 14 mm y M8 x 8 mm con parche de nylon con el adaptador. No se requiere Loctite®.

EXPOSICION A LA HUMEDAD

Solo componentes impermeables: enjuague y seque si se expone a agua salada o con cloro.



ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO DE i
EMERGENCIA LAS 24 HORAS, LOS 7 DIAS
DE LA SEMANA, LOS 365 DIAS DEL ANO

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes
aviernes, de 8:30 a 17:30 (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 de 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 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.

/A\ PRECAUCION

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

* Un “incidente grave” se define como cualquier incidente que
directa o indirectamente causa, puede haber causado o podria

causar cualquiera de los siguientes: (a) la muerte de un paciente,
usuario u otra persona, (b) el deterioro grave temporal o permanente
del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona,

(c) una amenaza grave a la salud pablica.

CUMPLIMIENTO
Este dispositivo ha sido probado conforme a la norma ISO 10328

a tres millones de ciclos de carga. Segln la actividad del paciente,
esto puede corresponder a 3-5 arios de uso.

1ISO 10328 - ETIQUETA

NUMERO DE LIMITE DE TEXTO DE
LA PIEZA PESO (KG) LA ETIQUETA
TAHT
TRT
136 ISO 10328-P7-136 kg
TAHS
TRS
LPTCT 150 1SO 10328-P7-150 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg") /A
*) iNo se debe exceder el limite de masa corporal!

Para conocer las limitaciones de uso y condiciones

W

especificas, consulte la seccion de uso previsto de las
instrucciones escritas del fabricante.




OHJEET | SISATUKIRANGAN KOMPONENTIT

Kierteiset sovittimet ja vastaanottimet

TUOTEKUVAUS

Tama sisatukirangan komponentti kasittaa kierteisen pyramidisovittimen tai -vastaanottimen (valmistettu titaanista tai

ruostumattomasta teraksesta) tai matalaprofiilisen kierreliittimen. Kierteinen pyramidivastaanotin ja matalaprofiilinen kierreliitin

sisaltavat nelja saatoruuvia.
TARKEIMMAT OSAT (Figure 1)
Kierteinen pyramidisovitin

A. Titaani B. Ruostumaton teras
Kierteinen pyramidivastaanotin

C. Titaani

D. Ruostumaton teras

E. (4) M8 x 14 mm:n saatoruuvia

F. Matalaprofiilinen kierreliitin, titaani

G. (4) M8 x 8 mm:n saatoruuvia

Tama kuva auttaa sinua tutustumaan kierteisten sovittimien ja
vastaanottimien ainutlaatuisiin osiin. Sovittimet ja vastaanottimet ovat
sisdtukirangan komponentteja. Ndihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisid
termejd kaytetdan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

KAYTTOTARKOITUS

Sisatukirangan komponentit on tarkoitettu jalkojen, nilkkojen ja polvien
linjaamiseen ja kiinnittamiseen alaraajaproteesien kayttdjille.

/A\ INDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot

/\ KONTRAINDIKAATIOT:
= Eitunneta

/\ VAROITUS

= Kirista tasaisesti ilmoitettuun momenttiin.

= Ainoastaan vedenpitavia komponentteja saa altistaa kosteudelle tai
syovyttaville aineille.

Ndiden ohjeiden noudattamatta jdttdminen saattaa johtaa johonkin

tai kaikkiin seuraavista: omituiset danet, likkuvuus, vauriot tai vakava
toimintahdirio. Jos sinulla on lisdkysyttdvad, ota yhteytta College Parkin
tekniseen tukeen



TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

College Park suosittelee, etta varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti.
Potilaan korkea paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehddan useammin. Proteesin osat tulee tarkastaa ensimmaisen kuukauden

kaytan jalkeen. Suosittelemme koko proteesin tarkastamista silmamadrdisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnilld.

SISATUKIRANGAN KOMPONENTTIEN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUKAUDEN PAASTA, JONKA JALKEEN VUOSITTAIN.

TEKNISET TIEDOT

Kierteinen sovitin

Kierteinen vastaanotin, Ti

Kierteinen sovitin

Kierteinen vastaanotin,

Matalaprofiilinen

tappilukkoreialla, Ti tappilukkoreialld, SS SS kierreliitin, Ti
Osanro TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Materiaali Titaani Titaani Ruostumaton teras Ruostumaton teras Titaani

Rakenteen korkeus

3,2 mm (0,13 in)

13,2 mm (0,52 in)

3,2 mm (0,13 in)

13,2 mm (0,52 in)

14,5 mm (0,57 in)

Kokoonpanon paino

38g

37¢g

66¢g

65¢

33g

Potilaan painoraja

136 kg (300 Ibs)

136 kg (300 Ibs)

136 kg (300 Ibs)

136 kg (300 Ibs)

150 kg (330 Ibs)

Takuu 3 vuoden rajoitettu takuu 3 vuoden rajoitettu takuu 3 vuoden rajoitettu takuu 3 vuoden rajoitettu takuu 3 vuoden rajoitettu takuu
Vaantomomentti = 15 N-m (11 ft-Ibs) = 15 N-m (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
(saatoruuvit)

Vedenpitava

Ei

Ei

Kylls

Kylls

Kylla

OHJEET

ALTISTUMINEN KOSTEUDELLE

Vain vedenpitavat komponentit: Huuhtele ja kuivaa tuote, jos se altistuu suola- tai kloorivedelle.



TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU,
AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

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

yhteyden College Parkin edustajaan.

VASTUU

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

/A\ HUOMIO

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

/A\ HUOMIO

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

potilas oleskelee.

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

johtaa mihin tahansa seuraavista: (a) potilaan, kayttdjan tai muun henkilon

véliaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Tama viline on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kolmella miljoonalla
kuormitussyklilla.

Tama vastaa potilaan aktiivisuudesta riippuen 3-5 vuoden kayttoaikaa.

I1SO 10328 - MERKINTA

OSANUMERO | PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI
TAHT
TRT

136 IS0 10328-P7-136 kg
TAH S
TRS
LPTCT [150 [ 15010328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!
A Tarkat kdyttolosuhteet ja -rajoitukset I6ytyvat valmistajan

kirjallisen kayttoohjeen kayttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.

\_




FICHE D’INSTRUCTIONS |

COMPOSANTS ENDOSQUELETTIQUES

Adaptateurs et réceptacles filetés
DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce composant endosquelettique se compose d’un adaptateur ou d’un réceptacle pyramidal fileté (en titane ou acier inoxydable), ou d’un
connecteur fileté discret. Le réceptacle pyramidal fileté et le connecteur fileté discret incluent quatre vis de calage.

COMPOSANTS CLES (Figure 1)

Adaptateur pyramidal fileté
A. Titane B. Acier inoxydable
Réceptacle pyramidal fileté

C. Titane D. Acier inoxydable

E. (4) Vis de calage M8 x 14 mm

F. Connecteur fileté discret, en titane

G. (4)Visde calage M8 x 8 mm

Lobjectif de ce diagramme est de vous aider a vous familiariser avec
les piéces uniques des adaptateurs et réceptacles filetés, tous deux des
composants endosquelettiques. Ces piéces sont référencées dans les
instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un
représentant du service technique.

UTILISATION PREVUE

Les composants endosquelettiques sont congus pour I'alignement
et la fixation des pieds, des chevilles et des genoux aux prothéses de
membres inférieurs des utilisateurs.

/\ INDICATIONS :

= Amputations de membre inférieur
/A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Aucune connue

/N\ AVERTISSEMENT

- iquez un couple uniforme, conformément aux réglages spécifiés.
Appliq pl f , conf t glages spécifi

= Seuls les composants étanches peuvent étre exposés a I'lhumidité ou

a des matériaux corrosifs.

Tout non-respect de ces consignes peut entrainer un ou 'ensemble des

problemes suivants : bruit, mouvement, dommage et panne catastrophique.

Pour toute question complémentaire, contactez le service technique de

College Park.



INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET LENTRETIEN DE GARANTIE

College Park vous recommande de planifier des examens pour vos patients en fonction du calendrier d’inspection de

garantie ci-apres.

Le poids élevé du patient et/ou le niveau d’impact peuvent nécessiter des inspections plus fréquentes. Les composants prothétiques doivent étre inspectes
apres les 30 premiers jours d'utilisation. Nous vous recommandons d'inspecter visuellement I'ensemble de la prothése pour deétecter tout signe d'usure

excessive a chaque consultation.

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR LES COMPOSANTS ENDOSQUELETTIQUES : 30 JOURS,

PUIS CHAQUE ANNEE.
SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Adaptateur fileté Réceptacle Adaptateur fileté Réceptacle filete, Connexion filete
avec trou de serrure  fileté, titane avec trou de acier inoxydable discret, titane
a broche, titane serrure a broche,
acier inoxydable
N° piéce TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Mateériau Titane Titane Acier inoxydable Acier inoxydable Titane
Hauteur de la prothése 3,2 mm (0,13 po) 13,2mm (0,52 po) 3,2 mm (0,13 po) 13,2mm (0,52 po) 14,5 mm (0,57 po)
Poids de I'assemblage 38¢g 37¢g 66 g 65¢g 33g

Limite de poids du patient 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib)

136 kg (300 Ib)

136 kg (300 Ib)

150 kg (330 Ib)

Garantie 3 ans, limitee 3 ans, limitée 3 ans, limitee 3 ans, limitee 3 ans, limitee
Couple (vis de calage) S.O. 15N m (11 ft-Ib) S.O. 15 N m (11 ft-Ib) 15 N m (11 ft-Ib)
Etanche Non Non Oui Oui Oui

LIGNES DIRECTRICES

Des vis de calage M8 x 14 mm et M8 x 8 mm avec piéce de nylon sont incluses avec I'adaptateur. Le produit Loctite® n’est

pas requis.

EXPOSITION A LHUMIDITE

Composants étanches uniquement : rincez et séchez en cas d’exposition a de I'eau salée ou chlorée.



ASSISTANCE TECHNIQUE/SERVICE
D’URGENCE 24 HEURES SUR 24,
7JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN

Horaires de travail normaux de College Park : du lundi au
vendredi, de 8 h 30 a 17 h 30 (EST). En dehors de ces

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

College Park.
RESPONSABILITE

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

/\ 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 assurés uniquement
lorsque les produits College Park sont utilisés avec d’autres
composants recommandés de College Park. Ce produit a été congu et
testé sur la base d’une utilisation par un seul patient. Ce dispositif ne
doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/\ ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de I'utilisation de ce produit,
contactez immédiatement vos professionnels de la santé.

Le prothésiste et/ou le patient doivent signaler tout incident grave®
survenu en rapport avec le Eiispositifé College Park Industries, Inc. et a
I'autorité compétente de I'Etat membre du prothésiste et/ou patient.

*Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit,

a pu conduire ou pourrait conduire, directement ou indirectement,

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

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 a trois
millions de cycles de charge. Selon I'activité du patient, cela peut
correspondre a 3 a 5 ans d'utilisation.

ISO 10328 - ETIQUETTE

NUMERO LIMITE DE TEXTE SUR
DE PIECE POIDS (KG) LETIQUETTE
TAHT
TRT
136 ISO 10328-P7-136 kg
TAHS
TRS
LPTCT 150 1SO 10328-P7-150 kg

f
ISO 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 l'utilisation
prévue dans les instructions écrites du fabricant.

A
.




UPUTE | ENDOSKELETNE KOMPONENTE

Prilagodnici i lezista s navojem
OPIS PROIZVODA

Ova endoskeletna komponenta sastoji se od piramidnog prilagodnika s navojem, lezista (od titanija ili nehrdajuceg celika) ili
konektora s navojem niskog profila. Piramidno leziste s navojem i konektor s navojem niskog profila ukljucuju Eetiri postavka vijka.

KLJUCNE KOMPONENTE (Figure 1)
Piramidni prilagodnik s navojem

A. Titanij B. Nehrdajuci celik
Piramidno leziste s navojem

C. Titanij D. Nehrdajuci celik

E. (4) Postavni vijci M8 x od 14 mm

F. Konektor s navojem niskog profila, od titanija

G. (4) Postavni vijci M8 x od 8 mm

Ovgj dijagram sluzi da se upoznate s jedinstvenim dijelovima prilagodnika

i lezista s navojem, od kojih je svaki endoskeletalna komponenta. Ti dijelovi
navode se u uputama i upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom
tehnicke sluzbe.

NAMJENA

Endoskeletne komponente namijenjene su za poravnavanje i

ekstremiteta.

/A INDIKACIJE:

= amputacije donjih ekstremiteta

/A\ KONTRAINDIKACIJE:
= nema poznatih kontraindikacija

/N\ UPOZORENJE

= Zategnite ravnomjerno na odredene postavke.

= Samo se vodootporne komponente smiju izlagati vlazi ili
korozivnim materijalima.

Nepridrzavanje ovih smjernica moze uzrokovati jedno ili sve od sljedeceg:
buku, kretanje, ostecenje i katastrofalni kvar. Za dodatna pitanja obratite se
tehnickoj sluzbi drustva College Park.



JAMSTVENI PREGLED / INFORMACIJE O ODRZAVANJU

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

Ako pacijent ima prekomjernu tezinu i/ili je izlozen visokim razinama opterecenja pri aktivnostima, mogu biti potrebni cesci pregledi. Protetske komponente treba pregledati
nakon prvih 30 dana uporabe. Pri svakom savjetovanju preporucujemo vizualni pregled cijele proteze kako biste provjerili ima li prekomjernog trosenja ili zamora.

RASPORED JAMSTVENIH PREGLEDA ZA ENDOSKELETNU KOMPONENTU: 30 DANA, A NAKON TOGA JEDNOM GODISNJE.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Prilagodnik s Leziste s navojem, Ti Prilagodnik s navojem, s Leziste s navojem, SS

navojem, s otvorom za otvorom za zakljucavanje, SS
zakljucavanje, Ti

Konektor s navojem
niskog profila, Ti

Dio br. TAHT TRT TAHS TRS LPTCT

Materijal Titanij Titanij Nehrdajudi éelik Nehrdajudi celik Titanij

Visina proizvoda 3,2mm (0,13 in) 13,2mm (0,52 in) 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 inch)
Tezina sklopa 38¢g 37¢g 66g 65¢g 33g

Ogranicenje teZine 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)

pacijenta

Jamstvo 3 godine, ograni¢eno 3 godine, ograni¢eno 3 godine, ograni¢eno 3 godine, ograni¢eno 3 godine, ograni¢eno

Zakretni moment Nije primjenjivo 15 Nem (1 ft-lbs) Nije primjenjivo 15 Nem (11 fe-1bs) 15 Nem (1 fi-lbs)

(postavni vijci)

Vodootporno Ne Ne Da Da

Da

SMIJERNICE

Postavni vijci M8 x 14 mm i M8 x 8 mm s najlonskom zakrpom isporucuju se uz prilagodnik. Loctite® nije potreban.

IZLAGANJE VLAZI

Samo vodootporne komponente: Isperite i osusite ako se izloZi slanoj ili kloriranoj vodi.



TEHNICKA POMOC / SLUZBA ZA HITNE
SLUCAJEVE 24-7-365

Uobicajeno radno vrijeme drustva College Park jest od ponedjeljka
do petka od 8:30 do 17:30 sati (EST - vremenska zona istocne obale
SAD-a). lzvan radnog vremena na raspolaganju vam je broj tehnicke
sluzbe za hitne slucajeve putem kojeg se moZete obratiti predstavniku

drustva College Park.
ODGOVORNOST

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

/\ OPREZ

Proizvodi i komponente drustva College Park osmisljeni su i testirani

u skladu s mjerodavnim sluzbenim standardima ili interno definiranim
standardom u slucajevima kad se ne primjenjuje sluzbeni standard.
Kompatibilnost i uskladenost s tim standardima postizu se samo ako se
proizvodi drustva College Park upotrebljavaju s drugim preporucenim
komponentama drustva College Park. Ovaj proizvod osmisljen je i
testiran na temelju upotrebe na jednom pacijentu. Pomagalo NE bi
smjelo upotrebljavati vise pacijenata.

/\ OPREZ

Ako nastanu bilo kakvi problemi tijekom upotrebe ovog proizvoda,
odmah se obratite svom medicinskom struénjaku. Proteticar i/

ili pacijent trebali bi prijaviti bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj* koji se
dogodi u vezi s pomagalom drustvu College Park Industries, Inc. i
mjerodavnom tijelu drzave Elanice u kojoj proteticar i/ili pacijent imaju
nastan.

*,Ozbiljan Stetni dogadaj” znaci svaki Stetni dogadaj koji je izravno

ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moze dovesti do bilo kojeg od
sljedeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog
ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta,

korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

SUKLADNOST

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

Ovisno o svojoj aktivnosti, pacijent moze upotrebljavati uredaj od tri do pet godina.

1ISO 10328 - NALJEPNICA

. . TEKST NA
BROJDIJELA | OGRANICENJETEZINE(KG) | \50SIER
TAHT
TRT

136 150 10328-P7-136 kg

TAH'S
RS
LPTCT [ 150 [ 15010328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - ,P” - ,m’kg") /A

*) Ogranicenje tjelesne mase ne smije se prekoraciti!

Za posebne uvjete i ogranicenja koja se ticu upotrebe,
pogledajte odjeljak s pisanim uputama proizvodaca o
planiranoj upotrebi.




HASZNALATI UTMUTATO | ENDOSZKELETALIS KOMPONENS

Menetes adapterek és foglalatok
TERMEKLEIRAS

Az endoszkeletalis komponens egy menetes piramis adapterbdl, (titan vagy rozsdamentes acél) foglalatbol vagy alacsonyprofila
menetes konnektorbdl all. A menetes piramis foglalat és az alacsonyprofilG menetes konnektor négy beallitocsavart foglal
magaban.

FO ALKATRESZEK (Figure 1) RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

Az endoszkeletalis komponensek a labfej, boka és térd alsé végtag

Menetes piramis adaPter protézist hasznalokra torténd igazitasat és csatolasat szolgaljak.

A. Titan B. Rozsdamentes acél A JAVALLATOK:

Menetes piramis foglalat

= Also végtag amputaciok

/\ ELLENJAVALLATOK:

= Nem ismertek.

C. Titan D. Rozsdamentes acél

E. (4) M8 x 14mm beallitocsavarok

F. Alacsonyprofili menetes konnektor, titan 2
s : /\ FIGYELMEZTETES
G. (4) M8 x 8mm beallitocsavarok
A diagram segitségével megismerheti a menetes adapterek és foglalatok, * Egyenletesen hizza meg a meghatarozott beallitasi értékekre.
egyenként endoszkeletalis komponensek egyeduldllo részeit. Ezekre az * Kizarolag vizalls alkatrészeket lehet nedvességnek vagy korroziv
alkatrészekre hivatkozik a haszndlati Gtmutato, illetve az lgyfélszolgalat anyagoknak kitenni.

munkatdrsaval folytatott beszélgetés soran is ezeket hasznaljak. o ) ) . P )
Az irénymutatasok be nem tartasa a kévetkezék kozil eggyel vagy tobbel

Jjar: zaj, elmozdulas, kar és kataszrofalis meghibasodas. Tovabbi kerdeéseivel

forduljon a College Park tgyfelszolgalatahoz.



GARANCIA-VIZSGALATRA/KARBANTARTASRA VONATKOZO INFORMACIOK
A College Park javasolja, hogy az alabbi Jotallas-vizsgalati Gtemterv szerint hajtsa végre a paciensei ellendrzését.

A pdciens nagy testtomege és/vagy aktivitdsszintje gyakoribb ellendrzéseket tehet sziikségesse. A protetikai komponenseket a hasznalat elsé 30 napjat
kévetden ellendrizni sziikseges. Javasoljuk, hogy az egyeztetések alkalmaval szemrevételezéssel ellendrizze a teljes protézist a tdlzott mérték( kopas vagy
faradas jeleit keresve.

AZ ENDOSZKELETALIS KOMPONENS JOTALLAS-VIZSGALATI UTEMTERVE: 30 NAP, UTANA EVENTE.

MUSZAKI JELLEMZOK

Menetes adapter Menetes foglalat, Ti Menetes adapter Menetes foglalat, SS Alacsonyprofild
hiivelyzar nyilassal, Ti hiivelyzar nyilassal, SS menetes konnektor, Ti
Alkatrész sz. TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Anyag Titan Titan Rozsdamentes aceél Rozsdamentes acél Titan
Felépitmény-magassag 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 in)
Egység tomege 38¢g 37¢g 66 g 65¢g 33g
Paciens testtomegkorlat 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
Jotallas 3 év, korlatozott 3 év, korlatozott 3 év, korlatozott 3 év, korlatozott 3 év, korlatozott
Nyomaték Nincs adat 15 N-m (11 ft-Ibs) Nincs adat 15 N-m (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
(beallitocsavarok)
Vizalls Nem Nem Igen Igen Igen

IRANYMUTATASOK

Az adapter M8 x 14mm és M8 x 8mm méretd, nylon tapaszos beallitocsavarokkal kaphato. Nincs sziikség Loctite® hasznalatara.

NEDVESSEGNEK VALO KITETTSEG

Kizarélag vizallo komponensek: Ha a lab sos vagy kloros vizzel érintkezik, oblitse le, majd szaritsa meg.



UGYFELSZOLGALAT/
SURGOSSEGI SZERVIZ 24-7-365

A College Park szokasos nyitvatartasa: hétfétsl péntekig, 08:30 - 17:30 (EST).
Munkaidén kiviil a College Park képviseletével vald kapcsolatfelvételhez a
strgésségi Ugyfélszolgalat telefonszama hivhato.

FELELOSSEG

A gyarté nem felel semmilyen olyan karért, amelyet altala jova nem hagyott
alkatrész-kombinacio okoz.

/\ FIGYELEM!

A College Park termékeit és alkatrészeit a vonatkozo hivatalos szabvanyok vagy
hivatalos szabvany hianyaban egy vallalaton belil meghatarozott szabvany szerint
tervezik és tesztelik. A szabvanyokkal valo &sszeférhetéség és az azoknak valo
megfeleldség kizarolag akkor érhetd el, amikor a College Park termékeket egyéb
Jjavasolt College Park alkatrészekkel hasznaljak egyitt. Ezt a terméket egyetlen
paciens altali hasznalatra tervezték és tesztelték. Az eszkozt NEM hasznalhatja
tobb paciens.

/\ FIGYELEM!

Ha a termeékkel kapcsolatban barmilyen probléma meriilne fel, azonnal forduljon
kezelGorvosahoz. A protézis specialistanak és/vagy a paciensnek jelentenie kell
minden, az eszkdzzel kapcsolatos silyos eseményt* a College Park Industries,

Inc. vallalat, valamint a protézisszakérté és/vagy a paciens lakohelyének megfeleld
tagallam illetékes hatosaganak részére.

* A ,stlyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely
kozvetlentil vagy kozvetetten a kovetkezdk valamelyikét okozta, okozhatta volna
vagy okozhatja: (a) a paciens, felhasznalé vagy mas szemeély halalat; (b) a paciens,
felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak silyos, atmeneti vagy tartos
karosodasat; (c) stlyos kézegészségligyi veszélyt.

MEGFELELOSEG

Ezt az eszkdzt az ISO 10328 szabvanynak megfeleléen harommillio terhelési
ciklusnak vetették ala.

ISO 10328 - CIMKE

CIKKSZAM TESTTOMEGKORLAT (KG) CIMKESZOVEG
TAHT
TRT

136 1SO 10328-P7-136 kg
TAH S
TRS
LPTCT [150 [ 15010328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) A testtomegkorlatot tilos tillépni!

A specialis hasznalati feltételekeért és korlatozasokert lasd

A

a gyarto irott utasitasainak , Rendeltetésszerdi hasznalat”

szakaszat.

\_




FOGLIO DI ISTRUZIONI | COMPONENTI ENDOSCHELETRIC]

Adattatori e ricevitori filettati
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo componente endoscheletrico é costituito da un adattatore piramidale filettato, da un ricevitore (in titanio o acciaio
inossidabile) o da un connettore filettato a basso profilo. Il ricevitore piramidale filettato e il connettore filettato a basso profilo

includono quattro viti di fermo.

COMPONENTI PRINCIPALI
(Figure 1)
Adattatore a piramide filettato

A. Titanio B. Acciaio inossidabile
Ricevitore a piramide filettato

C. Titanio D. Acciaio Inossidabile
E. (4) Viti diregolazione M8 x 14 mm

F. Connettore filettato a basso profilo, titanio

G. (4) Viti di regolazione M8 x 8 mm

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive degli adattatori e
ricevitori filettati, che sono componenti endoscheletrici. Questi componenti
sono indicati nelle istruzioni e i riferimenti vanno utilizzati quando si parla
con un addetto all'assistenza tecnica.

DESTINAZIONE D’USO

| componenti endoscheletrici sono destinati all'allineamento e
al collegamento di piedi, caviglie e ginocchia agli utilizzatori di
protesi per arti inferiori.

/A INDICAZIONI:
= Amputazioni degli arti inferiori

/A\ CONTROINDICAZIONI:

= Nessuna nota
/A\ AVVERTENZA

= Serrare in maniera uniforme alle impostazioni specificate.
= Solo i componenti impermeabili possono essere esposti
all’'umidita o a materiali corrosivi.

La mancata osservanza di queste linee guida potrebbe causare uno o piu
dei seguenti problemi: rumore, movimento, danno e guasto irreparabile
Per ulteriori domande, contattare il servizio tecnico College Park.



INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

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

Un peso elevato del paziente e/o un alto livello di impatto possono richiedere ispezioni piu frequenti. | componenti della protesi devono essere
ispezionati dopo i primi 30 giorni di utilizzo. Durante ogni consulto, si raccomanda di ispezionare visivamente ['intera protesi per verificare che non sia
eccessivamente usurata e indebolita.

PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER | COMPONENTI ENDOSCHELETRICI: 30 GIORNI, POl ANNUALMENTE.

SPECIFICHE TECNICHE

Adattatore filettato, Ricevitore Adattatore filettato, Ricevitore Connettore filettato
con foro di bloccaggio  filettato, Ti con foro di bloccaggio  filettato, SS a basso profilo, Ti
del perno, Ti del perno, SS

Codice articolo TAHT TRT TAH S TRS LPTCT

Materiale Titanio Titanio Acciaio Inossidabile Acciaio Inossidabile  Titanio

Altezza strutturale 3,2 mm (0,13 in) 13,2mm (0,52in) 3,2 mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 in)

Peso del gruppo 38g 37g 66¢g 65¢g 33g

Limite di peso 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 150 kg (330 Ib)

del paziente

Garanzia Limitata di 3 anni Limitata di 3anni  Limitata di 3 anni Limitata di 3 anni Limitata di 3 anni

Coppia n/d 15 N-m (11 ft-1b) n/d 15 N-m (11 ft-Ib) 15 N-m (11 ft-Ib)

(viti di regolazione)

Impermeabile No No Si Si Si

LINEE GUIDA

Le viti di fissaggio M8 x 14 mm e M8 x 8 mm con patch in nylon sono incluse nell'adattatore. L'uso di Loctite® non é necessario.

ESPOSIZIONE ALLCUMIDITA

Solo componenti impermeabili: Risciacquare e asciugare in caso di esposizione ad acqua salata o clorata.



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 piti pazienti.

/A\ ATTENZIONE

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

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

CONFORMITA

Questo dispositivo é stato testato secondo lo standard SO 10328

la durata puo corrispondere a 3-5 anni di utilizzo.

1ISO 10328 - ETICHETTA

CODICE LIMITE DI PESO
ARTICOLO (KG) TESTO ETICHETTA
TAHT
TRT
136 ISO 10328-P7-136 kg
TAHS
TRS
LPTCT 150 1SO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Limite di massa corporea da non superare!
A Per le condizioni e le limitazioni d’uso specifiche, vedere la
sezione Uso previsto delle istruzioni del produttore.
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INSTRUCTIEBLAD | ENDOSKELETALE ONDERDELEN

Adapters en ontvangers met schroefdraad

PRODUCTBESCHRIJVING

Dit endoskeletale onderdeel bestaat uit een piramide-adapter met schroefdraad, piramide-ontvanger met schroefdraad
(titanium of roestvrij staal) of lage connector met schroefdraad. De piramide-ontvanger met schroefdraad en de lage

connector met schroefdraad bevatten vier stelschroeven.

BELANGRIJKSTE
ONDERDELEN (Figure 1)
Piramide-adapter met schroefdraad
A. Titanium B. Roestvrij staal
Piramide-ontvanger met schroefdraad
C. Titanium D. Roestvrij staal

E. (4) M8 x 14 mm stelschroeven

F. Lage connector met schroefdraad, titanium

G. (4) M8 x 8 mm stelschroeven

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de adapters en
ontvangers met schroefdraad (beiden zijn endoskeletale onderdelen)
leren kennen. Er wordt naar deze onderdelen verwezen in de instructies en
ze worden gebruikt als u spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

BEOOGD GEBRUIK

Endoskeletale onderdelen zijn bedoeld voor het uitlijnen en
bevestigen van voeten, enkels en knieén op protheses van de
onderste ledematen.

/A INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen

/A\ CONTRA-INDICATIES:

= Geen bekend
/A\ WAARSCHUWING

= Draai gelijkmatig aan tot de opgegeven instellingen.

= Alleen waterdichte onderdelen mogen worden blootgesteld
aan vocht of corrosieve materialen.
Het niet naleven van deze richtlijnen kan leiden tot een of meer van de

volgende situaties: geluid, beweging, schade en catastrofaal falen. Neem voor
verdere vragen contact op met de technische dienst van College Park.



INFORMATIE INZAKE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

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

Hoog gewicht van de patiént en/of niveau van impact kan zorgen voor de noodzaak van meer frequente controles. Prothetische onderdelen moeten na
de eerste 30 dagen van gebruik worden geinspecteerd. We raden u aan om bij elke consultatie de gehele prothese visueel te inspecteren op overmatige
slijtage en achteruitgang.

RICHTLIUN VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR ENDOSKELETALE ONDERDELEN: NA 30 DAGEN, VERVOLGENS JAARLIJKS.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Adapter met Ontvanger met Adapter met Ontvanger met Lage connector met
schroefdraad, schroefdraad, Ti schroefdraad, schroefdraad, RVS  schroefdraad, Ti
met penvergrende- met penvergrende-
lingsgat, Ti lingsgat, RVS
Onderdeelnr. TAHT TRT TAH S TRS LPTCT
Materiaal Titanium Titanium Roestvrij staal Roestvrij staal Titanium
Constructiehoogte 3,2mm (0,13 in) 13,2mm (0,52in)  3,2mm (0,13 in) 13,2mm (0,52in) 14,5 mm (0,57 in)
Gewicht van 38¢g 37¢ 66 g 65¢g 33g
de constructie
Gewichtslimiet 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
patiént
Garantie 3 jaar, beperkt 3 jaar, beperkt 3 jaar, beperkt 3 jaar, beperkt 3 jaar, beperkt
Koppel n.v.t. 15 N-m (11 ft-1bs) n.v.t. 15 N-m (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
(stelschroeven)
Waterbestendig Nee Nee Ja Ja Ja
RICHTLIJNEN
M8 of 14 mm en M8 x 8 mm stelschroeven met nylon patch worden meegeleverd met de adapter. Loctite® is niet vereist.
BLOOTSTELLING AAN VOCHT

Alleen waterdichte componenten: Spoel af en droog als de prothese is blootgesteld aan zout water of chloorwater.



TECHNISCHE BIJSTAND /
NOODDIENST 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 de technische dienst beschikbaar om
contact op te nemen met een medewerker van College Park.

AANSPRAKELIJKHEID

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

/\ 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.
Comepatibiliteit 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.

/\ 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 hulpmiddel is getest volgens de ISO 10328-norm bij drie miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit
overeenkomen met 3-5 jaar gebruik.

1ISO 10328 - ETIKET

ONDERDEEL- | GEWICHTSLIMIET
NUMMER *«S TEKST OP ETIKET
TAHT
TRT

136 1SO 10328-P7-136 kg
TAHS
TRS
LPTCT [150 [ 150 10328-P7-150 kg

(15010328 - 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.

A
.

-



INSTRUKSJONSARK | ENDOSKJELETT-KOMPONENTER

Gjengede adaptere og mottakere

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne endoskjelett-komponenten bestar av en g jenget pyramideadapter, mottaker (titan eller rustfritt stal) eller g jenget kobling
med lav profil. Den g jengede pyramidemottakeren og g jenget kobling med lav profil inkluderer fire settskruer.

NOKKELKOMPONENTER (Figure 1)
Gjenget pyramideadapter

A. Titan B. Rustfritt stal
Gjenget pyramidemottaker

C. Titan D. Rustfritt stal

E. (4) M8 x 14 mm settskruer

F. Gjenget kobling med lav profil, titan

G. (4) M8 x 8 mm settskruer

Dette diagrammet er for & hjelpe deg med G gjore deg kjent med de
unike delene av gjengede adaptere og mottakere, hver er endoskjelett
komponenter. De ulike delene angis i instruksjonene og de brukes ndr du
snakker med en teknisk servicerepresentant.

TILTENKT BRUK

Endoskeletalkomponenter er beregnet pa & justere og feste fotter,
ankler og knaer pa protesebrukere.

/\ INDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter

/\ KONTRAINDIKASJONER:
* Ingen kjente

/\ ADVARSEL

= Stram jevnt til angitt moment.

= Kun vanntette komponenter kan utsettes for fuktighet
eller etsende materialer.
Unnlatelse av G folge disse retningslinjene kan fore til ett eller alt av

felgende: stoy, bevegelse, skade og katastrofal svikt. For ytterligere
sporsmdl, vennligst kontakt College Park Technical Service.



INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON/VEDLIKEHOLD

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

Hay pasientvekt og/eller slagniva kan kreve hyppigere inspeksjoner. Protetiske komponenter ber inspiseres etter de ferste 30 bruksdagene. Vi anbefaler at du
inspiserer hele protesen for overdreven slitasje og tretthet ved hver konsultasjon.

GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR ENDOSKJELETT-KOMPONENTER: 30 DAGER, DERETTER ARLIG.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Gjenget adapter,

Gjenget mottaker,

Gjenget adapter, m/

Gjenget mottaker,

Gjenget kobling

m/pin-lock-hull, i~ Ti pin-lock hull, SS SS med lav profil, Ti
Delenr. TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Materiale Titan Titan Rustfritt stal Rustfritt stal Titan
Bygghoyde 3,2mm (0,13 in) 13,2mm (0,52in)  3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 inch)
Monteringsvekt 38¢g 37¢g 66 g 65g 33g

L

Pasientens 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
vektgrense
Garanti 3 ar, begrenset 3 3r, begrenset 3 ar, begrenset 3 3r, begrenset 3 ar, begrenset
Moment (settskruer) n/a 15 Nem (11 ft-Ibs) n/a 15 Nem (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-lbs)
Vanntett Nei Nei Ja Ja

RETNINGSLINJER

M8 x 14 mm og M8 x 8 mm settskruer med nyloninnlegg folger med adapteren. Loctite® er ikke nodvendig.

EKSPONERING FOR FUKTIGHET

Kun vanntette komponenter: Skyll og terk hvis utsatt for saltvann eller klorert vann.



TEKNISK ASSISTANSE /
BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365

Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag
kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et teknisk

beredskapsnummer tilg jengelig for & kontakte en representant for

College Park.

ANSVAR

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

/\ ADVARSEL

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

/\ ADVARSEL

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

i medlemslandet der proteselegen og/eller pasienten er etablert.
*Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller
indirekte ledet, kan ha ledet eller kan lede til noe av det felgende;

(a) at en pasient, bruker eller annen person der, (b) midlertidig eller

permanent a|vor|ig Forverring av en pasients, brukers eller annen
persons helsetilstand, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen.

SAMSVAR

Denne enheten er testet i henhold til standard ISO 10328 til tre millioner

belastningssykluser.

Avhengig av pasientaktivitet kan dette tilsvare 3-5 ars bruk.

1ISO 10328 - ETIKETT

DELENUMMER VEKTGRENSE (KG) TEKST PA ETIKETT
TAHT
TRT

136 1SO 10328-P7-136 kg
TAHS
TRS

1SO 10328-P7-

LPTCT 150 150 kg

-

1SO 10328 - «P» — «mwkg* A\

\_

*) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!

Se avsnittet om tiltenkt bruk i produsentens anvisninger for

spesifikke bruksbetingelser og -begrensninger.




INSTRUKCJA | KOMPONENTY ENDOSZKIELETOWE

Gwintowane faczniki i gniazda
OPIS PRODUKTU

Niniejszy komponent endoszkieletowy stanowi gwintowany facznik, gniazdo piramidy (tytanowe lub ze stali nierdzewnej)
badz ztacze gwintowane o niskim profilu. Gwintowane gniazdo piramidy oraz zfacze gwintowane o niskim profilu zawieraja

cztery sruby ustalajace.

KLUCZOWE KOMPONENTY
(Figure 1)
Gwintowany tacznik piramidy

A. Tytan B. Stal nierdzewna
Gwintowane gniazdo piramidy

C. Tytan D. Stal nierdzewna

E. Sruby ustalajace (4) M8 x 14 mm

F. Ztycze gwintowane o niskim profilu, tytan

G

gruby ustalajace (4) M8 x 8 mm

Niniejszy schemat ufatwia zapoznanie sie z unikatowymi czgsciami
z gwintowanych tgcznikéw lub gniazd stanowigcych komponenty
endoszkieletowe. Czesci te sq wymienione w instrukcjach i ich nazw

nalezy uzywaé podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

PRZEZNACZENIE

Komponenty endoszkieletowe stuzg do wyréwnywania
i mocowania stop, stawow skokowych i kolan u uzytkownikéw
protez konczyn dolnych.

/A\ WSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych

/A\ PRZECIWWSKAZANIA:
= Brak znanych

/\ OSTRZEZENIE

= Dokrecic rownomiernie do okreslonych ustawien.

= Na dziatanie wilgoci i substancji zracych moga by¢ narazone
wyfacznie elementy wodoodporne.

Nieprzestrzeganie niniejszych wytycznych moze spowodowac wystgpienie
Jednej lub wszystkich z nastepujqcych sytuacji: hatasu, ruchu, uszkodzenia
i kompletnej awarii. W przypadku pojawienia sie dodatkowych pytan nalezy

skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy College Park.



PRZEGLAD GWARANCYJNY / INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACJI

Firma College Park zaleca, aby zaplanowa¢ wizyty kontrolne pacjentéw zgodnie z ponizszym harmonogramem

przegladow gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wigkszej masie ciata i/lub wigkszym zakresie mobilnosci mogq by¢ wymagane czestsze przeglady. Komponenty protetyczne
nalezy sprawdzic po pierwszych 30 dniach uzytkowania. Zalecamy przeprowadzenie wizualnej kontroli catej protezy pod kqtem nadmiernego zuzycia

i zmeczenia materiatu podczas kazdej konsultacj.

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA KOMPONENTOW ENDOSZKIELETOWYCH: PO 30 DNIACH,

NASTEPNIE RAZ W ROKU.

DANE TECHNICZNE

Gwintowany tacznik, Gwintowane gniazdo, Ti ~ Gwintowany tacznik, Gwintowane gniazdo, SS  Zfacze gwintowane
z otworem z kotkiem z otworem z kotkiem o niskim profilu, Ti
blokujacym, Ti blokujacym, SS
Numer czesci TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Materiat Tytan Tytan stal nierdzewna stal nierdzewna Tytan
Wysokosé konstrukeji 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 in)
Masa zespotu 38g 37g 66 g 65g 33g
Maksymalna 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 150 kg (330 Ib)
waga pacjenta
Gwarancja 3-letnia, ograniczona 3-letnia, ograniczona 3-letnia, ograniczona 3-letnia, ograniczona 3-letnia, ograniczona
Moment obrotowy nie dotyczy 15 N-m (11 ft-Ib) nie dotyczy 15 N-m (11 ft-Ib) 15 N-m (11 ft-Ib)
(sruby ustalajace)
Wodoodpornosé Nie Nie Tak Tak Tak

WYTYCZNE

Do tacznika sg dotaczone sruby ustalajace M8 x 14 mm oraz M8 x 8 mm z nylonem. Nie jest wymagane zastosowanie
produktu Loctite®.

NARAZENIE NA WILGOC

Tylko komponenty wodoodporne: optukac i wysuszy¢ w przypadku narazenia na dziatanie wody stonej lub chlorowane.



CALODOBOWA POMOC
TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY

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

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez
kombinacje komponentow, ktore nie zostaty przez niego zatwierdzone.

/A\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane

i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujacymi normami lub
wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie majg zastosowania
jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnos¢ z tymi normami i standardami
mozna osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park sa
uzywane wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park.
Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany na podstawie
jego uzytkowania przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE

powinien by¢ uzywany przez wielu pacjentow.

/\ PRZESTROGA

Jesli pojawia sig jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego
produktu, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty®,
do ktorych doszto w zwiazku z uzyciem protezy, firmie College Park
Industries, Inc. i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,

w ktorym ma swojq siedzibe / miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio
lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzi¢ lub moze prowadzié
do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen: (a) $mierc pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby; (b) przejsciowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika badz innej osoby;
(c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

ZGODNOSC Z NORMAMI
Ten wyrob poddano badaniom zgodnie z norma ISO 10328,

w ktérych potwierdzono wytrzymatosé do trzech milionow cykli
obcigzenia. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to odpowiadac
3-5 latom uzytkowania.

1ISO 10328 - OZNAKOWANIE

<~ | MAKSYMALNA TRESC

NUMER CZESCl | yAGA (ke OZNAKOWANIA
TAHT
TRT

136 IS0 10328-P7-136 kg
TAH'S
RS
LPTCT |150 |15010328-P7-150 kg

1SO 10328 - ,P” - ,m’kg") /A
* Nie przekraczaé maksymalnej masy ciata!

Szczegétowe warunki i ograniczenia uzytkowania mozna

znalez¢ w rozdziale ,,Przewidziane zastosowanie”
zawartym w pisemnej instrukcji producenta.

)



FICHA DE |NSTRU§6ES | COMPONENTES ENDOESQUELETICOS
Adaptadores e receptores roscados
DESCRICAO DO PRODUTO

Este componente endoesquelético consiste em um adaptador ou receptor piramide roscados (titanio ou ago inoxidavel) ou
conector roscado de baixo perfil. O receptor pirdmide roscado e o conector roscado de baixo perfil incluem quatro parafusos de

fixagao.
PRINCIPAIS COMPONENTES (Figure )~ YSO PRETENDIDO
Os componentes endoesqueléticos tém a finalidade de alinhar e

Adaptador Plramlde roscado conectar pés, tornozelos e joelhos em usuarios de proteses nos

o . membros inferiores.
A. Titanio B. Aco inoxidavel

A\ INDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores

/A CONTRAINDICAGOES:
= Nenhuma conhecida

/\ ATENCAO

N = Aperte uniformemente conforme as configuragoes
Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais especiﬁcadas.
de adaptadores e receptores roscados; cada um é componente

Receptor piramide roscado
C. Titanio D. Aco inoxidavel
E. (4) Parafusos de fixagao M8 x 14 mm
F. Conector roscado de baixo perfil, titanio

G. (4) Parafusos de fixagio M8 x 8 mm

endoesquelético. Essas pegas sdo mencionadas nas instrugdes e utilizadas ~ ® APenaS os componentes a prova de agua POdem ser
durante o contato com um representante da assisténcia técnica. expostos a humidade ou a materiais corrosivos.
O ndo cumprimento destas orientagGes pode resultar em: barulho,

movimento, dano e/ou falha catastréfica. Para sanar outras davidas, entre
em contato com o Servigo Técnico da College Park.



INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/MANUTENGCAO

A College Park recomenda o agendamento de exames para pacientes conforme o cronograma de inspegao da garantia abaixo.

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de impacto podem exigir inspegdes mais frequentes. Os componentes prostéticos devem ser inspecionados apos os
primeiros 30 dias de uso. Recomendamos realizar a inspegdo visual de toda a prétese para verificar se ha desgaste e fadiga a cada inspegdo.

CRONOGRAMA DE INSPEGAO DA GARANTIA PARA COMPONENTES ENDOSQUELETICOS: 30 DIAS, DEPOIS, ANUALMENTE.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Adaptador roscado, com Receptor roscado, Adaptador roscado, Receptor roscado, ago Conector roscado de
orificio de travamento de titanio com orificio de travamento de inoxidavel baixo perfil, titanio
pino, titanio pino, aco inoxidavel
N.o da peca TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Material Titanio Titanio Aco inoxidavel Aco inoxidavel Titanio
Altura da estrutura 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 inch)
Peso do modulo 38g 37g 66¢g 65¢ 33g
Limite de peso do 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
paciente
Garantia 3 anos, limitada 3 anos, limitada 3 anos, limitada 3 anos, limitada 3 anos, limitada
Torque (parafusosde  n/d 15 N-m (11 ft-Ibs) n/d 15 N-m (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
fixagao)
Impermeavel Nao Nao Sim Sim Sim

DIRETRIZES

Parafusos de fixagdo M8 x 14 mm e M8 x 8 mm com inserto de nylon estio inclusos com o adaptador. N&o & necessario o uso de Loctite®.

EXPOSICAO A HUMIDADE

Apenas componentes a prova de agua: Limpe e enxague se exposto a agua salgada ou dgua com cloro.



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

O horario normal de expediente da College Park é de segunda a
sexta, das 8:30 as 17:30 (EST — horario da costa leste dos EUA e
Canada). Apos o horario comercial, um nimero de servigo técnico

de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da
College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram desenvolvidos e
testados conforme as normas oficiais vigentes ou uma norma definida
internamente quando uma norma oficial ndo estiver em vigor. A
compatibilidade e a conformidade com essas normas sao alcangadas
somente quando os produtos da College Park sdo utilizados com outros
componentes recomendados pela College Park. Este produto foi
desenvolvido e testado com base no uso individual do paciente. Este
dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto,
entre em contato imediatamente com um profissional médico.

O protético e/ou paciente deve relatar qualquer incidente grave” que
tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo & College Park Industries,

Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o protético
e/ou paciente esta estabelecido.

* “Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta

ou indiretamente resultou, pode ter resultado ou pode resultar em
qua|quer um destes casos: (a) a morte de um paciente, usuario ou outra
pessoa; (b) a deterioracdo grave temporaria ou permanente do estado
de satde de um paciente, usuario ou outra pessoa; e (c) uma ameaga
grave a satde pablica.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado conforme a norma ISO 10328 em trés milhGes de ciclos de
carga. Dependendo das atividades do paciente, isso pode corresponder a trés ou cinco
anos de uso.

1ISO 10328 - SELO

NUMERO DE PECA LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO NO SELO
TAHT
TRT

136 IS0 10328-P7-136 kg
TAHS
RS
LPTCT [150 | 15010328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

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

Para saber as condigées especificas e limitagées de uso,
consulte a se¢do sobre o uso pretendido nas instrugdes do
fabricante..

A

\_




FICHA DE INSTRUCOES |

COMPONENTES ENDOESQUELETICOS

Adaptadores e receptores roscados
DESCRIQAO DO PRODUTO

Este componente endoesquelético consiste em um adaptador ou receptor piramide roscados (titanio ou ago inoxidavel) ou conector

roscado de baixo perfil. O receptor pirdmide roscado e o conector roscado de baixo perfil incluem quatro parafusos de fixagao.

COMPONENTES-CHAVE
(Figure 1)

Adaptador piramide roscado

A. Titanio B. Aco inoxidavel
Receptor piramide roscado
C. Titanio D. Aco inoxidavel

E. (4) Parafusos de fixagio M8 x 14 mm

F. Conector roscado de baixo perfil, titanio

G. (4) Parafusos de fixagio M8 x 8 mm

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais
de adaptadores e receptores roscados; cada um é componente
endoesquelético. Essas pegas sdo mencionadas nas instrugdes e

utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

USO PRETENDIDO

Os componentes endoesqueléticos tém a finalidade de alinhar
e conectar pés, tornozelos e joelhos em usuarios de proteses
nos membros inferiores.

A\ INDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores

/A CONTRAINDICAGOES:

= Nenhuma conhecida

= Aperte uniformemente conforme as
configuragdes especificadas.
= Apenas componentes impermeaveis podem ser expostos
a umidade ou a materiais corrosivos.
O néo cumprimento destas orientagGes pode resultar em:
barulho, movimento, dano e/ou falha catastrofica. Para sanar outras
davidas, entre em contato com o Servigo Técnico da College Park.



INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/MANUTENGCAO

A College Park recomenda o agendamento de exames para pacientes conforme o cronograma de inspegao da garantia abaixo.

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de impacto podem exigir inspegGes mais frequentes. Os componentes prostéticos devem ser inspecionados apos os
primeiros 30 dias de uso. Recomendamos realizar a inspegdo visual de toda a prétese para verificar se ha desgaste e fadiga a cada inspegdo.

CRONOGRAMA DE INSPECAO DA GARANTIA PARA COMPONENTES ENDOSQUELETICOS: 30 DIAS, DEPOIS, ANUALMENTE.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Adaptador roscado, Receptor roscado, Adaptador roscado, Receptor roscado, Conector roscado de
com orificio de titdnio com orificio de ago inoxidavel baixo perfil, titanio
travamento de travamento de pino,
pino, titanio ago inoxidavel
N.° de pega TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Material Titanio Titanio Aco inoxidavel Aco inoxidavel Titanio
Altura da estrutura 3,2mm (0,13 pol.) 13,2 mm (0,52 pol.) 3,2mm (0,13 pol.) 13,2 mm (0,52 pol.) 14,5 mm (0,57 pol.)
Peso do modulo 38g 37¢g 66g 65¢g 33g
Limite de peso 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 136 kg (300 Ib) 150 kg (330 Ib)
do paciente
Garantia 3 anos, limitada 3 anos, limitada 3 anos, limitada 3 anos, limitada 3 anos, limitada
Torque n/d 15 N-m (11 pés-Ib) n/d 15 N-m (11 pés-Ib) 15 N-m (11 pés-Ib)
(parafusos de fixagao)
Impermeavel Nao Nao Sim Sim Sim
DIRETRIZES
Y Parafusos de fixagdo M8 x 14 mm e M8 x 8 mm com inserto de nylon estao inclusos com o adaptador. Nao é necessario o uso
de Loctite®.
EXPOSICAO A UMIDADE

Apenas componentes impermeaveis: Enxague e seque caso tiver sido exposto a agua salgada ou agua com cloro.



ASSISTENCIA TECNICAISERVI(;O
DE EMERGENCIA TODOS OS DIAS,
24 HORAS/DIA

O horario normal de expediente da College Park é de segunda
a sexta, das 8:30 as 17:30 (EST — horario da costa leste dos
EUA e Canada). Apés o horario comercial, um nimero de
servigo técnico de emergéncia fica disponivel para contato
com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante n3o se responsabiliza por danos causados por
combinagbes de componentes nao autorizadas pelo fabricante

/\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram desenvolvidos

e testados conforme as normas oficiais vigentes ou uma norma
definida internamente quando uma norma oficial nao estiver em vigor.
A compatibilidade e a conformidade com essas normas sao alcangadas
somente quando os produtos da College Park sdo utilizados com
outros componentes recomendados pela College Park. Este produto
foi desenvolvido e testado com base no uso individual do paciente.
Este dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto,
entre em contato imediatamente com um profissional médico.

O protético e/ou paciente deve relatar qualquer incidente grave™ que
tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo a College Park Industries,

Inc. e & autoridade competente do Estado-Membro em que o protético
e/ou paciente esta estabelecido.

*“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta

ou indiretamente resultou, pode ter resultado ou pode resultar em
qualquer um destes casos: (a) a morte de um paciente, usuario ou outra
pessoa; (b) a deterioragao grave temporaria ou permanente do estado
de saide de um paciente, usuario ou outra pessoa; e (c) uma ameaga
grave a satde pablica.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado conforme a norma ISO 10328 em trés
milhes de ciclos de carga. Dependendo das atividades do paciente,
isso pode corresponder a trés ou cinco anos de uso.

1ISO 10328 - SELO

NUMERO LIMITE DE
DE PECA PESO (KG) TEXTO NO SELO
TAHT
TRT
136 ISO 10328-P7-136 kg
TAH S
TRS
LPTCT 150 1SO 10328-P7-150 kg

W

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) O limite da massa corporal ndo deve ser excedido!
Para saber as condiges especificas e limitagées de uso,
consulte a segdo sobre o uso pretendido nas instrugdes
do fabricante.

A

\_




FISA DE INSTRUCTIUNI | COMPONENTE ENDOSCHELETICE

Adaptoare si receptoare filetate
DESCRIEREA PRODUSULUI

Componenta endoscheletica constd intr-un adaptor de piramida filetat, receptor (din titan sau otel inoxidabil) sau conector filetat

cu profil jos. Receptorul de piramida filetat si conectorul filetat cu profil jos includ patru suruburi de reglare.

COMPONENTE CHEIE (Figure 1)
Adaptor de piramida filetat

A. Titan B. Otelinoxidabil
Receptor de piramida filetat

C. Titan D. Otelinoxidabil

E.(4) §uruburi de reglare M8 x 14 mm

F. Conector filetat cu profil jos, titan

G. (4) suruburi de reglare M8 x 8 mm

Aceastd diagramd are rolul de a vd ajuta s vd familiarizati cu piesele
unice ale adaptoarelor si receptoarelor flletate, fiecare reprezentand o
componentd endoscheleticd. Aceste piese sunt mentionate in instructiuni
si sunt utilizate in timpul discutiilor cu un reprezentant al departamentului

m de service tehnic.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Componentele endoscheletice sunt destinate alinierii si atasarii
picioarelor protetice, gleznelor protetice si genunchilor protetici la
utilizatorii de proteze pentru membrele inferioare.

/\ INDICATIL:

= Amputatii ale membrelor inferioare

A CONTRAINDICATII:

= Nu se cunosc.
/\ AVERTISMENT

= Aplicati un cuplu de torsiune in mod uniform conform
setarilor specificate.

= Doar componentele impermeabile pot fi expuse la
umiditate sau la materiale corozive.

/\/Erespectorea acestor mstrucgium poate duce la opor/’tr'u uneia sau

mai multor dintre urmatoarele situatii: zgomot, deplasare, deteriorare

si defectiune catastroficd. Pentru intrebari suplimentare, va rugdm sa
contactati departamentul de service tehnic College Park



INFORMATII PRIVIND INSPEC'!'IATN PERIOADA DE GARAN'!'IE/iNTRE'!'INEREA

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

O greutate mare a pacientului si/sau un nivel de impact ridicat pot necesita inspectii mai frecvente. Componentele protetice trebuie inspectate dupd primele 30
de zile de utilizare. Vi recomandam sd inspectati vizual intreaga proteza pentru identificarea uzurii si oboseli excesive cu ocazia fiecdrei consultatii.

PROGRAMUL INSPECTIEI N PERIOADA DE GARANTIE PENTRU COMPONENTELE ENDOSCHELETICE: 30 ZILE, APOI ANUAL.

SPECIFICATII TEHNICE

Adaptor filetat, cu orificiu  Receptor filetat, Ti Adaptor filetat, cu orificiude  Receptor filetat, Conector filetat cu
de blocare a stiftului, Ti blocare a stiftului, SS (inox) SS (inox) profil jos, Ti
Nr. piesa TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Material Titan Titan Otel inoxidabil Otel inoxidabil Titan
inilgime constructiva 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 inch)
Greutatea ansamblului 38¢g 37¢g 66¢g 65¢ 33g
Limita de greutate a 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
pacientului
Garantie 3 ani, limitata 3 ani, limitata 3 ani, limitata 3 ani, limitata 3 ani, limitata
Cuplu de torsiune Nu este cazul 15 N-m (11 ft-Ibs) Nu este cazul 15 N-m (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
(suruburi de reglare)
Impermeabil Nu Nu Da Da Da

INDICATII

Impreuna cu adaptorul sunt incluse suruburi de reglare M8 x 14 mm si M8 x 8 mm cu plasture din nailon. Nu este necesar Loctite®.

EXPUNERE LA UMIDITATE

Doar componentele impermeabile: Clatiti si uscati daca a fost expus la apa sératd sau apa clorurata.




ASISTENTA TEHNICA/SERVICE DE
URGENTA 24 DE ORE PE ZI,7 ZILE PE
SAPTAMANA, 365 DE ZILE PE AN

Programul de lucru regulat al College Park este de luni pana vineri,
intre orele 8:30 5i17:30 (EST - Ora standard de pe Coasta de Est).
In afara programului de lucru, este disponibil un numér de telefon al
Departamentului de service tehnic pentru situatii de urgenta pentru a
contacta un reprezentant al College Park.

RASPUNDERE

Producitorul nu este responsabil pentru deteriorérile cauzate de
combinatil intre componente care nu au fost autorizate de acesta.

/\ ATENTIE

Produsele si cornponente|e College Park sunt concepute si testate

n conformitate cu standardele oficiale in vigoare sau cu un standard
intern definit atunci cand nu se aplica niciun standard oficial.
Compatibilitatea si conformitatea cu aceste standarde sunt asigurate
numai atunci cand produsele College Park sunt utilizate impreuna

cu alte componente College Park recomandate. Acest produs a fost
conceput si testat pe baza utilizarii la un singur pacient. Acest dispozitiv
NU trebuie utilizat de mai multi pacienti.

/\ ATENTIE

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

*,Incident grav” se defineste drept orice incident care a cauzat, este
posibil sa fi cauzat sau ar putea cauza, in mod direct sau indirect, oricare
din urmatoarele situatii: (a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau
al unei alte persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau permanenta
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte
persoane, (c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

CONFORMITATE

Acest dispozitiv a fost testat in conformitate cu standardul ISO 10328 pana la trei
milioane de cicluri de sarcind. In functie de activitatea pacientului, acest lucru poate

corespunde cu 3-5 ani de utilizare.

ISO 10328 - ETICHETA

NUMAR DE LIMITA DE GREUTATE
COMPONENTA O TEXTUL ETICHETEI
TAHT
TRT
136 1SO10328-P7-136 kg
TAHS
RS
LPTCT [ 150 [ 15010328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - ,P” - ,m’kg") /A

*) A nu se depasi limita masei corporale!

Pentru anumite conditii si limitdri privind utilizarea,
consultati sectiunea prrvmd destinatia de utilizare din
lnstructlum/e scrise ale producctoru/w

A
.




MHCTPYKUUU | SHOOCKEJNETHBLIE KOMIMNOHEHTHI

Pe3bboBble aganTepbl Y NPUEMHUKM
OMNCAHWE N3OENNA

OTOT 3HAOCKENETHbI KOMMOHEHT BKtoYaeT pe3b6oBOI NupamuaanbHblil aganTep, NPUEMHIK (U3 TUTaHa UIK HepxaBetoLLei
cTanu), unu HM3KonpounbHbIA pe3bboBo coeanHnTenb. B KOMNNekT pe3abboBOoro NpamMmaanbHOro NpUeMHMKa 1
HU3KONPOoUNbLHOrO pe3bboBOro CoeANHUTENS BXOAST YETbIPE YCTAHOBOYHbIX BUHTA.

OCHOBHbIE KOMMOHEHTBI (Figure ) |1 PVIMEHEHVE

SHLLOCKSJ'IeTHbIE KOMMOHEHTbI NpeAHa3Ha4YeHbl ANnA BbIpaBHUBAHUA
Pe3bboBoin I'IVIpaMI/IJ:laI‘IbeIIZ agjantep W NOACOEANHEHNS CTOM, NOALDKEK U KOMIEHHbIX CyCTaBoB AN
I'IOanOBaTeJ'IBVI, NCNOoNb3yHLWMKUX NPOTE3bl HUXHUX KOHEYHOCTEN.

/A\ MOKA3AHWSA K MPUMEHEHWIO:

= AMNyTauus HWKHUX KOHEYHOCTe

/A\ MPOTUBOMOKA3AHNSA:

= HeT gaHHbIX

A. Tutan B. Hepxasetowasa cranb
Pe3b60oBoW NupamuaanbHeiil agantep

C. Turan D. Hepxasetowas cranb

E. YcTtaHoBOYHblE BUHTBI M8 x 14 MM (4)

F. HnskonpodwunbHbIn pe3sboBoi coeanHuTensb,

TUTaH /\ NPEAYNPEXOEHUE

= 3ararusanTe paBHOMEPHO C yKa3aHHbIM MOMEHTOM

G. YcTaHOBOYHbIE BUHTBI M8 X 8 Mm (4)

3aTSKKA.
C romMowbto 3moli cxeMbl 8bl MOXeme y3Hamb, Kak Ha3bl8armcs = Tonbko BOAOHEMNPOHNLIAEMbIE KOMMOHEHTHI MOXHO
opuzuHarbHble demaru pe3bb06bix adarnmepos U MPUEeMHUKOS, nofiBepraTh BO3AENCTBII0 BNArv UM KOPPO3UIMHBIX BELLECTB.

Komopekle sendgromces 9HOOCKeNemHbIMU KOMIOHeHmamu. dmu

Ha3EaHUs BCMPEYAIOMCS & MeKcme UHCMpYKUUL. HeebinonHeHue amux pekomeHAayul moxem rnpueecmu K 00Hol

usnu ecem us cnec?yfouwx HeucnpaeHocmeL?: MOCMOPOHHUM 38yKaM,

Kpome moeo, ux Heobxodumo 3Hams npu obuweHuU ¢ npedcmagumernem MEPEMEUEHUIO, T0BPEXOEHUIO U 8He3anHomMy omkasy. [pu Hanu4uu
doronHUMerbHbIX 80npocos obpawalimeck 8 MeXHUYECKYIo CriyX6y

MexXHUYeCKOU Cr1yX6bl.
College Park.



MHOOPMALIA O TAPAHTUWHBLIX MPOBEPKAX/OBCITY>XXVBAHNN

College Park pekomeHayeT, 4To6bl Bbl NaHAPOBasu Afsi CBOWX NaLMEHTOB NPOBEPKM B COOTBETCTBUN C rpathKOM rapaHTUMHBIX MPOBEPOK HUXKE.

BonblLuoi BeC naumeHTa u/unu ypoBeHb BO3AENCTBUSt MOryT noTpeGosaTh 6ornee YacTbix NpoBepok. KOMMOHEHTLI npoTesa HeoBXoArMO NpOBEpUTL
Yepes nepable 30 AHEN UCMONb30BaHUs. Mbl pekoMeHLyeM Bam BU3yarnbHO NPOBEpsiTh BECH NMPOTE3 Ha NPEeAMET YPE3MEPHOTO U3HOCA M yCTanocTu

marepuanos Ha Kax/aow KOHCYNbTaLnu.
TPAGYIK FAPAHTUAHBIX MPOBEPOK QHAOCKESNIETHBIX KOMMOHEHTOB: YEPE3 30 AHEW, 3ATEM EXXEFOAHO.

TEXHWYECKNE XAPAKTEPUCTUKU

Pe3b6oBoit apantep ¢
oTBepcTnemMm LIJTI/IQJTOBOFO
3amMka, TUTaH

PeasboBon
NPUEMHUK, TUTaH

Pesb6oBoit apantep ¢
OTBEPCTUEM LUTUTOBOTO
3aMka, HepXkaBeloLLast CTasb

PeabboBor
NPUEeMHUK,
HepxaBeloLLas cTanb

HwuskonpounbHbIN
pesbboBoi
COeAVHUTENb, TUTaH

No no katanory TAHT TRT TAHS TRS LPTCT
Martepuan Tutan Tutan Hepxasetowas ctanb Hepxasetowas ctane  TutaH
BbicoTa c6opku 3,2 mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 3,2 mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 in)
Bec y3na 38r 37r 66 65r 33r
MpeneneHein Bec 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
nauyueHTa
FapaHTua 3 roaa, orpaHuyeHHas 3 roga, orp: 3 ropaa, orp: 3 roga, orpaHnyeHHast 3 roga, orpaHnyeHHast
MowmeHT 3aTsikkm  HeT JaHHbIX 15 N'm (11 ft-Ibs) HeT paHHbIX 15 N'm (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
(ycTaHOBOYHbIE
BUHTbI)
Bogpo- Het Het Oa [a [Oa
HenpoHULaeMocTb

UHCTPYKLUUU

B koMmnnekT aganTtepa BXOAAT yCTaHOBOYHbIe BUHTLI M8 x 14 Mm unu M8 x 8 MM ¢ HeltnoHOBbIMY BcTaBkamu. CpeacTtBo Loctite® He

TpebyeTcs.

il BO3OEWCTBUE BNATU

Tonbko BOAOHENPOHULIAEMbIe KOMMOHEHTBI: [Py BO3AENCTBUM CONEHO UMK XITOPUPOBAHHON BOAbLI MPOMOITE U NPOCYyLIMUTE.



KPYITNMOCYTOYHAA TEXHUYECKAA 13 creayloLmnx yCrnoBuiA: (a) cMepTb NauveHTa, nonb3oBaTens unm
MOMOLLUb U 3KCTPEHHOE npyroro nuua, (b) BpemeHHoe unu HeobpaTMoe cepbesHoe yXyaLleHe
OBCNY>KUBAHUE 24-7-365 COCTOSIHUS 3A0POBbA NaLMeHTa, Nomnb3oBaTesNs UK Apyroro nuua, c)

cepbesHas yrpoaa o6LLeCTBEHHOMY 310POBbIO.
O6b14HOe Bpems pabotel College Park — ¢ noHepenbHuka no NATHULY,
¢ 08:30 po 17:30 (cTaHgapTHOe BOCTOYHOE Bpems). B Hepaboyee COOTBETCTBME
BPEMSA MOXHO CBA3ATLCA C NpefiCTaBuTenem College Park, nossoHuB no 370 YCTPOVCTBO MPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBIN CO CTAHAAPTOM
HOMEPY 3KCTPEHHOTO BbI30Ba TEXHNYECKOW CryXObl. 1ISO 10328 Ha Tpu MMNNMOHa LIMKIOB Harpy3ku. B 3aBucumoctu ot
aKTUBHOCTM NaLWeHTa 3TO 3Ha4YeHne MOXeT COOTBETCTBOBaTb 3—5

OTBETCTBEHHOCTb roziam aKcnnyaraumu.

MpoussoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLlep6, Bbi3BaHHbIN

NCMONb30BaHNEM COYETaHN KOMMOHEHTOB, KOTOpble He Gbinu ISO 10328 - STM KETKA

paspeLleHbl MPOVN3BOANTENEM. HOMEP ;
A BHUMAHME OETANM MNPEJENBHbLIV BEC (KT) TEKCT STUKETKU
" TAHT

30enus n komnoHeHThl College Park paspabatbiBaioTcs U TeCTUpyTcst
B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMU ODMLIMANbHLIMU CTaHAapTaMu TRT
UAN BHYTPEHHUM CTAHAAPTOM KOMMaHUW, ECA He NPUMEHSeTCs! 136 1SO 10328-P7-136 kg
ocmumanbHblii ctaHaapT. COBMECTUMOCTb U COOTBETCTBUE STUM TAH S
cTaHaapTaM AocTuratloTcst Tonbko Toraa, koraa usaenus College TRS
Park ncnonbaytoTca ¢ Apyrumn pekoMeHa0BaHHbIMY KOMMOHEHTamm
College Park. 310 nsgenue paspaboTaHo 1 NpoTeCTUPOBAHO Ha LPTCT 150 1SO 10328-P7-150 kg

OCHOBE UCNONb30BaHNA OAHUM MaLNEHTOM. 310 wnsgenve HE AOMKHO
Mcnonb3oBaTbCA HECKONbKUMU NaumueHTamu. f

/A\ BHUMAHME ISO 10328 — «P» — «m» Kr)* A

Ecnuv npu ucnonb30BaHny 3TOro U3eniist BO3HWKHYT Kakue-nmbo
npobnemsl, HemeaneHHo obpatuTeck k Bpady. MNpoTesnct u/mnm

*) OepaHu4yeHue no macce mersa, KOmopoe 3anpewaemcs

naumeHT AomkHbl cooblyaTk komnanum College Park Industries, Inc. n npesebiwams!

KOMMETEHTHbIM OpraHam rocyjapcrsa-y4acTHuKa, B KOTOPOM HaxoauTcs A OnpederneHHbie ycrio8us U 02paHu4eHuUst UCrnonb308aHuUs

NPOTE3NCT W/UNN NALMEHT, O NMoBbIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX", KOTOpble cMm. 8 pasdese npedycMomMpPeHHO20 MPUMEHEeHUsT

Npou3oLv € n3neniem. MUCbMEHHBIX UHCMPYKYUl Mpou3eodumers.
*MNopa «cepbesHbIMY MHLMAEHTaMUY» NMOHUMAKTCS No6ble MHUMAEHTbI, \

KOTOpbIE MPSIMO WIM KOCBEHHO MPUBENW UM MOTYT NPUBECTU K NMoGOMY



NAVODILA ZA UPORABO | ENDOSKELETNI SESTAVNI DELI

Adapterji in sprejemniki z navojem
OPIS IZDELKA

Ta endoskeletni sestavni del je sestavljen iz piramidnega adapterja in sprejemnika z navojem (iz titana ali nerjavnega jekla) ali

konektorja z navojem nizkega profila. Piramidni sprejemnik z navojem in konektor z navojem nizkega profila vkljucujeta stiri

nastavitvene vijake.
GLAVNI SESTAVNI DELI (Figure 1)
Piramidni adapter z navojem

A. Titan B. Nerjavno jeklo
Piramidni sprejemnik z navojem

C. Titan D. Nerjavno jeklo

E. (4) nastavitveni vijaki M8 x 14 mm

F. Konektor z navojem nizkega profila, titan

E. (4) nastavitveni vijaki M8 x 8 mm

Za pomoc pri seznanjanju z edinstvenimi adapterji in sprejemniki z navojem,
ki so endoskeletni sestavni deli, vam je na voljo ta shema. Ti deli so navedeni
v navodilih za uporabo in se uporabljajo pri pogovoru s predstavnikom
tehnicne sluzbe.

PREDVIDENA UPORABA

Endoskeletni sestavni deli so namenjeni prilagajanju in namescanju
stopal, gleznjev in kolen pri uporabnikih protez spodnjih udov.

/\ INDIKACIJE:
= Amputacije spodnjih okonéin
/\ KONTRAINDIKACIJE:

= Niso poznane

/\ OPOZORILO

= Enakomerno povecajte navor do doloéenih nastavitev.

= Samo vodoodporne komponente so lahko izpostavljene
vlagi ali jedkim materialom.
Neupostevanje teh navodil lahko povzroci eno ali vse gd naslednjega:

hrup, premikanje, poskodbe in katastrofalno okvaro. Ce imate nadaljnja
vprasanja, se obrnite na tehnicno sluzbo College Park.



GARANCIJSKI PREGLED/INFORMACIJE O VZDRZEVANJU

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

Visoka teza bolnika in/ali stopnja vpliva zahteva pogostejse preglede. Proteticne komponente je treba pregledati po prvih 30 dneh uporabe. Priporocamo, da ob
vsakem posvetu vizualno pregledate celotno protezo glede prekomerne obrabe in izrabe.

NACRT GARANCIJSKIH PREGLEDOV ZA ENDOSKELETNE SESTAVNE DELE: PO 30 DNEH, NATO LETNO.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE

Adapter z navojem,  Sprejemnik z Adapter z navojem, z Sprejemnik Konektor z navojem
z luknjo za zatic, Ti navojem, Ti luknjo za zati¢, SS z navojem, SS nizkega profila, Ti
St. dela TAHT TRT TAH S TRS LPTCT
Materiali Titan Titan Nerjavno jeklo Nerjavno jeklo Titan
Visina strukture 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 3,2mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 inch)
Teza sklopa 38¢g 37¢g 66 g 65g 33g
Omejitev teze 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
pacienta
Garancija 3 leta, omejeno 3 leta, omejeno 3 leta, omejeno 3 leta, omejeno 3 leta, omejeno
Navor Ni na voljo 15 N-m (11 ft-Ibs) Ni na voljo 15 N-m (11 ft-Ibs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
(nastavitveni vijaki)
Vodoodpornost Ne Ne Da Da Da
SMERNICE
Adapterju sta prilozena nastavitvena vijaka M8 x 14 mm in M8 x 8 mm z najlonsko oblogo. Uporaba Loctite® ni zahtevana.
IZPOSTAVLIJENOST VLAGI

Samo vodoodporne komponente: V primeru izpostavljenosti slani ali klorirani vodi pripomocek sperite in posusite.



TEHNICNA POMOC/ SLUZBA ZA NUJNE

PRIMERE 24-7-365
Uradne ure druzbe College Park so od ponedeljka do petka, od 8.30 do

17.30 (EST). Po uradnem delovnem ¢asu je na voljo stevilka tehnicne
sluzbe za nujne primere, prek katere se lahko obrnete na predstavnika

podjetja College Park.
ODGOVORNOST

Proizvajalec ni odgovoren za $kodo, povzroceno zaradi uporabe
kombinacij sestavnih delov, ki niso bile odobrene s strani proizvajalca.

/A\ POZOR

Pripomocki in sestavni deli podjetja College Park so zasnovani in
preizkuseni v skladu z veljavnimi uradnimi standardi ali z interno
dolocenim standardom, kadar ne veljajo uradni standardi. Zdruzljivost
in skladnost s temi standardi se doseze le, kadar se pripomocki
podjetja College Park uporabljajo skupaj z drugimi sestavnimi deli, ki
jih priporoca podjetje College Park. Ta pripomocek je bil zasnovan in
preizkusen na podlagi uporabe posameznega bolnika. Uporaba tega

pripomocka s strani drugih bolnikov NI DOVOLJENA.
/\ POZOR

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

*»Resna nezgodac je opredeljena kot vsaka nezgoda, ki je neposredno ali
posredno vodila, je morda vodila ali lahko privede do cesar

koli od nastetega; (a) smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe,

(b) zaCasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
bolnika, uporabnika ali druge osebe, (c) resne groznje javnemu zdravju.

SKLADNOST

Ta pr\pomocekge bil v skladu s standardom ISO 10328 preskusen za tri milijone

obremenitvenih ciklov.

Glede na raven aktivnosti bolnika lahko to ustreza 3-5 letom uporabe.

ISO 10328 - OZNAKA

STEVILKA DELA MEJNA TEZA (KG) BESEDILO OZNAKE
TAHT
TRT

136 IS0 10328-P7-136 kg
TAHS
RS
LPTCT [150 | 15010328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - »P« — »makg®) /A

*) Ne prekoracite omejitve telesne mase!

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

\_




INSTRUKTIONSBLAD | ENDOSKELETALA KOMPONENTER

Gangade adaptrar och mottagare
PRODUKTBESKRIVNING

Den endoskeletala komponenten bestar av en gangad pyramidadapter eller -mottagare (titan eller rostfritt stal) eller en

lagprofilerad gangad koppling. Den gangade pyramidmottagaren och den lagprofilerade gangade kopplingen inkluderar fyra

installningsskruvar.

HUVUDKOMPONENTER (Figure 1)
Gingad pyramidadapter

A. Titan B. Rostfritt stal
Gingad pyramidmottagare

C. Titan D. Rostfritt stal

E. (4) M8 x 14 mm installningsskruvar

F. Lagprofilerad gingad koppling, titan

G. (4) M8 x 8 mm instillningsskruvar

Detta diagram hjdlper dig att bekanta dig med de unika delarna i géngade
adaptrar och mottagare, som dr endoskeletala komponenter. De har
delarna anvands i instruktionerna och hdnvisas till ndr du pratar med en
teknisk servicerepresentant.

AVSEDD ANVANDNING

Endoskeletala komponenter ar avsedda att justera och fasta fotter,
anklar och knén pa protesanvindarens underben.

/\ INDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna

A KONTRAINDIKATIONER:
* Inga kanda
/A VARNING

* Dra at jamnt till angivna installningar.
= Endast vattentata komponenter far utsattas for fukt eller
fratande material.

Underldtelse att félja dessa riktlinjer kan leda till négot eller samtliga av
foljande fel: oljud, rérelse, skador och totalt haveri. Kontakta College Parks
tekniska service om du har ndgra fragor.




INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

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

Hag patientvikt och/eller stGtnivd kan krdva tdtare inspektioner. Proteskomponenter bér inspekteras efter de forsta 30 dagarnas anvandning. Vi rekommenderar
att du visuellt underscker hela protesen for overdrivet slitage och férsvagning vid varje konsultation.

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER FOR ENDOSKELETALA KOMPONENTER: 30 DAGAR, DAREFTER ARLIGEN.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Géngad adapter, Géngad mottagare, ~ Géngad adapter, med Géngad mottagare,  Lagprofilerad

med stiftldshal, Ti T stiftlashal, SS SS gangad koppling, Ti
Artikelnr. TAHT TRT TAH S TRS LPTCT
Material Titan Titan Rostfritt stal Rostfritt stal Titan
Uppbyggnadshajd 32mm (0,3in)  13,2mm(0,52in)  3,2mm (0,13 in) 132mm (0,52in) 14,5 mm (0,57 inch)
Monterad vikt 38g 37g 66g 65¢g 33g
Viktgrans for patient 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
Garanti 3 &r, begransad 3 &r, begransad 3 &r, begransad 3 &r, begransad 3 &r, begransad
Atdragningsmoment  Ej tillampligt 15 N-m (11 ft-lbs)  Ejtillampligt 15 Nem (11 ft-lbs) 15 Nem (11 ft-Ibs)
(instllningsskruvar)
Vattentit Nej Nej Ja Ja Ja

RIKTLINJER

Installningsskruvar pa M8 x 14 mm och M8 x 8 mm med nylonlappar inkluderas med adaptern. Loctite® behovs inte.

EXPONERING FOR FUKT

Endast vattentdta komponenter: Skélj och torka komponentet om det utsatts for saltvatten eller klorerat vatten.



TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE
ALLA DAGAR DYGNET RUNT

permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller annan
persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

College Parks oppettider ar mandag till fredag, 8.30-17.30 (EST). Utanfor EFTERLEVNAD

arbetstid finns det ett nummer for akut teknisk service som du kan ringa
for att komma i kontakt med en representant fran College Park.

ANSVAR

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

/\ FORSIKTIGHET

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

/A FORSIKTIGHET

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

*“Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller
indirekt ledde till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

(a) en patients, anvandares eller annan persons déd, (b) en tillfallig eller

Enheten har testats enligt ISO 10328-standarden fér tre miljoner belastningscykler.
Beroende p patientens aktivitet kan detta motsvara 3-5 ars anvandning.

1ISO 10328 - ETIKETT

DELNUMMER VIKTGRANS (KG) ETIKETTEXT
TAHT
TRT
136 IS0 10328-P7-136 kg
TAHS
RS
LPTCT [150 | 15010328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Grénsen for kroppsmassa far inte verskridas!

A

Mer information om specifika villkor och begrénsningar
for anvdndning finns i avsnittet Avsedd anvandning i
tillverkarens skriftliga anvisningar.

\_




TALIMAT FORMU | iC ISKELET BILESENLERI

Disli Adaptorler ve Alicilar
URUN ACIKLAMASI

Bu ig iskelet bilegeni, digli piramit adaptoriinden, alicisindan (titanyum ya da paslanmaz gelik) veya distk profilli disli konektorden
olugmaktadir. Digli piramit alicisi ile distk profilli digli konektor, dort adet ayar vidasi igermektedir.

BASLICA BILESENLER (Figure 1)
Disli Piramit Adaptori

A. Titanyum B. Paslanmaz Celik
Disli Piramit Alicisi

C. Titanyum D. Paslanmaz Celik

E. (4) M8 x 14 mm Ayar Vidalari

F. Disiik Profilli Disli Konektor, Titanyum

G. (4) M8 x 8 mm Ayar Vidalan

Bu sema, birer i¢ iskelet bileseni olan disli adaptérlerin ve alicilarin benzersiz
pargalarini tanimaniz igin hazirlanmigtir. Bu pargalar, talimatlarda geger ve
tekﬂfk servis temS!/C/‘S!y(e koﬂu§ufkeﬂ ku//oﬂ!/!f.

KULLANIM AMACI

ig iskelet Bilegenleri, alt ekstremite protezi kullanicilari iin ayaklari,
bilekleri ve dizleri hizalamak ve takmak Uzere tasarlanmistir.

/A\ ENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampiitasyonlari

/A\ KONTRENDIKASYONLAR:
= Bilinen yoktur

/N UYARI

= Belirtilen tork degerlerine esit sekilde sikin.

= Yalnizca su gegirmez bilesenler neme veya agindirict
maddelere maruz kalabilir.
Bu kilavuzlara uyulmamasi halinde grdlti, hareket, hasar ve ciddi arizadan

biri ya da hepsi meydana gelebilir. Bagka sorulariniz varsa liitfen College
Park Teknik Servis birimiyle iletisime gegin.



GARANTI DENETIMI/ BAKIM BILGILERI

College Park, asagidaki Garanti Denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi 6nerir.

Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Protez bilesenleri, ik 30 ginliik kullanimin ardindan incelenmelidir. Her
konstiltasyonda biitiin protezi agir yipranma ve aginma bakimindan gérsel olarak incelemenizi Gneririz.

iC ISKELET BILESENLERI ICIN GARANTI DENETIM PROGRAMI: 30 GUN, ARDINDAN YILDA BIR.

TEKNiK OZELLIKLER

Disli Adaptor, Pim ~ Disli Alici, Ti Disli Adaptor, Pim Kilit  Digli Alici, SS Diistik Profilli Disli
Kilit Delikli, Ti Delikli, SS Konektor, Ti
Par¢a No. TAHT TRT TAH S TRS LPTCT
Malzeme Titanyum Titanyum Paslanmaz Celik Paslanmaz Celik ~ Titanyum
Yap: Yiiksekligi 32mm (0,13in) 132mm (0,52in) 3,2 mm (0,13 in) 13,2mm (0,52in) 14,5 mm (0,57 in)
Tertibat Agirhg 38¢g 37¢ 66 g 65¢ 33¢g
Hasta Agirlik Sinirt 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
Garanti 3 Yil, sinirls 3Yil, sinirls 3 Yil, sinirls 3Yil, siirh 3Yil, sinirls
Tork (Ayar Vidalar)  yok 15 Nem (11 ft-lIbs)  yok 15 Nem (11 ft-lbs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
Su gegirmez Hayir Hayir Evet Evet Evet
KILAVUZLAR

Naylon bantli M8 x 14 mm ve M8 x 8 mm ayar vidalari adaptérle birlikte verilir. Loctite® gerekli degildir.
NEME MARUZIYET

Yalnizca su gegirmez bilegenler: Tuzlu su ya da klorlu suya maruz kalirsa durulayip kurutun.




TEKNIK YARDIM / ACIL SERVIS 24-7-365
College Park’in normal calisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 —
17:30’dur (EST). Calisma saatleri diginda, acil durum Teknik Servis
numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

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

/A DIKKAT

College Park Uriinleri ve bilesenleri, gegerli resmi standartlara veya
gegerli bir resmi standart olmadiginda firma iginde tanimlanmig bir
standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. College Park Griinleri,
yalnizca onerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu
standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Urln, tek bir hastanin
kullanimina gore tasarlanmis ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla

hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/A DIKKAT

Bu triin kullanilirken bir sorun olusursa hemen tibbi uzmaninizla
iletisime gecin. Protez uzmani ve/veya hasta, cihazla ilikili olarak
meydana gelen ciddi olaylar* 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 agmig
olan, yol agma ihtimali olan veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak
tanimlanir: (a) Bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin 3limdi,

(b) Bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin saglk durumunda gegici
ya da kalici ciddi bozulma, (c) Ciddi halk sagligi tehdidi.

UYUM

Bu cihaz, ISO 10328 standard: uyarinca tig milyon yiik donglstine kadar test edilmistir.

Hasta aktivitesine bagli olarak bu stire 3-5 yillik kullanima kargilik gelebilir.

1ISO 10328 - ETIKET

PARGANUMARASI | AGIRLIKSINIRI(KG) | ETIKET METNI
TAHT
RT

136 1S010328-P7-136 kg
TAH'S
RS
LPTCT [150 | 15010328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Viicut kitle siniri agilmamalidir!

OZG/ kU)/O/—Hm f<o§u//(7ﬂ ve S”—Hr)uma/cﬂ ”g’ﬂ uret”c”’”ﬂ yOZ/I’
talimatlari igindeki kullanim amaci bélimuine bakin.

\_




BYKNET 3 IHCTPYKUIAMU | EHOOCKENETHI KOMIMOHEHTU
Pi3bboBi agantepu Ta npuiManbHi Bigainkm

Oornnc BMrPOBY

Lle eHoockeneTHUIA KOMMOHEHT ckrnadaeTbes 3 pisbOoBOro nipamiganbHOro agantepa, NputManbHOro Biainka (3 TutaHy
4K HepxaBiliHoi cTani) abo HM3bkonpodinbHOro pisbboBoro 3'egHyBava. PisbboBuMIA NipamiganbHWA NpuiManbHUA BioAINOK i
HU3bKONPOMIinNbHUIA pisbboBUIA 3'€QHYBaY MICTATb YOTMPY BCTAHOBMIOBAmNbHI TBUHTH.

KNOYOBI KOMMOHEHTW (Figure 1)
Pisb6oBuin nipamigansHuii agantep

A. Turtan
Pi3bboBuiA nipamiganbHWii NpuiMansHUA Biodinok

C. Tutan

B. HepxasiiiHa cranb

D. Hepxasiitha ctanb

E. 4 BcTaHoBNtoBarnbHi rBUHTU M8 x 14 Mm

F. HusbkonpodinbHuin pisbboBuii 3’'egHyBay, TUTaH

G. 4 ycTtaHoBnoBanbHi rBUHTN M8 x 8 mm

3a doromoezoro uiei cxemu 8u Moxxeme 03HalioMumucsi

3 yHikanbHUMu 0emansmu pizbbosux adanmepie

i nputimanbHux 6iddinkie, siki € eHOocKenemHuUMU
KomrnoHeHmamu. NocunaHHs Ha ui 0emarii HaseOeHi 8
IHCMpPYKUisix | sUKOpUCMOBYOMbCS M1iQ Yac CrinkysaHHs 3
pedcmasHUKOM CrTyX6u mexHi4HOI NidmpumKu.

MPUN3HAYEHHA

EHpocKeneTHi KOMMOHEHTV NPU3HaYeHi AN BUPIBHIOBAHHSA Ta
NPUESHaHHSA CTYNEHb, LLIMKONOTOK i KONIH KOPUCTYBaYiB NPOTE3IB HKHIX
KiHLiBOK.

/A NMOKA3AHHS:

= AmMnyTauii HUXKHIX KiHLIBOK

/A NPOTUMNOKA3AHHS:
= Hemae gaHux
/\ NONEPEQXEHHS

= PiBHOMIpHO 3aTArymnTe, AOTPUMYIOHNCH YKa3aHUX 3HaYeHb
HanawTyBaHHS.

= Bnnusy Bonorn abo KOpo3iNHUX MaTepianis MoxHa
niggaeatn nuiie BOOAOHENPOHWUKHI KOMMOHEHTU.

HedompumaHHs yux ykasieok moxe npussecmu 00 00HO20
abo 8cix maKkux HacrioKie: WyM, nepemiujeHHs, MOWKODKEHHS
abo kamacmpocpiyHe pyliHyeaHHS. Y pa3i 8UHUKHEHHS
nodanbwux numaxb 38epmatimecs 00 Cr1yx6bu mexHiqyHol
niompumku komnaHii College Park.



IHOOPMALLIS WOOO FAPAHTIVHOT NMEPEBIPKW / TEXHIYHOIO OBCIYTOBYBAHHSA
Komnanis College Park pekomeHaye npoBoaunTu Ornsa NauieHTiB 3rigHO 3 rpadhikoM iHCMeKLin 3a rapaHTieto,
KU HaBEOEHO HIDKYe.

3a ymoBM Benwvkoi Barn nauieHta 1a (abo) piBHA AMHAMIYHOTO HaBaHTaXeHHs MoXe noTpebyBaTncsa YacTille NpoBeaeHHS
ornsaais. KomnoHeHTu npotesa cnig nepesipuTyn nicns nepmnx 30 AHIB BUKOPUCTaHHS. My pekoMeHayemo BidyansHo

nepeBipuUTV BECb NMPOTE3 Ha HasIBHICTb O3HAK HAAMIPHOTO 3HOLLEHHS Ta BTOMM Mif, YaC KOXXHOI KOHCYnbTaLlii.
PA®IK IHCTEKLIIV 3A TAPAHTIEIO AN1A EHOOCKENETHVX KOMMOHEHTIB: 30 AHIB, MOTIM LLOPOKY.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN

PisbboBuit agantep  Pisb6oBuii PisbboBuit agantep  Pisbbosuii HusbkonpodinbHuii
3 0TBOPOM ANs npuiManbHUn 3 OTBOPOM Ans npuiManbHWiA BIAAINoK,  pisbboBwii 3'eaHyBaY,
LWITUCHTOBOrO 3amMKa,  BiAAiNoK, TUTaH LUTUCHTOBOrO 3aMKa,  HepXasiiiHa cTanb TUTaH
TUTaH HepxaBiliHa cTanb
Howmep petani TAHT TRT TAHS RS LPTCT
Martepian TutaH TutaH HepxaBiiHa ctanb ~ HepxasiiiHa cTanb TutaH
BucoTta BCTaHOBMNEHHsA 3,2 mm (0,13 in) 13,2mm (0,52in) 3,2 mm (0,13 in) 13,2 mm (0,52 in) 14,5 mm (0,57 in)
Maca By3na 38¢g 379 66 g 659 33g
O6MeXeHHsi BaroBoro 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 136 kg (300 Ibs) 150 kg (330 Ibs)
HaBaHTaXeHHs nauieHTa
FapaHTis 3 poku, obmexeHa 3 poku, obmexxeHa 3 poku, obmexeHa 3 poku, obmexeHa 3 poku, obmexeHa
MoMeHT 3aTsiraHHs H/A 15 N'm (11 ft-lbs)  H/o 15 N-m (11 ft-lbs) 15 N-m (11 ft-Ibs)
(ycTaHoBnOBanbHi rBUHTH)
BopoHenpoHukHi Hi Hi Tak Tak Tak

YKA3IBKU

YctaHosntoBanbHi rBUHTY M8 x 14 MM i M8 x 8 MM i3 HEINMOHOBOIO MPOKNAAKOK BXOAATE 10 KOMMIIEKTY noctayaHHa agantepa. Hemae notpebu B
3acTocyBaHHi 3acoby Loctite®.

BNnMB BONOrn

Jnwe BoAOHENPOHWUKHI KOMMOHEHTU: MPOMUIATE Ta BUCYLLITh y pasi nonagaHHs Ha BUpi6 conoHoi abo xnoposaHoi BOAU.



CNYXXBA TEXHIYHOI NIATPUMKMN /
ABAPIMHUX MOCIYT 24/7/365

Odpic komnaii College Park craHaapTHO npautoe 3 noHeainka ao
n'aTHuui 3 08:30 fo 17:30 (cTaHaapTHUIA CXigHWiA Yac). Y Hepobounii Yac
[OCTYMHUIA HOMEP aBapiliHOi CNy6u TeXHIYHOT NIATPUMKY ANs 3B'A3KY 3
npeactaeHukom komnaHii College Park.

BIANOBIOAINBHICTb

Brpo6HUK He Hece BiANoBiAanbHOCTI 3a 36UTKK, LLIO BUHWKNM BHACNILOK
BUKOPWCTaHHS KOMBIHaLii KOMMNOHEHTIB, HE [103BOMNEHNX BUPOGHUKOM.

/\ YBATA!

Bupo6u Ta komMnoHeHTH, Lo Bunyckae komnaHis College Park,
po3pobneHi 1 BUNpobyBaHi 3rifHo i3 3aCTOCOBHUMM OiLliiHMK
cTaHgapTaMu Ta BNacHUMK cTarAapTamy KOMNawii y Bunaakax, konu
odDiLllifiHWIA cTaHAapT He 3acTocoByeTbCs. CYMICHICTb i BiNOBIAHICTb
UMM CTaHzapTam 3abe3nevytoTbCs Tiflbki 3@ YMOBU BUKOPUCTaHHS
Bupo6iB komnaHii College Park 3 iHLIMMK KOMNOHEHTaMU KOMMaHii
College Park. Lle1 Bupi6 cnpoektoBaHuii i BUNpobyBaHWI 3a yMOBHM
BMKOpPUCTaHHS oAHMM nauieHtom. SABOPOHEHO BukopucTtoByBaTu Liein
BMpi6 Aekinbkoma nauieHtamu

/\ YBATA!

Y pasi BUHUKHEHHSI NpoGrem nif Yac BUKOPUCTaHHS LibOro BUpoby
HeranHo 3BEPHITLCS [0 CBOro MeanyHoro dpaxisus. MNMpoTesnct Ta (abo)
naujieHT MatoTb NOBIZOMISTU NPO ByAb-SKUIA CEPUO3HUI IHLIMAEHT®,

LLIO TPanuBCS Yy 3B’A3KY 3 BUKOpPUCTaHHSIM BUpoOy, komnaHito College
Park Industries, Inc. i kOMNeTeHTHWIA opraH BNagu KpaiHu-unexa, y sikin
nepebysae npoTe3ncT Ta (abo) nawjieHT.

* «Cepiio3HUI IHUMAEHT» BU3HAYaETbCS siK Oyab-sIKMiA IHUMAEHT,

Lo NpsiMo abo onocepenKoBaHO NPU3BIB, Mir MPM3BECTM abo Moxe
npu3BecTy fo Byab-AKoi 3 Takvx NoAii: (a) cMepTk nauieHTa, KopucTtysada
abo iHWoi ocobw, (6) TMMYyacoBe abo NocTiliHe cepiio3He NoripLUeHHs

CTaHy 300pOoB’sl naujeHTa, kopuctyBaya abo iHLWwoi ocobu, (B) cepiiosHa
3arposa rpomMajCbkoMy 3710pOB’I0.

BIANOBIAHICTb BUMOTrAM

Llev npucTpiii npoiilioB BunpobyBaHHs 3rigHo 3i cTaHaaptom ISO
10328 Ha Tpy MiNbINOHM LMKNIB HaBaHTaxeHHs. BignosiaHa Tpueanictb
BUKOPUCTaHHS MOX€ CTaHOBUTU 3—5 pOKIB 3anexHo Bif aKTUBHOCTI
naujieHTa.

1ISO 10328 - ETUKETKA

HOMEP | OBMEXEHHS BAFOBOTO
OETATI | HABAHTAXEHHSI (KI) TEKCT HAETVKETLY
TAHT
TRT
136 IS0 10328-P7-136 kg
TAHS
TRS
LPTCT 150 | 150 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328-«P»—«M»Kr*) A

*) BabopoHsembcs nepesuwysamu 0ornycmumy macy
mina!

Bidomocmi npo ocobnuei ymosu U 06MexeHHs!
8UKOpuCMaHHs HasedeHi 8 po3dini «[pusHayeHHs» 8

A

nuUCbMOBUX IHCMPYKUisix 8UPOBHUKA.

\_
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800.728.7950 | 586.294.7950 | college-park.com

Threaded Adapter, with Pin-Lock Hole, SS / Threaded Receiver, SS /
Low Profile Threaded Connector, Ti :

ACCESSORIOS PARA COMPONENTES DE ORTESES E
PROTESES EXTERNAS

CNPJ: 07.450.060/0002-36 - BLUMENTHAL

D|§TR|BU|DORA - IMP, EXP, COM E‘DIST DE MATERIAIS
MEDlCO-HOSPITALARE§ E ORTOPEDICOS LTDA

Enderego: AVENIDA PROTASIO ALVES, 3540- BAIRRO
PETROPOLIS-PORTO ALEGRE. CEP 90410-007

FONE: 08009000518

E-MAIL: SAC-BR@OSSUR.COM

AUTORlZA@AO ANVISA: 8.16.900-1

NOTlFlCA@AO ANVISA N° 81690010039

MEDENVOY SWITZERLAND m
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
MADE IN THE USA
©2025 College Park Industries, Inc. All rights reserved.
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COLLEGE PARK INDUSTRIES, INC
27955 College Park Dr., Warren, M1 48088 USA

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands E

Australian Sponsor

EMERGO AUSTRALIA

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



