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PACKAGE CONTENTS TOOLS REQUIRED

m Co||ege Park Voyagerw foot M 4 mm Hex Key
(1) Foot Shell TOOLS RECOMMENDED
(1) CPI Sock (1) Foot Horn

m Voyager Heel Wedge Kit

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

Key Components FOOT (Figure 1)

A. Integrated Pyramid B. Integrated Torsion Adapter ~ C. Vertical Shock Unit
D. Posterior Plate E. Toe Spring F. Nut Plate

G. Foreheel H.Heel Pad I. Heel Wedge (optional)
« CPI Sock (not shown) « Foot Shell (not shown)

PRODUCT DESCRIPTION

This prosthetic foot device is constructed with an integrated pyramid, integrated torsion adapter,
vertical shock unit, and two composite springs. The toe spring is secured to the housing and
foreheel with fasteners.

INTENDED USE

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

/A\ INDICATIONS: /A\ CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations * None known

TECHNICAL SPECIFICATIONS

FOOT SIZE WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT
21-25cm 275 Ibs /125 kg

7.5in/191cm
26-30 cm 330 Ibs /150 kg

GAIT MATCHING® GUIDELINES

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

FIRMNESS CATEGORIES

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

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

FIRMNESS CATEGORY CHART

WEIGHT LBS 0-140 141180 181220  221-275  276-330
WEIGHT KG 0-63 64-81 82100 101125  126-150
SIZE CM 21-25

Moderate-High Impact

SIZECM

Moderate-High Impact



ASSEMBLY AND DISASSEMBLY
SO (FOR SOCK REPLACEMENT)

Use the Foot Horn to don and doff the foot shell. Remove the CPI sock and replace as needed.
Any further disassembly or modification of components will void the warranty.

ENDOSKELETAL MOUNTING

Use only high quality proximal endoskeletal components.

STATIC ALIGNMENT

For optima| function, balance the patient’s weight even|y between the heel and toe. (Figure 2)
= The Voyager was designed with a 3/8” (10 mm) heel rise.
= The load line divides the foot at 1/3 heel lever and 2/3 toe lever.

DYNAMIC ADJUSTMENTS
DESIRED RESULT | ALIGNMENT CHANGE COMPONENT CHANGE

Plantarflex the Voyager or move

Firmer toe response - ]
load line posterior

Dorsiflex the Voyager or move load

Softer toe response - .
line anterior

Dorsiflex the Voyager or move load Add heel wedge

Firmer heel response | - .
line anterior

Plantarflex the Voyager or move

Softer heel response B .
load line posterior

Remove heel wedge

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

TORSION ADJUSTMENTS (FIGURE 3, TOP OF FOOT)

* Range of adjustment = 2 full turns

= Factory setting = minimum resistance

SYMPTOM DESIRED RESULT | ADJUSTMENT

Less torsion moment/

Rotation too fast Turn clockwise

Increase Resistance

Greater torsion moment/

. Turn counterclockwise
Decrease Resistance

Rotation too slow

M
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WARNINGS
/A WARNING

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

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



WARRANTY INSPECTION / MAINTENANCE INFORMATION

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

High patient weight and/or impact level may require more frequent inspections. Soft component wear
depends on the patient weight, impact level and environment. We recommend you inspect the following
applicable parts for excessive wear and fatigue at each warranty inspection and replace as needed.

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

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR THE VOYAGER:
SIX MONTHS, THEN ANNUALLY.

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

After hours, an emergency Technical Service number is available to contact a College Park
representative.

LIABILITY

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

/A\ CAUTION

College Park products and components are designed and tested according to the applicable official
standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standards are achieved only when College Park products are used with other
recommended College Park components. This product has been designed and tested based on

single patient usage. This device should NOT be used by multiple patients.
/\ CAUTION

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

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

COMPLIANCE

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

1ISO 10328 - LABEL

FOOTSIZE | WEIGHT LIMIT (KG) LABEL TEXT
21-25em 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg") /A

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

EN
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PAKKENS INDHOLD PAKRAEVET VERKTQ)

m Co”ege Park VoyagerTM fod m Unbrakon«zg|e 4 mm
(1) Fodskal ANBEFALET VERKTQJ
m CP|—stmmpe (1) Fodskalhorn

(1) Voyager kilesaet

Denne skitse (Figure 1) skal hjeelpe dig med at blive fortrolig med de unikke dele af Voyager.
I'brugsanvisningen henvises der til disse benavnelser, og de skal ogsd bruges i samtaler med en teknisk
servicerepraesentant.

Noglekomponenter FOD (Figure 1)

A. Integreret keglestub B. Integreret torsionsadapter ~ C. Lodret stedenhed
D. Bagplade E. Téfjeder F. Motrikplade

G. Forhzl H.Halpude I. Helkile (valgfrit)
« CPl-strempe (ikke vist)  « Fodskal (ikke vist)
PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fodprotese er konstrueret med en integreret pyramide, integreret torsionsadapter,
lodret stedenhed og to kompositfjedre. Tafjederen er fastgjort til huset og forhaelen med
fastgerelsesanordninger.

PATANKT ANVENDELSE

Voyager er en protesefod, som skal erstatte en eller flere funktioner i den biologiske
menneskelige fod.

/A\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af underben * Ingen kendte

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTORRELSE | VEGTGRANSE HOQJDE
21-25cm 125 kg

19,1cm (7,57
26-30 cm 150 kg

VEJLEDNING FOR GAIT MATCHING®

Brugerens gangart bestemmer fodens fasthed baseret pa visse kendetegn

(fodsterrelse, kropsvaegt og fodslag).
FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstdende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.
Bemzerk: Forkert valg af fasthed kan resultere i darlig funktion. Kontakt teknisk service for
College™Park, hvis du er i tvivl om valg af kategori.

FASTHEDSKATEGORIDIAGRAM

VAGT LBS 0-140 141180  181-220  221-275  276-330
VAGT KG 0-63 64-81 82100 101125  126-150
STORRELSE CM 21-25

Moderat-hoj effekt IKKE RELEVANT

STORRELSE CM

Moderat-hoj effekt 1 2 3 4 5



MONTERING OG DEMONTERING

(TIL STRGMPEUDSKIFTNING)
Brug fodskalhornet til at tage fodskallen pé og af. Fjern CPI-strempen, og udskift efter behov.

Yderligere adskillelse eller @ndring af komponenter vil ophaeve garantien.

ENDOSKELETAL MONTERING

Anvend kun proksimale endoskeletale komponenter af hoj kvalitet.

STATISK INDRETNING

For optima| funktion balanceres patientens vagt jeevnt mellem hal og ta. (Se Figure 2)

= Voyager er designet til en halhojde pad 10 mm.

= Tyngdelinjen deler foden i forholdet 1/3 til haelen og 2/3 til taen.

ONSKET RESULTAT

DYNAMISKE JUSTERINGER

INDRETNINGSANDRING

KOMPONENTUDSKIFTNING

Strammere indstilling af ta

Foreg plantarfleksion pa Scout,
eller %yt tyngdelinjen bagud

Bledere indstilling af ta

Forz% Dorsalfleksion pa Voyager,

eller

eller flyt tyngdelinjen bagud

yt tyngdelinjen fremad
. - Foreg Dorsalfleksion pa Voyager, . )
Strammere indstilling af hael e Tilfoj heelkile
Bledere indstilling af hzl Foreg plantarfleksion pé Voyager, Fjern halkile

*Montering og flernelse af halkiler er beskrevet i vejledningen til Voyager kilesaet.

TORSIONSJUSTERINGER (FIGURE 3, TOPPEN AF FODEN)

= Justeringsomrade = 2 fulde omdrejninger

= Fabriksindstilling = Minimal modstand

SYMPTOM

ONSKET RESULTAT

JUSTERING

Rotation for hurtig

Mindre torsionsmoment/
foreg modstand

Drej med uret

Rotation for langsom

Sterre torsionsmoment/
formindsk modstand

Drej mod uret

4
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ADVARSLER
/A ADVARSEL

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

= Yderligere adskillelse eller ndring af komponenter vil ophaeve garantien.

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

of produktet.



GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

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

Hej patient vaegt og/eller effektniveau kan gere det nedvendigt, at gennemfere eftersynet lidt oftere.
Slid'pa blede komponenter betinges af patientens vaegt, fodslag og miljeet. Vi anbefaler, at du
kontrollerer folgende relevante dele for slidmaerker og materialetreethed ved hvert garantieftersyn,
og’at du udskifter dem efter behov.

= Komponenter og adaptere = Fodskal
. Cp\fstrempe = Halkile (hvis anvendt)
GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR VOYAGER: SEKS MAN EDER, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/NGDOPKALD 24-7-365
College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8:30-17:30 (EST). Efter lukketid kan du

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

ANSVAR

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

/A FORSIGTIG

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

flere personer.

/A FORSIGTIG

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

hvor protetikeren og/eller patienten herer hjemme.

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

OVERENSSTEMMELSE

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

Afhaengigt af patientens- aktiviteten svarer dette til cirka 2-3 ars brug.

ISO 10328 - MAERKAT

FODSTORRELSE VAGTGRANSE (KG) MZERKATTEKST
21-25cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

* BMI-grensen ma ikke overskrides!

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

\_




PACKUNGSINHALT ERFORDERLICHES WERKZEUG
(1) FuB des College Park Voyager™ | (1) 4 mm Innensechskantschlissel

(1) FuBschale EMPFOHLENES WERKZEUG

(1) CPI Strumpf (1) FootHorn (Schuhanzieher)

(1) Voyager Fersenkeil-Set

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

Hauptbestandteile FUSS (Figure 1)

A. Integrierte Pyramide B. Integrierter Torsionsadapter ~ C. Vertikale StofReinheit
D. Hintere Platte E. Zehenfeder F. Annietplatte
G. Vordere Ferse H. Fersenpo|ster I. Fersenkeil (optiona/)

« CPI Strumpf (nicht dargestellt)  « FuBschale (nicht dargestellt)
PRODUKTBESCHREIBUNG

Diese Ful3prothese ist mit einer integrierten Pyramide, einem integrierten Torsionsadapter,
einer vertikalen StoBeinheit und zwei Verbundfedern konstruiert. Diese Zehenfeder wird durch
Halterungen am Gehause und der vorderen Ferse befestigt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Voyager ist eine FuBBprothese, die fur den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des
biologischen menschlichen FulRes bestimmt ist.

/A INDIKATIONEN: /A\ GEGENANZEIGEN:
= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt
TECHNISCHE ANGABEN
FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG | BAUHOHE
21-25cm 275 Ibs /125 kg
7.5in/191cm
26-30 cm 330 Ibs /150 kg

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des Fules basierend auf der Spezifikation des Benutzers fest
(FuGgréBe, Patientengewicht, und Be|astungsgrad).

FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle fur die Ermittlung der richtigen Festigkeitskategorie.

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

FESTIGKEITSKATEGORIE-TABELLE
GEWICHT LBS 0-140 141180  181-220  221-275  276-330

GEWICHT KG 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150
GROSSE CM 21-25

Mittlere - Hohe Belastung

GROSSE CM

Mittlere - Hohe Belastung | 1 2 3 4 5



MONTAGE UND DEMONTAGE
(ZUM WECHSELN DES STRUMPES)

Verwenden Sie das FootHorn (Schuhanzieher), um die FuBschale an- und auszuziehen.
Entfernen Sie den CPI-Strumpf und wechseln Sie ihn je nach Bedarf. Eine weitere Demontage
oder Anderung der Bestandteile machen die Garantie unwirksam.

ENDOSKELETTALE MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige proximale endoskelettale Bestandteile.

STATISCHER AUFBAU

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

= Der Voyager wurde mit einer Fersenerhohung von 3/8" (10 mm) entworfen.

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

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

GEWUNSCHTES ANDERUNG DER ANPASSUNG | BESTANDTEILSVERANDERUNG
ERGEBNIS

. Fihren Sie eine Plantarflexion des
Stabilerer

Voyager durch oder bewegen Sie die ---

Zehenwiderstand L -
Belastungslinie nach hinten

Fihren Sie eine Dorsalflexion des
Voyager durch oder bewegen Sie die ---

Belastungslinie nach vorne

Weicherer
Zehenwiderstand

Fihren Sie eine Dorsalflexion des

Stabl|ere.r Voyager durch oder bewegen Sie die Hinzuflgen des Fersenkeils
Fersenwiderstand L
Belastungslinie nach vorne
. Fihren Sie eine Plantarflexion des
Weicherer

Voyager durch oder bewegen Sie die Entfernen des Fersenkeils

Fersenwiderstand L -
Belastungslinie nach hinten

*Lesen Sie die Anleitung fir das Voyager Fersenkeil-Set, den Fersenkeil einzurichten oder zu entfernen.

TORSIONSEINSTELLUNGEN (FIGURE 3, OBERSEITE DES FUSSES)

= Einstellbereich = 2 volle Umdrehungen
= Werkseinstellung = Mindestwiderstand

GEWUNSCHTES

SYMPTOM ERGEBNIS

EINSTELLUNG

Geringeres Torsionsmoment/

Wideretand erhihen Im Uhrzeigersinn drehen i

Rotation zu schnell

Groleres Torsionsmoment/
Widerstand senken

WARNHINWEISE

Rotation zu langsam

Gegen den Uhrzeigersinn drehen

/A WARNUNG

= Setzen Sie dieses Produkt keinen korrosiven Substanzen, keinem Salzwasser oder Substanzen
mit hohen pH-Werten aus.

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

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

Beschadigung des Produkts fihren.



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

unten enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

Bei UbergeW/cht des Patienten und/oder einem hohen Belastungsgrad konnen haufigere Untersuchungen
erforderlich werden. Die Abnutzung der Weichkomponenten hdngt vom Gewicht des Patienten,

vom Belastungsgrad und von der Umgebung ab. Wir empfehlen Ilhnen, die folgenden abnehmbaren Teile
bei jeder Garantieabnahme einer Untersuchung auf ibermdfige Abnutzung und Materialermidung zu
unterziehen und sie nach Bedarf zu ersetzen.

= Verbundstoffe und Adapter = Fufschale

= CPI Strumpf = Fersenkeil (falls vorhanden)

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR DEN VOYAGER: SECHS MONATE, DANN JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365

Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr
(EST). AulRerhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes
zur Verfiigung, sollten Sie sich mit einem Vertreter der College Park in Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

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

/A VORSICHT

Produkte und Bestandteile von College Park werden gemal3 den offiziell giiltigen Normen oder
einer von der Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell giiltigen
Normen verfligbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen ist nur dann gewahrt,
wenn Produkte von College Park mit anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen
verwendet werden. Dieses Produkt wurde ausschlieflich fiir die Verwendung durch einen
einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von mehreren Patienten
verwendet werden.

/N VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an lhre
medizinische Fachkraft. Der Orthopadietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften
Zwischenfalle™, die in Bezug auf das Gerat auftreten, an College Park Industries, Inc. und die
entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Orthopédietechniker und/oder Patient
niedergelassen sind, berichten.

*, Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu
einem der Folgenden gefiihrt hat, gefiihrt haben kdnnte oder fihren konnte: (a) Tod des Patienten,
Benutzers oder einer anderen Person, (b) voribergehende oder dauerhafte Verschlechterung des
Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte

Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.

EINHALTUNG
Dieses Gerat wurde gemafd dem ISO 10328 Standard auf zwei Millionen Lastzyklen getestet.

In Abhangigkeit von der Patientenaktivitat, kann dies 2-3 Jahren der Nutzung entsprechen.
1ISO 10328 - ETIKETT

FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG (KG) | ETIKETTENTEXT
21-25cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Die Karpergewichtsgrenze darf nicht iberschritten werden!

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




CONTENIDO DEL PAQUETE | HERRAMIENTAS REQUERIDAS
(1) Pie Voyager™ de College Park (1) Llave hexagonal de 4 mm

(1) Protesis externa de pie H ERRAM| ENTAS
(1) Media CP!I RECOMENDADAS

(1) Kit de cuna de talon Voyager (1) Foot Horn

Este diagrama (Figure 1) se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas de
Voyager. Estas piezas se mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante
de servicio técnico.

Componentes principales PIE (Figure 1)
A. Piramide integrada B. Adaptador de torsion integrado  C. Unidad de impacto vertical

D. Placa posterior E. Resorte de zona de dedos F. Placa de tuerca
G. Antetalon H. Almohadilla de talon I. Cuna de talon (opcional)

+ Media CPI (no se muestra)  « Protesis externa de pie (no se muestra)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo de protesis de pie esta disefiado con una piramide integrada, un adaptador de
torsion integrado, una unidad de impacto vertical y dos resortes compuestos. El resorte de zona de
dedos esta asegurado a la carcasa y al antetalon con sujetadores.

USO PREVISTO

El Voyager es una protesis de pie disenada para reemplazar una o mas funciones del pie
humano biologico.

A\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones de extremidades inferiores = Ninguna conocida

ESPECIFICACIONES TECNICAS
TAMANO DELPIE | LIMITEDEPESO | ALTURA
21-25cm 275 1b/125 kg
26-30 cm 330 1b/150 kg

PAUTAS GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

7,5in/19,1 cm

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

TABLA DE CATEGORIAS DE FIRMEZA

PESO EN LB 0-140  141-180  181-220  221-275  276-330
PESO EN KG 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150
TAMANO EN CM 21-25

Impacto moderado a alto

TAMANO EN CM

Impacto moderado a alto 1 2 3 4 5



MONTAJEY DESMONTAJE
(PARA EL REEMPLAZO DE LA MEDIA)

Utilice el Foot Horn para colocar y quitar la protesis externa del pie. Quite la media CPI
y reemplace segin sea necesario. Cualquier desmontaje o modificacion adicional anulara la

garantia.

MONTAJE ENDOESQUELETICO

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad.

ALINEACION ESTATICA

Para un funcionamiento éptimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada entre el talon

y el dedo. (Figure 2)

= El'Voyager fue disefiado con una elevacion de talon de 3/8" (10 mm).

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

de dedos.

RESULTADO DESEADO

AJUSTES DINAMICOS

CAMBIO DE ALINEACION

CAMBIO DE COMPONENTE

Respuesta mas firme de la
zona de dedos

Realice flexion plantar del
Voyager o mueva la linea de
carga hacia atras

Respuesta mas suave de la
zona de dedos

Realice dorsiflexion del
Voyager'o mueva la linea de
carga hacia adelante

Respuesta mas firme
del talon

Realice dorsiflexion del
Voyager'o mueva la linea de
carga hacia adelante

Anada la cuia de talon

Respuesta mas suave
del talon

Realice flexion plantar del
Voyager o mueva la linea de
carga hacia atras

Quite la cuna de talon

*Para instalar o quitar las cunas de talon, consulte las instrucciones del Kit de curias de talon Voyager.

AJUSTES DE TORSION (FIGURE 3, PARTE SUPERIOR DEL PIE)

* Rango de ajuste = 2 vueltas completas

= Configuracion de fabrica = resistencia minima

SINTOMA

RESULTADO DESEADO

AJUSTE

Rotacion demasiado rapida

Menor momento de torsion/
aumentar la resistencia

Gire hacia la derecha

Rotacion demasiado lenta

Mayor momento de torsion/
disminuir la resistencia

)
+
_f\

Gire hacia la izquierda

ADVERTENCIAS
/A ATENCION

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

= Cualquier desmontaje o modificacion adicional anulara la garantia.

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



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 mds frecuentes. El
desgaste de los componentes blandos depende del peso del paciente, el nivel de impacto y el entorno. Recomendamos
que realice una inspeccion visual de las siguientes piezas correspondientes para detectar signos de desgaste excesivo y
fatiga en cada inspeccidn de la garantia y las reemplace segin corresponda.

= Compuestos y adaptadores = Protesis externa de pie

= Media CPI = Cuna de talon (si corresponde)

CRONOGRAMA DE INSPECCION PARA LA GARANTIA PARA VOYAGER:

SEIS MESES, LUEGO ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO DE EMERGENCIA LAS
24 HORAS LOS 365 DIAS

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a. m. a 5:30 p. m.
(EST). Fuera de este horario, hay disponible un nimero de Servicio técnico de emergencia para
comunicarse con un representante de College Park.

RESPONSABILIDAD

El fabricante no se hace responsable por los darios causados por combinar componentes que no
fueron autorizados por el fabricante.

/A\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefados y probados de acuerdo con las
normas oficiales aplicables o a una norma definida internamente cuando no se aplica ninguna norma
oficial. La compatibilidad y el cumplimiento de estas normas se logran solo cuando los productos

de College Park se usan con otros componentes de College Park recomendados. Este producto

ha sido disefado y probado basandose en el uso por parte de un solo paciente. Este dispositivo NO
debe ser utilizado por mdltiples pacientes.

/A\ PRECAUCION

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

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

CUMPLIMIENTO

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

1ISO 10328 - ETIQUETA

TAMANO DEL PIE | LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DE LA ETIQUETA
21-25¢cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

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

Para conocer las condiciones especificas y las limitaciones de uso, consulte
la seccion de uso previsto de las instrucciones escritas del fabricante.

.




PAKKAUKSEN SISALTO TARVITTAVAT TYOKALUT

m Co”ege Park VoyagerTM —ja|ka (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) Jalan kuori SUOSITELLUT TYOKALUT
(1) CPI-sukka (1) Kenkalusikka

m Voyager— kantakiilasarja

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

Tarkeimmat osat JALKA (Figure 1)

A. Integroitu pyramidi B. Integroitu kiertosovitin C. Pystysuuntainen iskuyksikko
D. Takalevy E. Varvasjousi F. Mutterilevy
G. Etulapa H. Kantatyyny I. Kantakiila (valinnainen)

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

TUOTEKUVAUS

Tama jalkaproteesivaline kasittaa integroidun pyramidin, integroidun kiertosovittimen,
pystysuuntaisen iskuyksikon ja kaksi komposiittijousta. Varvasjousi on kiinnitetty koteloon ja
etulapaan kiinnikkeilla.

KAYTTOTARKOITUS

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

/\ INDIKAATIOT: /A\ KONTRAINDIKAATIOT:
= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta
TEKNISET TIEDOT
JALAN KOKO | PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS
21-25cm 125 kg
19,1 cm
26-30 cm 150 kg

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

(jalan koko, potilaan paino ja impaktitaso).

LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

Huomautus: Vaaran luokituksen valinta voi johtaa siihen, ettei tuote toimi kunnolla. Ota yhteytta
College Parkin tekniseen tukeen, jos sinulla on kysyttavaa luokituksen valinnasta.

LUJUUSLUOKITUSTAULUKKO
PAINO (PAUNAA) 0-140 141180  181-220  221-275  276-330

PAINO (KILOGRAMMAA) 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150
KOKO (SENTTIMETRIA) 21-25

Keskisuuri-suuri impakti

KOKO (SENTTIMETRIA) 26-30

Keskisuuri-suuri impakti 1 2 3 4 5



KOKOAMINEN JA PURKAMINEN

(SUKAN VAIHTOA VARTEN)

Kayta kenkalusikkaa jalan kuoren pukemiseen ja riisumiseen. Poista ja vaihda CPI-sukka
tarvittaessa. Osien purkaminen tai muokkaaminen muulla tavalla mitatoi takuun.

SISATUKIRANKAKIINNITYS

Kayta vain laadukkaiden proksimaalisten sisatukirangan komponenttien kanssa.

STAATTINEN LINJAUS

Jottaja|ka toimii optimaa“sesti, tasaa poti|aan paino kantapéénja varpaiden valille. (Figure 2)

= Voyager-jalan kannankorkeus on 10 mm.

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

HALUTTU TULOS

DYNAAMISET SAADOT
SAADON MUUTOS

OSIEN MUUTOS

Lujempi varvasvaste

Kaanna Voyager-jalkaa alaspain tai
siirra kuormituslinjaa taaksepain.

Pehmeampi varvasvaste

K&anna Voyager-jalkaa ylospain tai
siirra kuormituslinjaa eteenpain.

Lujempi kantavaste

Kaanna Voyager-jalkaa ylospain tai
siirra kuormituslinjaa eteenpain.

Lisaa kantakiila.

Pehmedmpi kantavaste

Kaanna Voyager-jalkaa alaspdin tai
siirrd kuormituslinjaa taaksepain.

Poista kantakiila.

“Katso Voyager-kantakillasarjan ohjeet kantakiilojen asentamiseksi tai poistamiseksi.

KIERRON SAADOT (FIGURE 3, JALKAPOYTA)

= Tehdasasetus = vahimmaisvastus

OIRE

HALUTTU TULOS

SAATO

Kierto on liian nopeaa

Pienempi kiertoliike /
suurempi vastus

Kierra myotapaivaan

Kierto on liian hidasta

Suurempi kiertoliike /
pienempi vastus

Kierra vastapaivaan

M
+
_{'\

VAROITUKSET
/A VAROITUS

= Al3 koskaan altista tata tuotetta syovyttaville aineille, suolavedelle tai aarimmaisille pH-arvoille.

= Osien purkaminen tai muokkaaminen muulla tavalla mitatdi takuun.

Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kdytto rajoitetun takuun ehtojen

vastaisesti voi johtaa loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.



TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

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

Potilaan korkea paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, etta tarkastuksia tehdaan useammin.
Pehmeidenosien kuluminen riippuu potilaan painosta, impaktitasosta ja ympdristosta.
Suosittelemmeseuraavien sovellettavien osien tarkastamista liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta
Jokaisella tarkastuskaynnilld ja niiden vaihtamista uusiin tarvittaessa.

= Yhdistelmamateriaalit ja sovittimet = Jalan kuori

= CPl-sukka = Kantakiila (mikali sovellettavissa)

VOYAGER-JALAN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU:
KUUDEN KUUKAUDEN PAASTA, JONKA JALKEEN VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU,
AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30
(EST). Aukio|oaik0jenjé|keen kéiytettéivisséi 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

standardeja ei ole kdytettavissa. Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain, kun
College Parkin tuotteita kdytetaan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote
on suunniteltu ja testattu yhden potilaan kaytettavaksi. Tata tuotetta El ole tarkoitettu usean
potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

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

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

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

VAATIMUSTENMUKAISUUS

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

ISO 10328 - MERKINTA

JALAN KOKO PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI
21-25cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!

Tarkat kiﬁyttoo/osuhteetjg’o -rajoitukset [oytyvat valmistajan
kirjallisen kayttohjeen kdyttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.




CONTENU DE LEMBALLAGE | OUTILS REQUIS

(1) Pied Co||ege Park Voyagerm M Cle hexagona|e de 4 mm
(1) Coque de pied OUTILS RECOMMANDES
m Socquette CPI (1) Corne de pied

(1) Kit de cale Voyager

Ce diagramme (Figure 1) vise a vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales du pied
Voyager. Ces pieces sont référencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des
échanges avec un représentant du service technique.

Composants clées PIED (Figure 1)

A. Pyramide intégrée B. Adaptateur de torsion intégré  C. Unité de choc vertical
D. Plaque postérieure E. Ressort du gros orteil F. Plaque d’écrou
G. Support talon H. Coussinet de talon I. Cale de talon arrondie

(en option)
+ Socquette CPI (non montrée) « Coque du pied (non montrée) FR

DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce pied prothétique est construit avec une pyramide intégrée, un adaptateur de torsion intégre,
une unité de choc vertical et deux ressorts composites. Le ressort du gros orteil est attaché au
logement et au support talon a l'aide de fixations.

UTILISATION PREVUE

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

/\ INDICATIONS : /\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membre inférieur = Aucune connue

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS GRANDEUR
21a25cm 275 livres/125 kg

26a30cm 330 livres/150 kg

LIGNES DIRECTRICES POUR LA CORRESPONDANCE
DE LA DEMARCHE®

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

CATEGORIES DE FERMETE

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

7,5 po/19,1 cm

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

TABLEAU DES CATEGORIES DE FERMETE
POIDS (LIVRES) 0-140 141180  181-220 221275  276-330
POIDS (KG) 0-63 64-81 82100 101125  126-150

TAILLE (CM) 21-25

Modérée - Impact élevée

TAILLE (CM)
Modérée - Impact élevé 1 2 3 4 5




ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE
(POUR LE REMPLACEMENT DE LA SOCQUETTE)

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

MONTAGE ENDOSQUELETTIQUE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiere qualité.

ALIGNEMENT STATIQUE

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

= Le modéle Voyager a été congu avec 10 mm (3/8 po) de hauteur de talon.

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

REGLAGES DYNAMIQUES

- . - | MODIFICATION MODIFICATION
RESULTAT DESIRE

Su S DE'LCALIGNEMENT DU COMPOSANT

Réponse plus ferme Effectuez une flexion plantaire de Voyager|
du gros orteil ou déplacez la ligne de charge postérieure
Réponse plus souple Effectuez une flexion dorsale de Voyager |
du gros orteil ou déplacez la ligne de charge antérieure
Réponse plus ferme Ewcfequez une ﬂexion dorsale de \{o_yager Ajoutez la cale de talon arrondie
du talon ou déplacez la ligne de charge antérieure
Réponse plus souple EFFe(Etuez une flexion plantaire de \/o_yager Retirez la cale de talon arrondie
du talon ou déplacez la ligne de charge postérieure

“Pour installer ou retirer le talon, référez-vous aux instructions du kit de talon Voyager.

REGLAGES DE LA TORSION (FIGURE 3, HAUT DU PIED)

* Plage de réglage = 2 tours complets

= Réglage initial = résistance minimale

SYMPTOME RESULTAT DESIRE REGLAGE

Moins de torsion/ Tourner dans le sens des

Rotation trop rapide . . o X r\
Augmentatlon de la résistance aiguilles d’une montre +

. . Tourner dans le sens
Torsion plus importante/

Rotation trop lente oo ..
P Diminution de la résistance

inverse des aiguilles
d’une montre

AVERTISSEMENTS
/A\ AVERTISSEMENT

= N’exposez pas ce produit a des matiéres corrosives, de I'eau salée ou a des pH extrémes.
= Tout autre démontage ou modification des composants annulera la garantie.

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



INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION
ET LENTRETIEN DE GARANTIE

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

Le poids élevé du patient et/ou le niveau d'impact peuvent nécessiter des inspections plus fréquentes.
Lusure des composants mous dépend du poids du patient, du niveau d’impact et de I'environnement.
Nous vous recommandons dinspecter visuellement les piéces applicables suivantes en vue de détecter
une usure excessive et de la fatigue, a chaque inspection de garantie.

= Composites et adaptateurs = Coque du pied

= Socquette CPI = Talon compensé (si présent)

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

ASSISTANCE TECHNIQUE/ SERVICE D’'URGENCE 24 HEURES
SUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN.
Les heures de bureau de College Park sont 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. FR
RESPONSABILITE

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

/A\ ATTENTION

Les produits et composants de College Park sont congus et testés conformément aux normes
officielles applicables ou & une norme définie en interne lorsqu’aucune norme officielle ne
s’applique. La compatibilité et le respect de ces normes sont réalisés uniquement lorsque les
produits College Park sont utilisés avec d’autres composants recommandés de College Park.

Ce produit a été congu et testé sur la base d’une utilisation par un seul patient. Ce dispositif ne doit
PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/A ATTENTION

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

* Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu conduire ou pourrait
conduire, directement ou indirectement, a I'un des événements suivants : (a) le 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 ISO 10328 a deux millions de cycles de charge.
Selon Pactivité du patient, cela peut correspondre a 2 a 3 ans d'utilisation.

ISO 10328 - ETIQUETTE

TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS (KG) | TEXTE SUR LETIQUETTE
21-25cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !

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




CONTENUTO ATTREZZI NECESSARI
DELLA CONFEZIONE

(1) Piede Voyager™ College Park (1) Chiave esagonale da4 mm
(1) Guscio del piede ATTREZZI CONSIGLIATI
(1) Calzino CPI (1) Calzascarpe

(1) Kit cuneo tallone Voyager

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

Componenti principali PIEDE (Figure 1)

A. Piramide integrata B. Adattatore torsionale integrato  C. Unita per impatto verticale
D. Piastra posteriore E. Molla avampiede F. Piastra filettata
G. Tallone anteriore H. Cuscinetto tallone I. Cuneo tallone (opzionale)

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo dispositivo protesico del piede & strutturato con piramide integrata, adattatore torsionale
integrato, unita per impatto verticale e due molle composte. La molla dell'avampiede é fissata
all'alloggiamento e al tallone anteriore con dispositivi di fissaggio.

DESTINAZIONE D'USO

Voyager € un piede protesico progettato per sostituire una o pit funzioni del piede biologico umano.

/\ INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

SPECIFICHE TECNICHE
DIMENSIONE PIEDE | LIMITE DI PESO | ALTEZZA STRUTTURALE
21-25cm 125 kg (275 Ibs)
26-30 cm 150 kg (330 Ibs)
LINEE GUIDA GAIT MATCHING®

La compatibilita di andatura determina la stabilita del piede sulla base delle specifiche del paziente
(dimensione piede, peso del paziente e livello dell'impatto).

CATEGORIE DI STABILITA

Per determinare la corretta categoria di stabilita, consultare la tabella che segue.

191cem (7,51in)

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

TABELLA DELLE CATEGORIE DI STABILITA
PESO LB 0-140 141180  181-220 221275  276-330

PESO KG 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150
DIMENSIONE CM 21-25

Impatto alto-moderato

DIMENSIONE CM

Impatto alto-moderato 1 2 3 4 5



MONTAGGIO E SMONTAGGIO
(PER LASOSTITUZIONE DEL CALZINO)

Utilizzare il calzascarpe per indossare e rimuovere il guscio del piede. Rimuovere il calzino CPI
e sostituirlo secondo necessita. Qualsiasi altra procedura di smontaggio o modifica dei componenti

annullera la garanzia.

MONTAGGIO DELLENDOSCHELETRO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici prossimali di alta qualita.

ALLINEAMENTO STATICO

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

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

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

RISULTATO DESIDERATO

REGOLAZIONI DINAMICHE

MODIFICA
DELLALLINEAMENTO

MODIFICA DI
COMPONENTI

Risposta piu decisa in punta

Plantaflettere Voyager o spostare
posteriormente la linea di carico

Risposta piu morbida in punta

Dorsiflettere Voyager o spostare
anteriormente la linea di carico

Risposta piu decisa al tallone

Dorsiflettere Voyager O spostare
anteriormente la linea di carico

Aggiungere il cuneo per tallone

Risposta piu morbida al tallone

Plantaflettere Voyager o spostare
posteriormente la linea di carico

Rimuovere il cuneo per tallone

*Per installare o rimuovere il cuneo per tallone, fare riferimento alle istruzioni del kit del cuneo per

tallone Voyager.

REGOLAZIONE DELLA TORSIONE
(FIGURE 3, PARTE SUPERIORE DEL PIEDE)

* Intervallo di regolazione = 2 giri completi

*= Impostazione di fabbrica = resistenza minima

SINTOMO RISULTATO DESIDERATO | REGOLAZIONE

Rotazmne' Minore momento Forcente/ Ruotare in senso orario f\
troppo rapida Aumento della resistenza +
Rotazione Maggiore momento torcente/ Ruotare in h
troppo lenta Riduzione della resistenza senso antiorario -

AVVERTENZE
/A AVVERTENZA

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

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

La mancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o luso di questo prodotto al di fuori della

garanzia limitata possono portare a lesioni al paziente o danni al prodotto.



INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

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

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

= |nsiemi e adattatori = Guscio del piede

= Calzino CPI = Cuneo tallone (quando presente)

CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER VOYAGER: SEI MESI, POl ANNUALMENTE.

ASSISTENZA TECNICA / SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365
Orario dufficio 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.

/AN ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative
ufficiali applicabili 0 a uno standard interno, definito in caso di assenza di normative ufficiali.
La compatibilita e la conformita a queste normative vengono ottenute solo quando i
prodotti College Park vengono utilizzati con gli altri componenti College Park raccomandati.
Questo prodotto € stato progettato e testato in base all'uso su un unico paziente.

Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da piu pazienti.

/AN ATTENZIONE

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

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

CONFORMITA

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

1ISO 10328 - ETICHETTA

DIMENSIONE PIEDE | LIMITE DI PESO (KG) | TESTO ETICHETTA

21-25 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Limite di massa corporea da non superare!

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

\_
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INHOUD VAN HET PAKKET | BENODIGD GEREEDSCHAP

m Co”ege Park Voyagerw-voet (1 Inbussleutel 4 mm
(1) Voorvoetprothese AANBEVOLEN GEREEDSCHAP
(1) CPI-sok (1) Schoenlepel

m Voyager— hie|wigset

Dit diagram (Figure 1) is bedoeld om u vertrouwd te maken met de unieke onderdelen van de Voyager.

Er wordt naar deze onderdelen verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een
technische onderhoudsmonteur.

Belangrijkste onderdelen \VOET (Figure 1)

A. Geintegreerde piramide B. Geintegreerde torsieadapter ~ C. Verticale schokdemper

D. Achterste plaat E. Teenveer F. Moerplaat

G. Voorhiel H. Hielschijf I. Hielwig (optioneel)

« CPI-sok (niet afgebeeld)  « Voetmantel (niet afgebeeld)
PRODUCTBESCHRIJVING

Dit prothetische voetapparaat bestaat uit een geintegreerde piramide, een geintegreerde
torsieadapter, een verticale schokdemper en twee samengestelde veren. De teenveer is aan de
behuizing en de voorhiel bevestigd met sluitingen.

BEOOGD GEBRUIK

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

/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend

TECHNISCHE SPECIFICATIES
VOETMAAT GEWICHTSLIMIET | CONSTRUCTIEHOOGTE
21-25cm 125 kg / 275 Ibs

19,1em/7,5in
26-30 cm 150 kg / 330 Ibs

RICHTLIJNEN GAIT MATCHING®

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

STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

Raadpleeg de onderstaande tabel om de juiste stevigheidscategorie te bepalen.

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

OVERZICHT VAN STEVIGHEIDSCATEGORIEEN
GEWICHT IN LBS 0-140 141180  181-220  221-275  276-330

GEWICHT IN KG 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150
GROOTTE IN CM 21-25

Matige-Hoge impact

GROOTTE IN CM

Matige-Hoge impact 1 2 3 4 5



MONTAGE EN DEMONTAGE
(VOOR VERVANGING VAN SOK)

Gebruik de schoenlepel om de voorvoetprothese erop te zetten en eraf te halen. Verwijder de
CPI-sok en vervang deze indien nodig. Verdere demontage of aanpassing van de onderdelen maakt
de garantie ongeldig.

INWENDIGE MONTAGE

Gebruik alleen proximale inwendige onderdelen van hoge kwaliteit.

STATISCHE UITLIJNING

Voor optimaal functioneren balanceert u het gewicht van de patiént gelijkmatig tussen de hiel en

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

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

GEWENSTE WIJZIGING IN VERVANGING
RESULTAAT POSITIONERING VAN'ONDERDELEN

Buig de Voyager naar beneden of
beweeg de belastingslijn naar achteren

Stevigere reactie teen

Buig de Voyager naar boven of beweeg

Zachtere reactie teen e
de belastingslijn naar voren

Buig de Voyager naar boven of beweeg

Stevigere reactie hiel A=
de belastingslijn naar voren

Voeg de hielwig toe

Buig de Voyager naar beneden of

Zachtere reactie hiel Ce
beweeg de belastingslijn naar achteren

Verwijder de hielwig

*Om de hielwig te installeren of te verwijderen, raadpleegt u de instructies in de Voyager-hielwigset.

TORSIEAANPASSINGEN (FIGURE 3, BOVENKANT VAN DE VOET)

= Bereik van aanpassing = 2 volle draaiingen

= Fabrieksinstellingen = minimale weerstand

SYMPTOOM GEWENSTE RESULTAAT | AANPASSING

. Minder torsiemoment/ .
Rotatie te snel Draai met de klok mee

Verhoog de weerstand +

Meer torsiemoment/

Draai tegen de klok in

Rotatie te langzaam

verlaag de weerstand

WAARSCHUWINGEN
/A WAARSCHUWING

= Stel dit product niet bloot aan bijtende stoffen, zout water of extreme pH-waarden.
= Verdere demontage of aanpassing van de onderdelen maakt de garantie ongeldig.

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



INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

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

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

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

= Composieten en adapters = Voorvoetprothese

= CPl-sok . Hie\wig (indien van toepassing)

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

TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365
De normale kantooruren van College Park zijn maandag t/m vrijdag, 8:30 - 17:30 uur (EST).

Buiten kantooruren is er een noodnummer voor de technische dienst beschikbaar om contact op te
nemen met een medewerker van College Park.

AANSPRAKELIJKHEID

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

/A LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in overeenstemming met de
geldende officiéle normen of een zelf gedefinieerde norm als er geen officiéle norm van toepassing
is. Compatibiliteit met en navolging van deze normen wordt alleen bereikt als producten van
College Park worden gebruikt met andere aanbevolen onderdelen van College Park. Dit product is

ontworpen en getest op basis van gebruik door een enkele patiént. Dit apparaat mag NIET worden
gebruikt door meerdere patiénten. N L

/A LETOP

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

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

* ‘Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen
leiden of kan leiden tot een van de volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént, gebruiker of
andere persoon, (b) de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand
van een patiént, gebruiker of andere persoon, (c) een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.

NALEVING

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

1ISO 10328 - ETIKET

VOETMAAT GEWICHTSLIMIET (KG) | TEKST OP ETIKET
21-25cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) De lichaamsmassalimiet mag niet worden overschreden!

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

\_




INNHOLD | ESKEN NGDVENDIG VERKTQY

m Co”ege Park VoyagerTM fot (1) 4 mm unbrakonekkel
(1) Fotskall ANBEFALT VERKTQY
(1) CPI sokk (1) Fothorn

(1) Voyager Haelkilesett

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

Nokkelkomponenter FOT (Figure 1)

A. Integrert pyramide B. Integrert momentadapter ~ C. Vertikal trykkenhet
D. Bakre taplate E. Tafjeer F. Mutterplate

G. Forhzl H.Hzlpute I. Halkile (ekstrautstyr)
« CPI sokk (vises ikke) « Fotskall (vises ikke)
PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fotproteseenheten er konstruert med en integrert pyramide, integrert momentadapter,
vertikal trykkenhet og to bladfjar. Tafjeeren er festet til hoveddelen og forhalen
med festeanordninger.

TILTENKT BRUK

Voyager er en fotprotese som er utviklet for a erstatte én eller flere funksjoner i den biologiske
menneskelige foten.

A\ INDIKASJONER: /A KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter * Ingen kjente

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

FOTSTORRELSE | VEKTGRENSE BYGGHQYDE
21-25 cm 125 kg / 275 Ibs

191ecm/75in
26-30 cm 150 kg / 330 Ibs

RETNINGSLINJER FOR TILPASNING TIL GANGLAG

Tilpasningen til ganglaget bestemmerfasthet pa fot basert pa brukerens spesifikasjoner
(fotsterrelse, pasientvekt og statniva).

KATEGORIER FOR FASTHET

Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.

Merknad: Feil kategorivalg kan fere til darlig funksjon av enhet. Kontakt College Park teknisk

service dersom du har spersmal om kategorivalg.
TABELL FOR FASTHETSKATEGORI
VEKT LBS 0-140 141-180 181-220 221-275 276-330
VEKT KG 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150
STORRELSE CM 21-25

Moderat - kraftig anslag

STORRELSE CM

Moderat - kraftig anslag 1 2 3 4 5



MONTERING OG DEMONTERNG
(FOR UTSKIFTING AV SOKK)

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

MONTERING AY ENDOSKJELETT

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

STATISK JUSTERING

For optima| Funksjon, balanser pasientens vektjevnt mellom hal og ta. (Figure 2)
= Voyager ble designet med en halhoyde pa 3/8”(10 mm).
= Lastelinjen deler foten ved 1/3 av hal og 2/3 av ta.

DYNAMISKE JUSTERINGER
@NSKET RESULTAT | JUSTERINGSENDRING KOMPONENTSENDRING

Plantarbey Voyager eller flytt

F. 3 =
astere tarespons lastelinjen bakover

Dorsalbey Voyager eller flytt

Mykere tarespons o
4 P lastelinjen fremover

Dorsalbey Voyager eller flytt

Fastere halrespons e
lastelinjen fremover

Legg til haelkile®

Plantarbey Voyager eller flytt

lastelinjen bakover

Mykere halrespons Fjern haelkile®

*For g installere eller flerne heelkile, se instruksjonene i Voyager halkilesett.

VRIDNINGSJUSTERINGER (FIGURE 3, OVERSTE DEL AV FOT)

= Justeringsomrade = 2 fulle vridninger

= Fabrikkinnstilling = minimum motstand

SYMPTOM ONSKET RESULTAT | JUSTERING

Mindre vridningsmoment /
Ok motstanden

For rask rotasjon Vri med klokken

Sterre vridningsmoment /

For treg rotasjon Drei mot klokken

M
+
_{'\

senk motstanden

ADVARSLER
/A\ ADVARSEL

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

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



INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /VEDLIKEHOLD

College Park anbefaler at du avtaler kontroller med dine pasienter i henhold til
garantiinspeksjonsplanen nedenfor.

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

= Kompositter og adaptere = Fotskall
= CPl-sokk = Helkil (hvis brukt)

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON AV VOYAGER:
SEKS MANEDER, DERETTER ARLIG.

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

er et teknisk beredskapsnummer tilgjengelig for & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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

/A\ ADVARSEL

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

/A\ 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 folgende; (a) at en pasient, bruker eller annen person der,
(b) midlertidig eller permanent alvorlig forverring av en pasients, brukers eller annen persons
helsetilstand, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen.

SAMSVAR

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

ISO 10328 - ETIKETT
FOTSTORRELSE | VEKTGRENSE (KG) TEKST PA ETIKETT
21-25cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!

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

\_




ZAWARTOSC OPAKOWANIA
(1) Stopa College Park Voyager™

(1) Obudowa stopy

(1) Skarpeta CPI

WYMAGANE NARZEDZIA
M Klucz inbusowy 4 mm

ZALECANE NARZEDZIA
m Jf_yikal do butow

(1) Zestaw klina piety Voyager

Niniejszy schemat (Figure 1) pomoze w zapoznaniu sig z unikatowymi czesciami Voyager. Czesci'te’sq
wymienione w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu
technicznego.

Kluczowe komponenty STOPA (Figure 1)

A. Zintegrowana piramida B. Zintegrowany adapter skretny  C. Amortyzator pionowy

D. Plytka tylna E. Sprezyna palca

H. Podkfadka na piete

F. Ptytka z nakretkami
G. Przednia czgsé piety I. Klin piety (opcjonalnie)

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

OPIS PRODUKTU

Proteza stopy zostata skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanego adaptera piramidalnego,
zintegrowanego adaptera skretnego, amortyzatora pionowego i dwoch sprezyn kompozytowych.
Sprezyna palca jest przymocowana do obudowy i przodostopia za pomoca ztaczy.

PRZEZNACZENIE

Stopa Voyager jest proteza stopy przeznaczong do zastapienia jednej lub wiecej funkgji
biologicznych stopy ludzkiej.

A\ WSKAZANIA:
= Amputacje konczyn dolnych

/A PRZECIWWSKAZANIA:
= Brak znanych

DANE TECHNICZNE
ROZMIAR BUTA | OGRANICZENIE WAGOWE | WYSOKOSE KONSTRUKCJI
21-25cm 275 funtow /125 kg
7,5cali /19,1 cm
26-30 cm 330 funtow /150 kg

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

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

KATEGORIE STABILNOSCI

Zapoznaj sie z ponizsza tabela, aby okreslic whasciwa kategorie stabilnosci.

Uwaga: Wybor nieodpowiedniej kategorii moze skutkowac nieprawidfowym dziataniem urzadzenia.

W razie pytan dotyczacych doboru kategorii prosimy o kontakt z dziafem wsparcia technicznego

firmy College Park.

TABELA KATEGORII STABILNOSCI
WAGA W FUNTACH
WAGA W KG
ROZMIAR W CM
Umiarl

ROZMIAR W CM
Umiark bilnosé | 1 2 3 4 5

0-140
0-63
21-25

141-180 181-220 221-275 276-330

64-81 82-100 101-125 126-150

Nie dotyczy




MONTAZ | DEMONTAZ
(W CELU WYMIANY SKARPETY)

Powtoke stopy wkfadaj i zdejmuj wytacznie przy uzyciu tyzki do butow. Usuwaj i wymieniaj skarpete
CPI wytacznie w razie potrzeby. Jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja komponentow
spowoduja utrate gwarancji.

MONTAZ WEWNATRZSZKIELETOWY

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.

REGULACJA STATYCZNA

Aby uzyskaé optymalne funkcjonowanie, nalezy zréwnowazy¢ wage pacjenta rownomiernie miedzy
pieta a palcami stop. (Figure 2)

= Produkt Voyager zostat zaprojektowany z mozliwoscia podniesienia piety na wysokosc 3/8" (10 mm).
= Linia obciazenia dzieli stope na dzwignie piety 1/3 i dzwignie palcow 2/3.

REGULACJA DYNAMICZNA
POZADANY REZULTAT | ZMIANA LINII WYROWNANIA| ZMIANA KOMPONENTU

Bardziej stabilna Odegnij podeszwe produktu Voyager|

reakcja palca lub przesun linie obcigzenia z tytu

Bardziej swobodna Odegnij podeszwe produktu Voyager|

reakcja palca lub przesun linie obcigzenia z przodu

Bardziej stabilna Odegnij podeszwe produktu Voyager| Dodai klin piet
reakcja pigty lub przesun linie obcigzenia z przodu odg Kin piety
Bardziej swobodna Odegnijpodeszwe produktu Voyager Usur Klin piet
reakcja pigty lub przesun linie obcigzenia z tytu prety

* Zapoznaj sie z instrukcjq zestawu klina piety Voyager, aby zainstalowac lub usungc kliny piety.

REGULACJE SKRETU (FIGURE 3, GORA STOPY)
= Zakres skretu = 2 petne obroty

= Ustawienie fabryczne = minimum oporu

SYMPTOM POZADANY REZULTAT | REGULACJA

Mniejszy moment skretu / Obréci¢ zgodnie z ruchem

Zbyt szybki obrot

Wiekszy moment skretu / Obréci¢ przeciwnie do
zmniejszyc opor ruchu wskazowek zegara

zwigkszy¢ opor wskazowek zegara +

Zbyt wolny obrot

OSTRZEZENIA
/A OSTRZEZENIE

skrajnych wartosci pH.
= Jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja komponentow spowodujg utrate gwarancji.

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



PRZEGLAD GWARANCYJNY /
INFORMACIJE DOTYCZACE KONSERWACIJI

Firma College Park zaleca planowanie wizyt kontrolnych pacjentow zgodnie z ponizszym
harmonogramem przegladéw gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wigksze] masie ciata i/lub wigkszego oddziatywania na produkt mogq byc
wymagane czestsze przeglqdy. Zuzycie komponentow migkkich zalezy od wagi pacjenta, poziomu
uderzenia stopq i srodowiska. Podczas kazdego przeglgdu gwarancyjnego zalecamy kontrole
wzrokowq, a w razie potrzeby wymiane nastepujqcych czesci pod kgtem ich nadmiernego zuzycia
I’zmeczenia materiatu.

= Kompozyt itaczniki = Powfoka stopy

= Skarpeta CPI = Klin na piete (o ile jest zastosowany)

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA VOYAGER:
€O SZESC MIESIECY, NASTEPNIE CO ROKU.

CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJINY
Biura firmy College Park s3 czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30-17:30 (EST).

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

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnoici za szkody spowodowane taczeniem komponentéow,
ktore nie zostaty przez niego autoryzowane.

/A PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie
obowigzujgcymi normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania
Jjakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnos¢ z tymi normami i standardami mozna osiggnac tylko
wowczas, gdy produkty College Park s3 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 byé uzywany przez

wielu pacjentow.

A\ PRZESTROGA
Jesli pojawig sig jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie

skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty”,
do ktorych doszto w zwigzku z zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park Industries, Inc.

i whasciwemu organowi panstwa czfonkowskiego, w ktérym ma swojg siedzibe / miejsce zamieszkania
protetyk i/lub pacjent.

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

ISO 10328 - OZNAKOWANIE

ROZMIAR BUTA | MAKSYMALNA WAGA (KG) | TRESC OZNAKOWANIA
21-25 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 1SO 10328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Nie przekraczaé maksymalnej masy ciata!

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




CONTEUDO DA FERRAMENTAS
EMBALAGEM NECESSARIAS

1) Pe Co||ege Park VoyagerTM (1) Chave sextavada de 4 mm
(1) Molde do pé FERRAMENTAS
& e P RECOMENDADAS

(1) Saliéncia superior do pé

(1 Kit de cunha de calcanhar Voyager

Este diagrama (Figure 1) visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Voyager. As'referéncias
destas pegas estdo indicadas nas instrugoes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar um
representante da Assisténcia Técnica.

Componentes chave PL (Figure 1)

A. Pirdmide integrada B. Adaptador de torgao integrado C. Unidade de choque vertical
D. Placa posterior E. Mola dos dedos F. Placa de porcas
G. Parte dianteira do calcanhar H.Almofada do calcanhar I. Cunha de calcanhar (opcional)

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

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo & uma protese de pé concebida com piramide integrada, adaptador de torgao
integrado, unidade de choque vertical e duas molas compostas. A mola dos dedos esta fixa
a estrutura e ao antepé com fixadores.

UTILIZAGAO PREVISTA

O modelo Voyager é uma prétese de pé concebida para substituir uma ou mais fungdes do pé
humano biolégico.

/\ INDICAGOES: /\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO ALTURA DA ESTRUTURA
21-25cm 275 Ibs /125 kg

26-30 cm 330 Ibs /150 kg

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

7,5pol. /19,1 cm

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

GRAFICO DA CATEGORIA DA FIRMEZA
PESO LBS 0-140 141180  181-220  221-275  276-330
PESO KG 0-63 64-81 82100 101125  126-150

TAMANHO CM 21-25

Impacto moderado-alto

TAMANHO CM

Impacto moderado-alto 1 2 3 4 5



MONTAGEM E DESMONTAGEM
(PARA SUBSTITUICAO DA MEIA)

Utilize a saliéncia superior do pé para retirar e colocar o molde do pé. Remova a meia CPI

e substitua se necessario. Qualquer outra desmontagem ou modificagao dos componentes invalida

a garantia.

MONTAGEM ENDOESQUELETICA

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos proximais de alta qualidade.

ALINHAMENTO ESTATICO

Para um funcionamento ideal, equilibre o peso do doente de maneira uniforme entre o calcanhar e

os dedos do pé. (Figure 2)

= O modelo Voyager foi concebido com uma elevagao de calcanhar de 3/8" (10 mm).

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

RESULTADO
PRETENDIDO

AJUSTES DINAMICOS

ALTERACAO NO
ALINHAMENTO

SUBSTITUICAO DE
COMPONENTES

Resposta mais firme

dos dedos

Flexione a planta do modelo Voyager
ou mova a linha de carga posterior

Resposta mais suave

dos dedos

Flexione a dorsal do modelo Voyager
ou mova a linha de carga anterior

Resposta mais firme
do calcanhar

Flexione a dorsal do modelo Voyager
ou mova a linha de carga anterior

Adicione a cunha de calcanhar

Resposta mais suave
do calcanhar

Flexione a planta do modelo Voyager
ou mova a linha de carga posterior

Remova a cunha de calcanhar

*Para instalar ou remover a cunha de calcanhar, consulte as instrucées do Kit de cunha de

calcanhar Voyager.

AJUSTES DE TORGAO (FIGURE 3, TOPO DO PE)

= Amplitude de ajuste = 2 voltas completas

= Configuragao de fabrico = resisténcia minima

SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO | AJUSTE

RoFaga? . Menor momento ée forgao / Rode no sentido horario m
muito raplda Aumentar a resisténcia =
Rotagao Menor momento de torcao / Rode no sentido f'\
muito lenta Diminuir a resisténcia anti horario -

AVISOS
/A AVISO

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

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

O incumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagdo fora do dmbito desta Garantia limitada

poderdo resultar em lesGes no doente ou em danos no produto.



INSPECAO DE GARANTIA/
INFORMAGAO DE MANUTENGAO

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

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

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

= Compositos e adaptadores * Molde do pé

= Meia CPI = Cunha do pé (se aplicavel)

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

ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365

O horario de expediente normal do College Park é de segunda a sexta-feira,
das 8h30 as 17h30 (EST). Apos este horario, esta disponivel um nimero da Assisténcia
Técnica de emergéncia que lhe permite contactar um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/A\ ATENGCAO

Os produtos e componentes da College Park sao concebidos e testados de acordo com as normas
oficiais aplicaveis ou por normas definidas internamente quando ndo existem normas oficiais
aplicaveis. A compatibilidade e conformidade com estas normas s6 sao cumpridas quando os
produtos da College Park sao utilizados com outros componentes da College Park recomendados.
Este produto foi concebido e testado com base na utilizagao por parte de um Gnico doente.

Este dispositivo NAQ deve ser utilizado por varios doentes.

/\ ATENCAO

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagao
deste produto. O protesista e/ou doente deve relatar qualquer incidente grave™ que tenha ocorrido
relacionado com o dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do

Estado Membro no qual o protesista e/ou doente esteja estabelecido.

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

tenha originado, possa ter originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de
um doente, utilizador ou outra pessoa, (b) a deterioragao temporaria ou permanente do estado de
salde de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaca a saide piblica grave.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para dois milhdes de ciclos de carga.
Dependendo da actividade do doente, isto pode corresponder a 2-3 anos de utilizagao.

1ISO 10328 - SELO

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DO SELO
21-25¢cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

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

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

\_




CONTEUDO DA FERRAMENTAS
EMBALAGEM NECESSARIAS

(1) Pé College Park Voyager™ (1) Chave hexagonal de 4 mm

(1) Cobertura para pé FERRAMENTAS

(1 CPI Sock RECOMENDADAS
(1) Kit de cunha de calcanhar Voyager (1) Foot Horn

Este diagrama (Figure 1) ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do Voyager. Estas pegas
sdo mencionadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante da
assisténcia técnica.

Componentes-chave PE (Figure 1)

A. Pirdmide integrada B. Adaptador de torgao integrado  C. Unidade de impacto vertical
D. Placa traseira E. Mola do dedo F. Placa da porca
G. Foreheel H. Almofada do salto I.- Cunha do calcanhar (opcional)

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

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de pé protético é construido com uma piramide integrada, um adaptador de torgao
integrado, uma unidade de impacto vertical e dois amortecedores compostos.

USO PRETENDIDO

O Voyager & uma prétese de pé desenvolvida para substituir uma ou mais fungdes do pé biologico
do ser humano.

/\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagbes de membros inferiores = Nenhuma conhecida

ESPECIFICACOES TECNICAS
TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO ALTURA DA CONSTRUGAO

21-25cm 275 1b/125 kg
7,5 pol./19,1 cm
26-30 cm 330 Ib/150 kg
ORIENTACOES GAIT MATCHING®
O andar equilibrado determina a firmeza do pé com base nas especificagdes do usuario PT-BR
(tamanho do pé, peso do paciente e nivel de impacto).

CATEGORIAS DE FIRMEZA

Consulte a tabela abaixo para determinar a categoria correta de firmeza.
Observagao: a selegdo incorreta de categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo.
Entre em contato com o servigo técnico da College Park se tiver dividas sobre a selecao da categoria.
GRAFICO DE CATEGORIAS DE FIRMEZA
PESO EM LIBRAS 0-140 141-180 181-220 221-275 276-330
PESO EM KG 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150

TAMANHO EM CM 21-25

Impacto moderado a alto

TAMANHO EM CM

Impacto moderado a alto 1 2 3 4 5



PT-BR

MONTAGEM E DESMONTAGEM
(PARA SUBSTITUICAO DE MEIAS)

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

MONTAGEM ENDOSQUELETICA

Utilize apenas componentes endosqueléticos proximais de alta qualidade.

ALINHAMENTO ESTATICO

Para o funcionamento ideal, equilibre o peso do paciente igualmente entre o calcanhar e o dedo

do pé. (Figure 2)
= O Voyager foi desenvolvido com uma elevagao de calcanhar de 3/8 pol. (10 mm).

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

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO MUDANCA DE
DESEJADO AJUSTE NO ALINHAMENTO COMPONENTES
Resposta mais firme Flexdo plantar do Voyager ou o

dos dedos do pé movimento da linha de carga posterior

Resposta mais suave Flexo dorsal do Voyager ou o

dos dedos do pé movimento da linha de carga anterior

Resposta mais firme Flex%o dlorel o Vi e g Adicionar a cunha do calcanhar
do calcanhar movimento da linha de carga anterior

Resposta mais suave F\exéo plantar _do Voyager ou . Remover a cunha do calcanhar
do calcanhar movimento da linha de carga posterior

*Para instalar ou remover as cunhas do calcanhar, consulte as instrugées do kit de cunhas de calcanhar
do Voyager.

AJUSTES DE TOR(;AO (FIGURE 3, PARTE SUPERIOR DO PF)

= Faixa de ajuste = 2 voltas completas

= Configuracdes de fabrica = resisténcia minima

SINTOMA RESULTADO DESEJADO | AJUSTE

Menos movimento de torgao/

Rotacao muito rapida Gire no sentido horario

Maior movimento de torgao/ Gire no sentido

Rotagdo muito lenta . . ..
§ Reduz a resisténcia anti-horario

Aumenta a resisténcia +

AVISOS
A\ ATENCAO

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

= Qualquer desmontagem ou modificagdo dos componentes anularé a garantia.

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



INFORMAGOES SOBRE GARANTIA
DE INSPEGAO/MANUTENCAO

A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o
agendamento da inspegao garantida abaixo.

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de impacto pode exigir inspe¢ées mais frequentes. O desgaste

de componentes delicados depende do peso do paciente, do nivel de impacto e do ambiente. Em cada
inspe¢do garantida, recomendamos a inspecdo das pegas aplicaveis abaixo para verificar se hd desgaste
e fadiga excessivos, bem como a realizagdo de trocas conforme necessdrio.

= Compostos e adaptadores = Cobertura para pé

= CPI Sock = Cunha do salto (se ap|icéveD

AGENDAMENTO DA INSPECAO DE GARANTIA PARA O VOYAGER:
SEIS MESES, DEPOIS ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/SERVIGCO DE EMERGENCIA 24X7X365

O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as
17h30 (EST - horario da costa leste dos EUA e Canada). Apés o horario comercial, um nimero de
Servigo Técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por combinagdes de componentes nao
autorizadas pelo fabricante.

/A\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram projetados e testados de acordo com os
padrées oficiais aplicaveis ou com um padrao definido interno quando um padréo oficial ndo for
aplicavel. A compatibilidade e conformidade com estes padrdes sao obtidas somente quando os
produtos da College Park sdo utilizados com outros componentes recomendados pela College Park.
Este produto foi prOJetado e testado baseado no uso individual do paciente. Este dispositivo NAO
deve ser usado por mais de um paciente.

/A\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato
imediatamente com um profissional médico. O protético e/ou paciente deve relatar qualquer
incidente sério” 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 levou, pode
ter levado ou pode levar a qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um paciente, usuario ou outra
pessoa, (b) a deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de saide de um paciente,

usuario ou outra pessoa, (c) uma séria ameaga a saide publica.
CONFORMIDADE PT-BR

Este produto foi testado de acordo com o padrao ISO 10328 em dois milhdes de ciclos de carga.
A depender das atividades do paciente, isso pode corresponder a 2 ou 3 anos de uso.

ISO 10328 - SELO
TAMANHO DA PROTESE DE PE | LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DO SELO
21-25 cm 125 1SO 10328-P6-125 kg

26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

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

Para saber as condigGes especificas e limitagdes de uso, consulte a
segdo sobre o uso pretendido nas instrugdes do fabricante.

\_




COOEPHUMOE YNNAKOBKWU | TPEBYEMbBIE UHCTPYMEHTbDI

(1) Crona College Park Voyager™ (1) TopueBoii kntoy 4 mm
(1) O6onouka cronbl PEKOMEHAOYEMBbIE
(1) Hocok CPI MHCTPYMEHTDI

(1) PoxkoK A/1a 060/104KM CTOMbI

(1) KomnnekT naTouHoro knnHa Voyager

C nomowbto smolti cxemel (Figure 1) 861 MO}#emMe y3HaMb, KaK HA3bIBAMCA Me Unu UHble
KOMNoHeHMbI Voyager. 3mu HA36aHUA 8CMPeYaromca 8 mekcme uHcmpykyul. Kpome mozo,
ux Heobxo0UMO 3HaMb NPU 0bWeEeHUU ¢ npedcmasumesiemM mexHu4eckol cryicbbi.

OcHosHble komnoHeHmol CTO[l1bl (Figure 1)
A. BctpoeHHasi nupammaa  B. BctpoeHHbii C. BepTuKanbHbIit
TOPCUOHHBIN aganTtep amopTusaTop
D.3agHas nnactuHa E. HockoBas npyskuHa F. FaeuyHas nnactuHa
G. MpeanaToyHas yacTb H.NaTtouyHas npoknaaka l. MATOYHBIN KAUH
(aononHuUTENBHO)
« Hocok CPI (He nokasar) O6ono4ka cTonbl (He nokasaHa)

OMUCAHUE U3AENNA

3T0 NpOTE3HOE YCTPOMCTBO CTOMbI COCTOMT U3 BCTPOEHHOW NMMPamuzbl, BCTPOEHHOTO
TOPCMOHHOrO aAanTepa, BEPTUKaAbHOTO aMopPTMU3aTopa M ABYX KOMMO3UTHbBIX MPYKUH.
HocKoBas NpysKMHa KPEMNUTCA K KOXKYXY U MPeAnaTOYHOM YacTM ¢ NOMOLLbio GUKCATOPOB.

nPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

Voyager npeacrasnsaet coboit npoTesHoe yCTPOICTBO CTOMbI, KOTOPOE NpeaHa3sHaYeHo Ans
BOCCTAHOB/IEHWUA OAHOMN UM HECKONbKUX GYHKLMIA BUONOrMYECKON CTOMbI YEN0BEKA.

/\ NOKA3AHMA K /\ NPOTUBOMNOKA3AHMUA
NMPUMEHEHUIO = HeT AaHHbIX

= AMNYTaLMA HUKHUX KOHEYHOCTEN

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
PA3MEP CTOMbI | MPEAENbHbIA BEC | BbICOTA CBOPKM
21-25cm 275 ¢dyHTOB / 125 Kr**

26-30 cm 330 ¢yHTOB /150 KI**

PEKOMEHOALWU NO GAIT MATCHING®

MoZroHKa Nog, NoxoAKy onpesenser ycToMYMBOCTb CTOMbl HA OCHOBE XapaKTepUCTUK
nosib3oBaTens (pasmep CToMbl, BEC NaLLMEHTA M YPOBEHb BO3AENCTBUA).

KATETOPUWU YCTOUYUBOCTU

[na onpepeneHuns Hagnexallen KaTeropun yCTOMYMBOCTM CM. CeaytoLLyto Tabnuuy.

7,5 proiima /19,1 cm

MpumeuaHune. HesepHblii BbIGOP KAaTETOPKUU MOXKET NPUBECTM K HEHaA/1exKallelt paboTe npoTesa.
CeaxuTech c TexHnyeckoit cnyxboit College Park npu Hannumm sonpocos o Bbibope Kateropuu.

TAB/INLA KATEFTOPUIA YCTOUYUBOCTU

BEC (®PYHTbI) 0-140 141-180 181-220 221-275 276-330
BEC (KT) 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150
PA3MEP (CM) 21-25

OT yMepeHHOro A0 CUNLHOTO BO3AENCTBUA Her gaHHbIX

PASMEP (CM)

OT yMepeHHOro 40 CUNbHOTO BO3AEeNCTBUA 1 2 3 4 5




CBOPKA U PA3BOPKA
(418 3SAMEHbI HOCKA)

Micnonb3yiiTe poXKoK A1 HaAeBaHUA M CHUMaHUA 060104KM cTOMbl. CHUMUTE HOCOK
CPI 1 3amenunTe npun HeobxoamMmocTu. /liobas ganbHelwan pasbopka nam mogudurkaums
KOMMOHEHTOB aHHYNMPYET rapaHTuto.

3HAOCKENETHbIA MOHTAX

V]CI‘IOﬂb?:yFITe TO/IbKO BbICOKOKa4YeCTBEHHble MPOKCUMabHble SHAO0CKeNeTHble KOMMOHEHTbI.

CTATUYMECKOE BbIPABHUBAHUE

[0 onTManbHOro GyHKLMOHUPOBAHUS BEC NALMEHTA JO/IKEH BbITb YPaBHOBELLEH MEXKAY
NATKOM M HOocKom cTonbl. (Figure 2)

= Crona Voyager 6bina cnpoeKkTMpoBaHa ¢ nogbemom natku Ha 3/8 aroiima (10 mm).

= JINHWA HArpy3KK AennT cTony B cooTHoLweHun 1:2 (c paccTosHWem A0 NATKM B ABa pasa
MEHbLLIUM, YeM 10 HOCKA).

OANHAMUYECKUE PETY/IUPOBKMU

HEOBXOAUMDbIV
M3MEHEHWE BbIPABHUBAHMA M3MEHEHWME KOMMOHEHTA

PE3V/IbTAT

Bonee xectkas OnyctuTe Hocok cTonbl Voyager nau o

peaKuma Hocka nepemecTuTe IMHUIO Harpy3k1 Hasaz,

Bonee markas MpunoaHmmuTe Hocok ctonbl Voyager uan |

peaKuma Hocka nepemMecTuTe IMHUIO Harpysku Bnepes,

Bonee »kectkan MpunoaHrmmuTe HOCoK cTonbl Voyager Mam v o
CTaHOBUTE NATOUHbIV KAWH

peakuma nATKn nepemMecTuTe IMHUIO Harpysku Bnepes,

Bonee mArkas OnyctuTe Hocok cTonbl Voyager Mnn C o
HUMUTE NATOUHbIN KNNH

peakuma nATkn nepemecTuTe NNHUIO Harpy3KM1 Hasaz,

*[17 yCMAHOBKU UU CHAMUSA NAMOYHO20 KAUHA CM. UHCMPYKYUIO K KOMNAEKMY NAMOYHO20
KknuHa Voyager.

TOPCUOHHDLIE PETYIUPOBKM (FIGURE 3, BEPXHAA YACTb CTO(bI)

= [ManasoH perynnupoBKM = 2 NONHbIX NOBOPOTa

= 3aBOACKaA HACTPOMKa = MMHMMaNbHOE CONPOTUBNEHUE

HEOBXOAMUMbIW
cmMnTom PETY/INPOBKA
PE3Y/IbTAT
Cnunwkom bbicTpoe MEHbWIHA KpYTALMA MosepHuTe No m
MOMeHT/yBenunyeHve .
BpalleHue 4acoBoit cTpenke +
conpoTueaeHuna
Cnnwkom bonbwnin KpyTALLMIA MoBepHHTe NPOTHB h
Mej/ieHHoe MOMEHT/yMeHbLUeHne .
4acoBOI1 CTPenKku -
BpalleHue conpoTusaeHus
NPEAYNPEXAEHUA

A\ NPEAYNPEXAEHUE

= He noagepraiTe 370 U3aeNne BO3LENCTBUIO arpecCMBHbIX MaTepuasos, CONEHOM BOAbI MU
MaTepnasnos C O4eHb BbICOKMM M/ HU3KMM 3HaueHnem pH.
= Jliobas ganbHenwan pasbopka nam mognuduKaLmsa KOMNOHEHTOB aHHYIMPYET rapaHTUIo.

HecobntodeHue amux mexHU4eckux UHCmpyKyul unu ucnoss308aHue 3mozo u3oenus
8HE PAMOK €20 02paHUYeHHOU 2apaHMuUU Moxem npusecmu K mpasme nayueHma unu
nospemoeHUo U30esnus.



MHO®OPMALMUA O TAPAHTUNHBIX MPOBEPKAX/OBCNYXUBAHUU

College Park pexomeHnayeT, uTobbl Bbl N1aHMPOBANW ANA CBOMX MNALMEHTOB NPOBEPKM

B COOTBETCTBUM C rpadUKOM rapaHTUIHbBIX MPOBEPOK HUKE.

bosnbwoli 8ec nayueHma u/unu yposeHs 8ozdelicmaus mo2ym nompebosams b6osee 4acmsix
NposepoK. M3HOC MA2KO20 KOMNOHEHMA 3a8UCUM Om 8eca hayueHma, yposHa eo30elicmeus
u okpyxaroweli cpedsl. Mol pekoveHOyem 8am nposepams caedyroujue npumeHumsle demanu
Ha npedmem Ype3mepHo20 U3HOCA U ycmanocmu npu Kaxcool eapaHmulHol nposepke.

= KomnosuTbl u nepexoaHKn = (0b60n04Ka CTOMbI

= Hocok CPI = [IATOYHbIN KAUH (€CM NPUMEHUMO)

TPA®UK FAPAHTUIHBIX NPOBEPOK AN MOAENN VOYAGER: 6 MECALIEB, 3ATEM EXXETO/IHO.

KPYINOCYTOYHAA TEXHUYECKAA MOMOLLb
N SKCTPEHHOE OBCNYXXUBAHUE

06bl1uHoe Bpema paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHuka no nathuuy, ¢ 08:30 oo
17:30 (cTaHgapTHOe BOCTO4HOE Bpems). B Hepabouee Bpems MOXKHO CBA3aTbCA C NPeACTaBUTeNIeM
College Park, N0380HMB M0 HOMEPY 3KCTPEHHOTO BbI30BA TEXHUYECKO CAIYXbbI.

OTBETCTBEHHOCTb

lNpoun3soanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a ym,epﬁ, BbI3BaHHbIM UCNONb30BAHUEM
COYETaHMI KOMNOHEHTOB, KOTOpble He 6bian paspelleHbl npoussoauTenem.

/A BHUMAHME

M3penna n komnoHeHTbl College Park paspabatbiBatoTca u TeCTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM

C NPMMEHUMbIMU 0DULMANBbHBIMM CTaHAAPTAMM UM BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMNaHMK,
ec/v He MpUMeHseTcs opuLManbHbIi cTaHaapT. COBMECTMMOCTb M COOTBETCTBUE 3TUM
CTaHAapTam 4OCTUraloTcA TONbKO Toraa, Koraa nsaenua College Park ucnonbsytorea

C ApYrMMu pekomeHaosaHHbIMK KomnoHeHTamu College Park. 310 nsgenue paspabotaro
1 NPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE MCMO/Ib30BaHUA O4HMM MaLMeHTOM. ITo ycTpoicTeo HE
[O/IKHO UCNO/Ib30BATbCA HECKONIbKMMM MaLMEHTAMMU.

/A BHUMAHME

Ecnv npy 1cno/ib30BaHUM STOTO M3AENMA BOSHUKHYT Kakne-1mbo npobiembl, Hemea/ieHHO
obpatuTech K Bpauy. MpoTesncT u/unm naupmeHT AoMKHbI coobliate komnaHun College Park
Industries, Inc. 1 KOMMNETEHTHBIM OpraHam rocyapPCTBa-y4acTHUKA, B KOTOPOM HaXOAUTCSA NPOTE3NCT
1/VAN NaLMEeHT, 0 N10BbIX CePbe3HbIX UHLWMAEHTaX™, KOTOPbIe NPOU3OLLAN C YCTPOUCTBOM.

*Mof cepbesHbIMU UHUMAEHTaMU MOHUMAIOTCA H06bIe MHLMAEHTbI, KOTOPbIE NPAMO UK
KOCBEHHO NPUBENYW WU MOTYT MPUBECTM K Nt06OMY 13 cedytolmx ycnosuit: (a) cmepTb
naumeHTa, nonb3osartens uau gpyroro anua, (b) BpemeHHoe uam HeobpaTumoe cepbesHoe
YXYALIEHME COCTOAHUA 340P0BbA MNaLMEHTa, NONb30BaTeNA UK APYyroro anua, (c) cepbesHas
yrpo3a o6LecTBeHHOMY 340POBbIO.

370 YCTPOMCTBO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM CO cTaHzapTom ISO 10328 Ha ABa MUMOHA LIMKNOB Harpy3Ku.
B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTYM NaLLMEHTa STO 3HAaYEHME MOXKET COOTBETCTBOBATL 2—3 roAam SKCnayaTauuu.

ISO 10328 - STUKETKA
PA3MEP CTOMNbI NPEAENbHbIN BEC (Kr) TEKCT 3TUKETKMU
21-25cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

-

1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) OrpaHuyeHue no macce Tena, p K TCA N[ Tb!

A OnpeseneHHble yCA0BMA U OrpaHUYeHNA UCNONb30BaHUA CM. B pasjene
\ NpeAyCMOTPEHHOTO NPUMEHEHUA MUCbMEHHbIX UHCTPYKLMIA Npon3BOAUTENS.




FORPACKNINGENS VERKTYG SOM KRAVS
INNEHALL

m Co”ege Park VoyagerTM fot M4 mm insexnycke|
(1) Fotoverdrag REKOMMENDERADE VERKTYG
(1) CPI-strumpa (1) Fothorn

m Voyager Heel kilsats

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

Huvudkomponenter FOT (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Integrerad torsionsadapter ~ C. Vertikal stotenhet
D. Posterior platta E. Tafjader F. Mutterplatta
G. HéHjéider H. Hé|me||an|éigg . Halkil (tillval) (va/fri)

+ CPI-strumpa (visas inte) ~ « Fotoverdrag (visas inte)

PRODUKTBESKRIVNING

Denna fotprotesanordning ar konstruerad med en integrerad pyramid, integrerad torsionsadapter,
vertikal stotenhet och tva kompositfjadrar. Tafjadern fasts i holjet och halfjadern med fastena.

AVSEDD ANVANDNING

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

/A INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna = Ingakanda

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
FOTSTORLEK | VIKTBEGRANSNING | UPPBYGGNADSHOJD
21-25cm 125 kg/275 Ibs

19,1 em/7,5 tum
26-30 cm 150 kg/330 Ibs

RIKTLINJER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHETSKATEGORIER

Ta hjalp av tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.

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

TABELL MED FASTHETSKATEGORIER
VIKT LBS 0-140  141-180  181-220  221-275  276-330
VIKT KG 0-63  64-81 82-100  101-125  126-150

STORLEK CM 21-25

Medel - Hag stotniva

STORLEK CM
Medel - Hag stotniva 1 2 3 4 5




MONTERING OCH DEMONTERING
(FOR BYTE AV STRUMPA)

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

ENDOSKELETAL MONTERING

Anvand endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

STATISK INPASSNING

For optima| funktion ska patientens vikt ba|an5erasjéimnt mellan hal och ta. (Figure 2)
= The Voyager har utformats med en hilhgjning pa 10 mm (3/8").
= Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

DYNAMISKA JUSTERINGAR
ONSKAT RESULTAT | ANDRING AV INPASSNING | BYTE AV KOMPONENT

Plantarflexa Voyager eller flytta

Fastare tarespons e )
P belastningslinjen posteriort

Dorsalflexa Voyager eller flytta

Mijukare térespons R .
belastningslinjen anteriort

Dorsalflexa Voyager eller flytta St dit halkil

Fastare hal . B
astare halrespons belastningslinjen anteriort

Plantarflexa Voyager eller flytta Ta bort halki

belastningslinjen posteriort

Mijukare halrespons

*Se anvisningarna for Voyagers halkilsats for att installera eller ta bort halkilen.

TORSIONSJUSTERINGAR (FIGURE 3, OVANPA FOTEN)
= Justeringsomrade = 2 hela varv

* Fabriksinstillning = minsta motstand

SYMTOM ONSKAT RESULTAT | JUSTERING

. . For litet torsionsmoment/ .
Rotation alltfor snabb Vrid medurs

X e For stort torsionsmoment/ .
Rotation alltfor langsam . o Vrid moturs
minska motstand

oka motstand +
TR

VARNINGAR

/\ VARNING
- = Utsétt inte den har produkten for fratande material, saltvatten eller extremt pH.
SV

= All ytterligare demontering eller modifiering av komponenter kommer att upphava garantin.

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



INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

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

H&g patientvikt och/eller stétniva kan krava tdtare inspektioner. Slitaget pd de mjuka komponenterna
beror pd patientens vikt, stotnivan och miljon. Vi rekommenderar att du vid varje garantiinspektion
inspekterar féljande tillampliga delar efter stort slitage och férsvagning och byter ut vid behov.

= Kompositer och adaptrar = Fotoverdrag

= CPl-strumpa = Halkil (om s&dan finns)

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV VOYAGER:
SEX MANADER, SEDAN ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS/AKUT
SERVICE ALLA DAGAR DYGNET RUNT
College Parks normala 6ppettider ar mandag till fredag, 8:30-17:30 (EST). Utanfor arbetstid finns

det ett nummer for akut teknisk service pa vilket du kan kontakta en College Park-representant.

ANSVAR

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

/A FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar konstruerade och testade enligt gallande

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

/A FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart.
Ortopedingenjoren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter® som intraffar

i samband med anvandning av enheten till College Park Industries, Inc. och den behériga
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 permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller annan persons
halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

EFTERLEVNAD

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

ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORLEK VIKTGRANS (KG) | ETIKETTEXT
21-25cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Gransen for kroppsmassa fér inte Gverskridas!

é Mer information om specifika villkor och begransningar for
anvandning finns i avsnittet Avsedd anvandning i tillverkarens

skriftliga anvisningar.




PAKET ICERIGi GEREKLI ALETLER

m Co”ege Park VoyagerTM Ayak M4 mm A|yan Anahtar
(1) Ayak Kabugu ONERILEN ALETLER
(1) CPI Corap (1) Ayak Borusu

m Voyager Topuk Do|gusu Kiti

Bu sema (Figure 1), Voyager'n benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar,
talimatlarda geger ve teknik servis temsilcisiyle konusurken kullanilir,

Baslica Bilesenler AYAK (FIGURE 1)

A. Entegre Piramit B. Entegre Torsiyon Adaptori C. Dikey Sok Unitesi

D. Arka Plaka E. Parmak Ucu Yay: F. Somun Plakasi

G. Topuk Onii H.Topuk Pedi I. Topuk Dolgusu
(istege bagl)

« CPI Corap (gosterilmemektedir) « Ayak Kabugu (gosterilmemektedir)

URUN ACGIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi, entegre bir piramit, entegre torsiyon adaptori, dikey sok initesi
ve iki komporzit yay ile yapilmistir. Parmak ucu yayi, tespit elemanlariyla govdeye ve on
topuga sabitlenmistir.

KULLANIM AMACI

Voyager, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla islevinin yerini almak tzere tasarlanmig bir
protez ayaktir.

/A ENDIKASYONLAR: /A KONTRENDiKASYONLAR:
= Alt ekstremite ampitasyonlar = Bilinen yoktur

TEKNiK OZELLIKLER

AYAK OLCUSU | AGIRLIK SINIRI YAPI YUKSEKLIGi

21-25 cm 125 kg/275 Ib

19,1em/7,5 ing
26-30 cm 150 kg/330 Ib

GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yiryus eglestirme, kullanicinin teknik 6zelliklerine gore
(ayak olgusu, hasta agirligi ve darbe seviyesi) ayagin sertligini belirler.

SERTLIK KATEGORILERI
Dogru sertlik kategorisini belirlemek igin asagidaki gizelgeye bakin.

Not: Yanlis kategori segimi cihaz iglevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori segimiyle ilgili
sorulariniz varsa College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.

SERTLiK KATEGORISi CiZELGESi

AGIRLIK LB 0-140 141-180 181-220 221-275 276-330

AGIRLIK KG 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150

oLcl cm 21-25

Orta - Yiksek Darbe

éLcu cm
Orta - Yiksek Darbe




MONTAJ VE DEMONTAJ
(CORAP DEGISIMIICIN)
Ayak kabugunu ¢ikarip takmak i¢in Ayak Borusunu kullanin. CPI gorabi gikarin ve gerektigi sekilde

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

ENDOSKELETAL MONTAJ

Yalnizca yuksek kaliteli proksimal endoskeletal bilesenler kullanin.

STATIK HIZALAMA

Optimum islev icin, hastanin aélrhélnl topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde denge|eyin. (Figure 2)
= Voyager 10 mm (3/8 ing) topuk yiiksekligiyle tasarlanmistir.
= Yk cizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

DINAMIK AYARLAR
iISTENEN SONUG HIZALAMA DEGISIKLIGI BILESEN DEGISIKLIGI

Voyagera plantarfleksiyon uygulayin

Daha Sert Parmak Ucu Yaniti o
veya yik gizgisini arkaya alin

Daha Yumusak Parmak Voyager’a dorsifleksiyon uygulayin

Ucu Yaniti veya yuk gizgisini one alin

Voyager'a dorsifleksiyon uygulayin

veya ylk gizgisini one alin

Daha Sert Topuk Yaniti Topuk dolgusu ekleyin

Voyagera plantarfleksiyon uygulayin

Daha Yumusak Topuk Yanit: L
veya yuk gizgisini arkaya alin

Topuk dolgusunu gikarin

“Topuk dolgusunu takmak veya ¢ikarmak igin, Voyager Topuk Dolgusu Kiti Talimatlarina bakin.

TORSIYON AYARI (FIGURE 3, AYAGIN UST KISMI)

= Ayar araligi = 2 tam donus

= Fabrika ayari = minimum direng

SEMPTOM ISTENEN SONUC AYAR
Daha dusuk torsiyon

momenti / Direnci Artirin

Rotasyon ¢ok hizli Saat yonune dondurun

Daha yiuksek torsiyon

)
+
_f'\

Saat yonUniin tersine dondirin

Rotasyon ¢ok yavag

momenti / Direnci Azaltin

UYARILAR
/A UYARI

= Bu Urinl agindirici maddeler, tuzlu su veya asiri pH degerlerine maruz birakmayin.

= Bilegenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu trinin Sinirlt Garanti kapsaminin disinda kullanilmasi halinde
hastada yaralanma veya urtinde hasar meydana gelebilir. TR



GARANTI DENETIMi/BAKIM BiLGILERI

College Park, agagidaki garanti denetimi programina gore hastalarinizla kontrol programi
yapmanizi onerir.

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

Yumusak bilesen yipranmasi, hasta agirligina, darbe seviyesine ve ortama baglidir. Asagidaki uygulanabilir
pargalari her garanti denetiminde agiri yipranma ve aginma bakimindan incelemenizi ve gerekirse
degistirmenizi oneririz.

= Kompozitler ve Adaptorler = Ayak Kabugu
= CPI (;orap . Topuk Do|gusu (uygu|amrsa)

VOYAGER iCiN GARANTI INCELEMESi PROGRAMI:
ALTI AY, ARDINDAN YILDA BIiR.

TEKNIK YARDIM / ACIL SERVIS 24-7-365
College Park'in normal ¢alisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30'dur (EST). Calisma saatleri

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

SORUMLULUK

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

/A DIKKAT

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

College Park urunleri, yalnizca 6nerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu
standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Grln, tek bir hastanin kullanimina gore tasarlanmig ve

test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
A\ DIKKAT

Bu trtin kullanilirken bir sorun olugursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/
veya hasta, cihazla iligkili 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 agmis olan, yol agma ihtimali olan
veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir: (a) Bir hastanin, kullanicinin ya da bagka
kiginin olimd, (b) Bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici
ciddi bozulma, (c) Ciddi halk saghg: tehdidi.

UYUM

Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca iki milyon ytk dongtistine kadar test edilmistir.
Hasta aktivitesine bagli olarak bu siire 2-3 yillik kullanima kargilik gelebilir.

ISO 10328 - ETIKET

AYAK OLGUSU AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI
21-25 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Viicut kitle siniri agilmamalidir!

Ozel kullanim kosullari ve sinirlamalari iin Greticinin yazil
talimatlari igindeki kullanim amaci bolimine bakin.




BMICT NAKETA HEOBXIAHI IHCTPYMEHTHU

(1) Crynna College Park Voyager™ (1) WecturpaHHuin Ko, 4 mm
(1) O6onoHKa crynHi PEKOMEHOOBAHI IHCTPYMEHTHU
(1) CPI-wkapnetka (1) BayTTeBMIt pirkoK

(1) KomnieKT n’aTkoBMX
KnuHonopaibHux aetanein Voyager

3a donomoeoto uiei cxemu (Figure 1) 8u moxceme 03HaliomMumuca 3 yHiKaa6HUMU 0emanamu
8upoby Voyager. [locunaHHA Ha ui demani HaeedeHi 8 iIHCMPYKUiAX i 6UKOPUCMOBYIOMbCA N0
4ac cninkysaHHA 3 NpedcmasHUKOM CyHbU mexHiYHOI NiOMpuUmMKuU.

Knrouoei komnoHeHmu CTY[1H! (Figure 1)

A. IHTerpoBaHa nipamiga B. IHTerposaHuit C. BepTu1KanbHUit amoptusatop
TOPCIOHHWI ajanTep

D.3agHs nnactuHa E. MpyxuHa Hocka F. MnactuHa 3 Hapi33o
G. Migknaaka nig crony  H.Mign’atouHmk I. M’ATKOBMI KNKUH (onuis)
« CPI-wKapnetka « O60/I0HKa CTYMHi

(He nokasaHo) (He nokasaHo)

Onnc BUPOBY

Lleli npoTes cTonu cKNafaeTbes 3 iHTerpoBaHoi nipamian, Bbya0BaHOro TOPCiOHHOTO
afanTepa, BEPTMKANbHOrO aMopTM3aTopa Ta ABOX KOMMNO3UTHUX NPYXKMH. Mpy>KMHa HOCKa
KpinuTbCA A0 KOpnycy Ta NiAKNAAKM Nig, cTony N'aTv KpinuAbHUMK By31amMu.

NMPU3HAYEHHA

MpoTes cTynHi Voyager NPU3HAYeHUI AN BUKOHAHHSA OAHIET UM KinbKoX QYHKLiN bionoriyHoi
CTYMHi NIOANHMN.

/A\ NOKA3AHHA /A\ NPOTUMOKA3AHHA

= AMnNyTauii HAXKHIX KiHLiBOK = Hemae gaHux

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKH

OBMEXEHHA NO BATOBOMY
PO3MIP CTYMHI HABAHTANKEHHIO BUCOTA BCTAHOB/IEHHA

21-25cm 125 kr / 275 ¢yHTiB
26—30 cm 150 kr/ 330 ¢yHTiB

YKA3IBKU GAIT MATCHING®

MaHepa XxoAiHHA BU3HAYAETLCA KOPCTKICTIO CTYMHI BiANOBIAHO 4,0 BUMOT, HaAaHUX
KopuCcTyBayem (po3mip CTynHi, Bara nawieHTa i piBeHb AMHAMIYHOTO HaBaHTAMKEHHSA).

KATEFOPIT YKOPCTKOCTI

[lns NpaBUIbHOMO BU3HAYEHHA KaTeropii }KOPCTKOCTI AWB. HaBeAeHY HUXKYe Tabauuto.

19,1cm /7,5 arorima

MpumitKa. HenpasuabHWin BUGIP KaTeropii Moxe Npu3BecTn 40 HeHanexHoro GyHKLioHyBaHHS
NpUCTPOLO. AKLLO Y Bac 3'ABUAMCA 3aNWUTaHHA WOLO0 BMOOPY KaTeropii, 3BepHITbCA A0 CAYKOU
TexHiuHoi niaTpumkm komnaHii College Park.

TABINLA KATEFOPIW }KOPCTKOCTI
MACA TI/IA, ®YHTU 0-140  141-180  181—220 221275 276—330
MACA TI/IA, KT 0-63  64-81 82-100  101-125  126-150
PO3MIP, CM 21-25

n
PO3MIP, CM




CKNAOAHHA TA PO3BUPAHHA
(418 3AMIHW WWKAPNETKM)

LLlo6 ycTaBnTK ab0 BUTATTM 0BONOHKY CTYMHIi, CKOPUCTAUTECS B3YTTEBUM PidKKOM. 3HIMITb
CPI-wwKapneTky i 3amiHiTb ii (3a HeobxigHoCTI). Byab-Ake noganblie po3brUpaHHA KOMMNOHEHTIB
ab0 BHeceHHs B HUX MogmdiKaLii npusseae A0 NPUNUHEHHA Ai rapaHTii.

EHAOCKENETHUMA MOHTAX

KOpMCTyﬁTECﬂ TiNbKW BUCOKOAKICHUMU NPOKCMMaNbHUMUN eHO0CKENETHUMU KOMMOHEHTaMN.

CTATUMHE BUPIBHIOBAHHA

3 meToto 3abe3neyeHHs ONTUMaNbHOrO GYHKLOHYBaHHA PIBHOMIPHO PO3MNOAiNiTh Bary
nawjieHTa mi>k n’aToto i Hockom. (Figure 2)

= BucoTa nigitomy Ha Hocku ana Voyager ctaHosuTs 10 mm (3/8").

= JliHiA HaBaHTaXXEHHA NOAINAE CTYNHIO B nponopuii: 1/3 — n’aTkoBuMi1 Baxinb
i 2/3 — HOCKOBMI1 BaXinb.

AVWHAMIYHE PETYTIOBAHHA

BAMAHWUM PE3YNILTAT | KOPUTYBAHHA BMPIBHIOBAHHA 3AMIHA KOMMOHEHTA

3irniTb Nigowsy Voyager abo

MopcTkiwa peakuis Hocka S o
nepemicTiTb NiHilo0 HaBaHTaXKeHHA Ha3aj,

BUKOHaiiTe TWAbHE 3rMHaHHA NiAoLWBK
CnabKiwa peakuis HOCKa Voyager abo nepemicTiTb iHito ---
HaBaHTaXXeHHA Bnepes,

BvKoOHaliTe TUNbHE 3rMHAHHA NiZoLWBK
Mopcrkiwa peakuia n’atn | Voyager abo nepemicTith NiHito [Lopaiite n'ATKOBKI KAMH
HaBaHTaXXeHHs Bnepes,

3irHiTh nigowsy Voyager abo

Lt ! Buaanite N'aTKOBUIA KNUH
NepemiCTiTb NiHil0 HaBaHTaXKEHHA Ha3a

Cnabkiwa peakuia n’atm

*TopAadok ycmaHoseneHHsA Yu 8UOAAEHHA N'AMKOB020 K/AUHY OU8. y iHCMpyKYii 00 Komnaekmy
n’amKo8020 KnuHy Voyager.

PETYNHOBAHHA OBEPTAHHA (FIGURE 3, BEPXHA YACTUHA CTYTIHI)
= [liana3oH peryntoBaHHA = 2 NOBHUX 06epTn
= 3aBoACbKe HaNalTyBaHHA = MiHiManbHMii cnpoTus

HEAONIK BAXXAHUN PE3Y/IbTAT | PETY/IIOBAHHA

3MeHLeHNn
KPYTUABHUIA MOMEHT /
36iNbLUEHHA CNPOTUBY

3awsunake
obepTaHHA

MoBepHyTH 3a x040M

rOAVHHUKOBOI CTPINKK +
-

36inbLueHuni
KPYTUABHUIA MOMEHT /
3MEHLUEHHS CNPOTHUBY

MoBepHYTM NpoTH Xoay
rOAVHHUKOBOI CTPINKK

3aHaaTo noBinbHe
obepTaHHA

MOMNEPEAEHHA
/\ NONEPEAMEHHA

= He ponyckaiiTe BN/MBY Ha Lel BUpib KOpo3ilHWX maTepianis, conoHoi Boau abo maTepianis
3 eKCTpemasbHUMK piBHAMMN pH.

= Byab-Ake noganblue po3brpaHHA KOMMOHEHTIB 360 BHECEHHA B HUX MoaudiKaLiv
npussee A0 NPUNUHEHHA Aii rapaHTii.

HedompumaHHs nosoxceHs Yiei mexHiyHoi iHcmpyKuii abo 8uKkopucmaHHsa 0aHo20 8upoby

30 MEXAMU NPU3HAYEeHHA, ONUCAHOR20 8 Uili 0bmexceHil 2apaHmii, Moxe cmamu nPUYUHO

mpasmysaHHA nayieHma U nowKoOxeHHs 8upoby.



IHGOPMAL,IA LLOAO FAPAHTIMHOT NEPEBIPKY /
TEXHIYHOTO OBC/IYTOBYBAHHS

Komnania College Park pekomeHaye nposoamnTH ornag naujieHTis 3rigHo 3 rpadikom
rapaHTiHUX NEPeBIPOK, AKMI HaBeAEHO HUNKYE.

3a ymosu 8enuKoi 8azu nayieHma may/4u pisHa yoapHo2o ensusy Moxe nompebysamucs
binbw Yacme nposedeHHs 0270i8. 3HOWYBAHHA M’AKUX KOMNOHEHMI8 3anexums i
macu mina nayieHma, pieHa OUHAMIYHO20 HOBAHMAXEeHHA Ma 008KinA. 1i0 Yac KOXHO20
02190y ma 3amiHu (3a nompebu) pekomeHOYEMbCA NPOBOOUMU 02/1A0U HUXYeHas8edeHUX
3acmocosHux demaneli Ha npedmem HAOMIPHO20 3HOWYBAHHA MA 8MOMU.

= KomnosuuiHi matepianu i afantepu = O60/10HKa CTynHI
= CPIl-wkapneTka = [1ATKOBUIA K/IMH (AKLLLO 3aCTOCOBYETHCH)

rPA®IK TAPAHTINHOIO OrNAAY BUPOBY VOYAGER: MICAA WECTU MICALIB BUKOPUCTAHHSA, A
NOTIM L OPOKY.

CNYXBA TEXHIYHOT MIATPUMEKUN / ABAPIMHUX NOCNYT 24/7/365
Odic komnanii College Park cTanaapTHo npatyoe 3 noxesinka ao n’atHuui 3 08:30 go 17:30 (EST). ¥
Hepo60oyumit Yac JOCTYNHUI HOMEP aBapiMHOI CNYK6U TEXHIYHOT NIATPUMKM ANA 3B'A3KY 3 NPEACTaBHUKOM
komnaHii College Park.

BIANOBIAANDBHICTb

BUpOBHMK He Hece BifnoBiAaNbHOCTI 338 36UTKM, LLLO BUHUKAWN BHACNIAOK BUKOPUCTAHHA KOMbiHaLii
KOMMOHEHTIB, He J03BONIEHUX BUPOBHUKOM.

/\ YBATA

Bupobu Ta KOMNOHeHTH, o Bunyckae komnaHia College Park, pospo6neni i1 BunpobysaHi signosiaHo
[,0 3aCTOCOBHMX OILLiMHMUX CTaHAAPTIB | BNACHMX CTaHAAPTIB KOMMNaHii y BUNaaKax, Koav odiliiHunii
CTaHAApPT He 3acTocoByeTbeA. CyMiCHICTb i BiANOBIAHICTb LMM CTaHAApTam 3abe3neuytoTbes TiIbKU

3a yMOBM BUKOpUCTaHHA BMPo6is komnaHii College Park 3 iHwnmu komnonerTamm College Park. Lieit
BMPib CNPOEKTOBAHMI | BUNPOBYBaHWIA 32 YMOBU BUKOPUCTAHHA O4HMM naujieHTom. 3ABOPOHEHO
BMKOPUCTOBYBATU Liei NPUCTPIli AeKiIbKOMa NaLjieHTamu.

/\ YBATA

Y pasi BUHUKHEHHA Npobaem nifg vac BUKOPUCTAaHHSA LbOro BUpoby HeraiHo 38epHiTbCA A0 CBOTO
meamnyHoro daxisus. MpoTesncT Ta/um naLieHT MaroTb NOBIZOMAATU MPO BYAb-AKWIA CEPIO3HMI IHUMAEHTY,
Lo TpanmecA y 38’A3Ky 3 npucTpoem, Komnanii College Park Industries, Inc. Ta kKomneTeHTHOMY OpraHy
BNlaAM KpaiHu-yneHa, B AKil nepebyBae NPoOTE3NCT Ta/4m NaLlieHT.

* «Cepit03HUI IHLMAEHT» BU3HAYAETLCA AK ByAb-AKMUI IHUMAEHT, Wo Npamo abo onocepeKoBaHO NPU3BIB,
mir npusBecTn abo moxe npussecTn Ao Byab-AKoI 3 Takmx nogiit: (a) cmepTb NaujieHTa, KopuctyBada abo
iHWoi 0cobu, (6) TMMUYacoBe abo NocTiliHe cepiMo3He NoripLIeHHs CTaHy 340POB’A NaLjieHTa, KopUcTyBaya
260 iHWoi ocobu, (B) cepito3Ha 3arpo3a rpoMagCcbKoMy 340pOB’t0.

BIANOBIAHICTD BUMOTAM

Lleit npumcTpiit npoiwos sunpobysaHHs BignosiaHo o craHaapty ISO 10328 Ha ABa MiNbMOHM LKA
HaBaHTaKeHHA. BiAnosiAHa TPMBaNICTb BUKOPUCTAHHA MOXKE CTAHOBUTU 2—3 POKM 3a/1EXKHO Bif,
AKTUBHOCTI NaujieHTa.

ISO 10328 - ETUKETKA

OBMEXEHHA BATOBOTO
HABAHTAMEHHSA (KT)

21-25cm 125 ISO 10328-P6-125 kg
26-30 cm 150 ISO 10328-P7-150 kg

f
1SO 10328 — «P» — «M»KI*) A\

*) 3a6opoHAaemebcA nepesuuwiysamu donycmumy mMacy mina!

Bidomocmi npo ocobnusi ymosu Ui 0bMexeHHA 8UKOPUCMAHHSA HageoeHi
8 p030ini «[TpU3HAYEHHA» 8 NUCbMOBUX IHCMPYKUiAX BUPOBOHUKA.

PO3MIP CTOMU TEKCT HA ETUKETUI

.

UK
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