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Package Contents Tools Recommended

(1) Breeze Foot (1) 4mm Hex Key
(1) Foot Shell (1) Foot Horn
(1) CPI Sock

(1) Cosmetic Attachment Plate (CAP)

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

Key Components (Figure 1)

A. Integrated Pyramid B. Housing
C. Foreheel D. CPI Sock (not shown)
E. Foot Shell F. Thin Area

G. Fasteners

Drain Hole (Figure 1F)

A thin area is located on the bottom of the EnviroShell®. Create a draining path for water by
doffing the footshell and drilling or cutting a 1/4” (6mm) diameter hole in the designated location.

PRODUCT DESCRIPTION:

The prosthetic foot device is constructed with an integrated pyramid, housing, and composite foreheel.

The foreheel is secured to the housing with two fasteners.

INTENDED USE:

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

/\ INDICATIONS: /A\ CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known

/A\ PROTECTIVE COVER ON DOME

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

FOOTSIZE WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT FOOT WEIGHT*
21-25cm 200 Ibs /100 kg 24in/6.2cm

523¢g
26-30 cm 2751bs /125 kg 26in/65cm

*25cm foot with shell

FIRMNESS CATEGORIES

The Breeze is available in firmness category 3 only.

Note: Incorrect category selection may result in poor device function.

WEIGHT (LBS) 0-220 221-275

WEIGHT (KG) 0-100 101-125
SIZECM 21-30 | 26-30
LOW IMPACT 3 3
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MOUNTING

Use only high quality endoskeletal components.

ASSEMBLY AND DISASSEMBLY (for sock replacement)

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

STATIC ALIGNMENT (Figure 2)

For optimal function, balance the patient’s weight evenly between the heel and toe.

= The Breeze 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.

Note: Adjustments will need to be made if worn without shoes.

DYNAMIC ADJUSTMENTS

DESIRED RESULT ALIGNMENT CHANGE

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

EXPOSURE TO MOISTURE

To maintain the lifespan of the Enviroshell and CPI sock, always dry foot thoroughly after exposure
to moisture. Rinse and dry if exposed to salt water or chlorinated water.

COSMETIC FINISHING

College Park does not recommend cosmetically finishing the prosthesis if it will be exposed
to moisture.

AWARNING

Under certain circumstances, use in wet environments may increase the risk of slip and fall.
= Remove all shoes and sock and allow to dry in a cool, dry location.

= Contaminants such as dirt and the use of lubricants or powder, may effect the function of the

CPI Sock and lead to noise.

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

RESIDUAL RISK STATEMENT
NOTICE OF RESIDUAL RISK

During fitting process, ensure that CPl sock does not become pinched between foot and
endoskeletal componentry.
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WARRANTY INSPECTION/
MAINTENANCE INFORMATION

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

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

= Composite and Adapter = Foot Shell
= CPI Sock

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR BREEZE: ANNUALLY.

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

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

LIABILITY

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

/A\ CAUTION

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

/A\ CAUTION

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

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

COMPLIANCE

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

1ISO 10328 - LABEL

FOOTSIZE | WEIGHT LIMIT (KG) LABEL TEXT
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 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.
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CvObpiaHUe Ha onaKkoeKkama Mpenopv4yumenHu uHcMmpymeHmu

(1) Crbnano Breeze (1) 4 mm wectorpaH
(1) O6BuBKa 3a cTbMaNo (1) O6yBanka 3a cTbnano
(1) CPl yopan

(1) KoameTnuHa cebp3sala naoda (CAP)

Tasu duaepama Bu nomaza da ce 3ano3Haeme ¢ yHukaaHume yacmu Ha Breeze. Tesu yacmu ca nocoveHu 68
uHcmpykyuume u ce uanoazBam, koeamo 2oBopume ¢ npedcmaBumen om ekuna no mexHuyecko obcaykBaHe.

OcHosHu komnoHeumu (Figure 1)

A. BrpageHa nupamuga B. Kopnyc

C. TlpeaHa neta D. CPluopan (He e nokasaH)
E. O6suBka 3a Kpaka F. ToHka 30Ha

G. E/nemeHTH 3a 3aKpensaHe

Omeop 3a ommuyane (Figure 1F)

B nonnata yact Ha EnviroShell® ce Hamupa TbHKa 30Ha. Cb3aaiite mbTeuKa 3a M3TouBaHe Ha
BOAaATa, KaTo cBaAnTe 06BMBKaTA 3a CTbNaN0 M NpobueTe UAKN U3PEXKeTe OTBOP C AMAMETHP
1/4" (6 mm) Ha onpeseneHoTo MACTO.

ONMUCAHUE HA NMPOAYKTA:
Mpome3Homo cmvnasno e usdenue, uz2padeHo ¢ 82padeHa NUPAMuda, Koprnyc U KOMNo3umHa
npedHa nema. [lpedHama nema e 3aKpeneHa KbM Kopryca ¢ 08a eneMeHma 3a 3aKpensaHe.

NPEAHA3SHAYEHMUE:
Breeze e npome3Ho cmvnasno, npedHa3Ha4yeHo 0a 3ameHuU edHa uau noseye pyHKYUU Ha
6u0a102UMHOMO Y08EWIKO CMbAAO.

/\ NOKA3AHMS: /A NPOTUBOMOKA3AHUS:
= AMnyTaumu Ha JONHWUTE KpalHULMU = He ca ussecTtHu

/\ 3ALMTHO NOKPUTUE HA CBOAA

Canete 3alWWUTHOTO NOKpUTHE Ha CBOAa cnel NpuKNYBaHe Ha NnogpaBHABAHETO 1 npeaun
naunMeHTsbT Aa HanyCHe KNIMHUKaTa.

TEXHUYECKU CNELN®UKALUN

PA3MEP HA OrPAHUYEHUE TEMNO HA
CTbNANOTO HA TEFNOTO BMCOUMHA CTbNANOTO*
21-25cm 200 nayHga /100 kr | 2,4 nHua / 6,2 cm
523r

26-30cm 275 nayHaa /125 kr 2,6 uHua /6,5 cm

* 25 cm ctbnano c o68MBKa

KATETOPUU HA TBBPAOCT

Breeze ce npegnara camo B KaTeropus Ha TBbpAOCT 3.

3abenexcka: Henp u3bop Ha pus moxce 0a dosede A0 0vi] ocm Ha u30
TEFNO (LBS) 0-220 221-275
TEFAO (KI) 0-100 101-125
PASMEP CM 21-30 | 26-30
CNABO B'b3AEl‘;1CTBVIE 3 3
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MOHTAX

M3non3BaiTe camo BUCOKOKAYeCTBEHU €HOOCKe/IeTHU KOMMOHEHTU.

MOHTAX U AEMOHTAX (3a cmaHa Ha Yopana)

M3non3saiTe obyBankaTa 3a cTbnasno 3a obysaHe 1 cbbyBaHe Ha 06BMBKaTa 3a CTbNaso.
Covbyiite CPl yopana v ro cmeHeTe, ako e HeobxoaMMO. BCekmn no-HaTaTblUeH AEMOHTaX Un
NPOMAHA Ha KOMMOHEHTUTE L aHyAnpa rapaHumaTa.

CTATUYHO NOAPABHABAHE (Figure 2)

3a onTumasnHa GyHKUMA BanaHcupaiiTe paBHOMEPHO TEIOTO Ha NaLMeHTa Mexay netata U npbCTa.

= Breeze e npoektupat ¢ 3/8" (10 mm) nosauraHe Ha netata.

= ToBapHaTa /IMHUA pa3gensa crbnanoTo Ha 1/3 3a nocta Ha neTata v 2/3 3a 0cTa Ha nNpbCTa.

3abenexka: LLje mpsabea da ce Hanpasam KopeKyuu, ako uzdeauemo ce Hocu 6e3 0byeKu.

ANHAMMWYHU HACTPOMKU

XENAH PE3YNTAT NMPOMAHA HA NOAPABHABAHETO

MAaHTapHa daekeuns Ha nsneamneto Breeze nan

Peakuus ¢ no-TBbpA NPbLCT
npemectBaHe Ha ToBapHaTa AMHWA NOCTEPUOPHO

Lop3ndaekena Ha nspeameto Breeze uan npemectBaqe Ha

PeaKuusa ¢ no-meK npber
ToBapHaTa AMHWA aHTEPUOPHO

Hop3ndaekens Ha nsneaneto Breeze uan npemectBaqe Ha

PeaKkuus c no-tBbpaa neta
ToBapHaTa AHWA aHTEPUOPHO

MaaHTapHa daekeuns Ha uspeaneto Breeze nan

PeaKuus c no-meka neta
npemectBaHe Ha ToBapHaTa AUHUA MOCTEPUOPHO

U3TATAHE HA BN1ATA

3a fa nopabprKaTe NPOABL/KUTENHOCTTA Ha XKnBoTa Ha Enviroshell u CPl yopana,
BMHArM uscyliasaite gobpe CTbMNanoTo caes usnaraHe Ha Bnara. MannakHeTe u noacywere,
aKO CTe U3/I0KEHW Ha COMeHA UM XI0pMpaHa BoAa.

KO3METUYEH 3ABBPLUEK

College Park He npenopbyBa KO3mMeTHYeH 3aBbpLIek Ha NpoTesaTa, ako TA Le 6bae nsnoxeHa
Ha Bnara.

ABHMMAHME

= [lpu onpeaenern obctoaTeacTBa n3nonsBaHeTo 818 BrarkHa cpeaa moke aa yBeanun pucka
oT noAxAb3BaHe v najae.

= (CBanete Bcunykun 06yBku 1 yopana n ocTaBeTe Aa M3CbXHE HA XAALHO M CyXO MACTO.

= 3ambpcuteante kato MpbCoTUA U U3NOA3BAHETO Ha CMA30YHM MATEPUAAM UAM NPaX MOTaT A3
noBAnAaT Ha dyHkumsta Ha CPl yopana v aa noBeaat 4o wym.

= Hecna3BaHeTo Ha Te3n TexHnyeckn MHCTpykumm amn nanoasBaxeTto Ha To3un npoaykT n3BbH
ob6xBaTa Ha HeroBaTa orpaHMyeHa rapaHumua moxke aa noBeae fo HapaHABaHe Ha nNauveHTa
nAv noBpeaa Ha npoaykTa.

U3ABNEHUE 3A OCTATBbYEH PUCK
M3BECTUE 3A OCTATBbYEH PUCK

Mo Bpeme Ha npoLeca Ha nocTaBsaHe ce yepete, Ye CPl YopambT He ce NPULLUNBA MEXay
CTbMAOTO M EHAOCKENETHNUSA KOMIMOHEHT.



TAPAHLUMOHHA NPOBEPKA / UHOOPMALUA 3A NOAAPDBHKKA

College Park npenopbusa aa HacpouMTe KOHTPOIHY Npernean Ha NaLuMeHTUTe CU CbIlacHO
rpaduKa 3a rapaHLMOHHa NPOBEPKaA NO-40AY.

Bucokomo meano Ha nayueHma u/uau HuBomo Ha Bv3deticmBue moxke da uzuckBam
no-yecmu npoBepku. MNpenopvyBame Bu npu Bcsaka eapaHyuoHHa npoBepka BuzyarHo da
npoBepsBame credHUMe NPUAOKUMU Yacmu 3a npekomepHOo u3HocBaHe u ymopa.

= KomnosuT v agantep
= CPlyopan
= O6BMBKa 3a CTbNano

TPA®UK HA TAPAHLIMOHHATA NPOBEPKA 3A BREEZE: TOAMLLHO.
OTroBOPHOCT

Mpon3soanTeNAT He HOCKU OTFOBOPHOCT 3a LWEeTU, NPUYUHEHN OT KOM6VIHaLI,VIVI OT KOMMNOHEHTH,
KOWUTO He Ca pa3pelueHn oT nponssoguntena

/A BHUMAHMUE

MpoaykTute 1 KomnoHeHTuTe Ha College Park ca npoekTMpaHu 1 TecTBaHu cbriacHo
NPUAOKUMUTE OPULIMANHM CTAHAAPTU UM BBTPELHO AebUHMPAH CTaHAAPT, KOraTo He

ce npunara opuumaneH ctaHaapt. CbBMECTUMOCTTa M CMa3BaHeTo Ha Te3u CTaHAapTH ce
nocTurat camo Korato npoayktute Ha College Park ce nsnonssat ¢ apyrv npenopbyaHm
KomnoHeHTH Ha College Park. Tosn npoayKT e NnpoeKTMpaH 1 TecTBaH Bb3 OCHOBa Ha ynoTpeba
oT eauH nauueHT. Tosa usgenve HE Tpsabsa 4a ce U3M0A3Ba OT MHOXECTBO MaLMeHTH.

/A BHUMAHMUE

AKO Bb3HUKHAT HAKaKBM Npob1emMu C M3M0N3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT, He3abaBHO ce CBbpKeTe
¢ Bawwa meamumHckm cneumanmct. CneumanmctsT no npotesvpaHe u/uam naumeHTsT Tpsbsa
fla [OKNa/BaT 3@ BCEKM CepUO3eH MHLMAEHT*, HACTLNNA BbB BPb3Ka ¢ n3genmeto, Ha College
Park Industries, Inc. 1 KOMNeTeHTHMA OpraH Ha Abp)KaBaTta Y/eHKa, B KOATO CMeLManmncTsT no
npotesnpaHe U/MAnM NaLUeHTHT € YCTaHOBEH.

* ,CepuoseH UHUMAEHT” ce aedUHMpPa KaTo BCEKU MHUMAEHT, KOMTO NPAKO UM KOCBEHO

e [0Be/l, MOXKe Aa e A0BEe WU MOKE [a A0BeAe A0 HAKOE OT CAeAHUTE: @) CMbPTTa Ha
naumenT, notpebuten v Apyro avue, 6) BPEMeHHO UM NOCTOSHHO CEPUO3HO B/IOLWaBaHe
Ha 3/1paBOC/IOBHOTO CbCTOAHME Ha NauMeHTa, NoTpebuTens uamn 4pyro e, B) ceprosHa
3annaxa 3a 0bLecTBeHOTO 34paBe.

CbOTBETCTBUE

ToBa yCTPOWCTBO € TeCTBAHO Cb/lacHo cTaHAapTa ISO 10328 3a ABa MW/IMOHA LIMKB/IA Ha HaTOBapBaHe.
B 3aBMCMMOCT OT aKTUBHOCTTa Ha NaLyeHTa TOBa MOXKe Aa CbOTBETCTBA Ha 2-3 roAuHKM ynotpeba.

1SO 10328 - ETUKET
PA3MEP HA CTBMA/IOTO | OFPAHUYEHME HA TEFIOTO (KG) | TEKCT HA ETUKETA
21-25cm 100 1ISO10328-P6-100 kg

26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) OrpaHnyeHMeTO Ha TenecHaTa Maca He TpabBa Aa ce npesuwasa!

A 3a cneuupUUHM YCNOBUA U OrpaHMYEeHUA Ha ynoTpeba BUKTe pasaena 3a NnpeAHasHaueHne
B MMCMEHUTE MHCTPYKLUM HA NPOU3BOAUTENS.




Obsah baleni

(1) Protéza Breeze

Doporucené prislusenstvi
(1) Sestihranny kli¢ 4 mm

(1) Kosmeticky kryt (1) Obouvaci lzice
(1) Ponozka CPI

(1) Kosmeticka upevnovaci desticka (CAP)

Toto schéma vam pomize seznamit se s jedinecnymi soucastmi prostredku Breeze. Na tyto soucdsti se
odkazuje v navodu a pouzivaji se pri komunikaci se zastupcem technického servisu.

Hlavni soucasti (Figure 1)

A
C.
E. Kosmeticky kryt
G.

Odtokovy otvor (Figure 1F)

Na spodni strané kosmetického krytu EnviroShell® se nachazi tenka plocha. Vytvorte odtokovou
cestu pro tekutinu tak, Ze sundate kosmeticky kryt a na urceném misté vyvrtate nebo vyriznete
otvor o priméru 6 mm (1/47).

POPIS PRODUKTU:

Tato protéza disponuje integrovanou pyramidou, pouzdrem a kompozitni predni ¢asti.

B. Pouzdro

Integrovana pyramida
Predni cast D. Ponozka CPI (nevyobrazeno)
F. Tenka plocha

Upevnovaci prvky

Predni cast je k pouzdru pripevnéna dvéma upevriovacimi prvky.

ZAMYSLENE POUZITI:

Breeze je protéza nohy navriend tak, aby nahradila jednu nebo vice funkei biologické lidské nohy.

/A KONTRAINDIKACE:

= Nejsou znamy

/A INDIKACE:

= Amputace dolnich koncetin

/A OCHRANNY KRYT

Po dokonceni sefizeni a pred odchodem pacienta z kliniky sejméte ochranny kryt.

TECHNICKE SPECIFIKACE

VELIKOST CHODIDLA | HMOTNOSTNI LIMIT | VYSKA KONSTRUKCE | HMOTNOST CHODIDLA*
21-25cm 200 Ibs /100 kg 24in/6,2cm

523g
26-30 cm 2751bs /125 kg 2,6in/6,5cm

*25¢m chodidlo s kosmetickym krytem

KATEGORIE TUHOSTI

Breeze je k dispozici pouze v kategorii tuhosti 3.

Poznamka: Nespravny vybér kategorie mize mit za nasledek spatnou funkei prostredku.

HMOTNOST (LB) 0-220 221-275
HMOTNOST (KG) 0-100 101-125
VELIKOSTV CM 21-30 | 26-30
NiZKY STUPEN AKTIVITY | 3 3




UPEVNENI

Pouzivejte pouze vysoce kvalitni endoskeletalni komponenty.

MONTAZ A DEMONTAZ (pro vymeénu ponozky)

Obouvaci lzZice slouzi k nasazovani a sundavani kosmetického krytu. Sundejte ponozku CPl a podle
potreby ji vyménte. Jakakoli dalsi demontaz nebo Gprava soucasti vede ke ztraté zaruky.

STATICKE SERIZENI (Figure 2)

Pro optimalni funkci vyrovnejte vahu pacienta rovnomérné mezi patu a spicku.

* Model Breeze byl navrzen se zvySenim podpatku 0 10 mm (3/8").

= Zatézova linie rozdéluje chodidlo na 1/3 patni casti a 2/3 prstni Casti.

Poznamka: V pripadé noseni bez obuvi je treba provést dpravy.

DYNAMICKE UPRAVY

POZADOVANY VYSLEDEK ZMENA SERIZENi

Tuzsi prstova cast Plantarni flexe modelu Breeze nebo presun zatézové linie dozadu
Flexibilngjsi prstova ¢ast Dorziflexe modelu Breeze nebo presun zatézové linie dopredu
Tuzsi patni cast Dorziflexe modelu Breeze nebo presun zatézové linie dopredu
Flexibilngjsi patni cast Plantarni flexe modelu Breeze nebo presun zatézové linie dozadu

VYSTAVENI VLHKOSTI

Chcete-li zachovat zZivotnost ponozek Enviroshell a CPI, vzdy dikladné osuste nohu po vystaveni
vlhkosti. V pripadé kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou je oplachnéte a osuste.

KOSMETICKE UPRAVY

Spoleénost College Park nedoporucuje kosmetickou Gpravu protézy, pokud bude vystavovana vlhkosti.
A VAROVANI

Za urditych okolnosti mdze pouziti ve vihkém prostredi zvysit riziko uklouznuti a padu.
= Sundejte boty a ponozky a nechte je uschnout na chladném a suchém misté.

*= Kontaminanty, jako napriklad necistoty a pouzivani maziv nebo prasku, mohou ovlivnit funkci

ponozky CPl a zpisobovat hluk.

* Nedodrzeni téchto technickych pokynd nebo pouzivani tohoto produktu mimo rozsah omezené
zaruky mlze mit za nasledek zranéni pacienta nebo poskozeni produktu.

PROHLASENI O ZBYTKOVEM RIZIKU
UPOZORNENT NA ZBYTKOVE RIZIKO

Béhem nasazovani se ujistéte, ze se ponozka CPI neskripne mezi chodidlem a
endoskeletalnimi komponentami.



INFORMACE O ZARUCNIi PROHLIDCE/UDRZBE

Spolecnost College Park doporucuje, abyste svym pacientim naplanovali prohlidky podle nize
uvedeného harmonogramu zarucnich prohlidek.

Vysoka hmotnost pacienta a/nebo stupen aktivity mdze vyzadovat Castéjsi kontroly. PFi kazdé zarucni
Y P p Y Y %) Y
prohlidce doporucujeme vizudlné zkontrolovat nésledujici pfislusné dily z hlediska nadmérného opotrebent.

= Kompozit a adaptér = Kosmeticky kryt

= Ponozka CPI
HARMONOGRAM ZARUCNICH PROHLIDEK PRO MODEL BREEZE:
JEDENKRAT ROCNE.

TECHNICKA PODPORA / POHOTOVOSTNI SLUZBA 24-7-365
Standardni Gredni hodiny spolecnosti College Park jsou od pondéli do patku od 8:30 do 17:30

(EST). Mimo Gredni hodiny je k dispozici pohotovostni Cislo technického servisu, na kterém lze
kontaktovat zastupce spolecnosti College Park.

ODPOVEDNOST

Vyrobce neodpovida za skody zplsobené kombinacemi soucasti, které nebyly schvaleny vyrobcem.

/A UPOZORNENI

Produkty a soucasti produktd spolecnosti College Park jsou navrzeny a testovany podle platnych
oficialnich norem nebo podle interni normy, pokud zadna oficialni norma neplati. Kompatibility

a souladu s témito normami je dosazeno pouze pfi pouziti produktd spolecnosti College Park

s dalSimi doporucenymi komponenty spolecnosti College Park. Tento produkt byl navrzen

a testovan pro pouzivani jednim pacientem. Tento prostfedek by NEMELO pouzivat vice pacientd.

/A UPOZORNENI

Pokud se pfi pouzivani produktu vyskytnou jakékoli potize, neprodlené kontaktujte svého lékare.
Protetik a/nebo pacient by mél nahlasit jakoukoli zavaznou udalost®, k niz doslo v souvislosti s timto
prostredkem, spolecnosti College Park Industries, Inc. a pfislusnému organu élenského statu, ve
kterém je protetik a/nebo pacient registrovan.

*,Zavaina udalost je definovana jako jakakoli udalost, ktera pfimo nebo nepfimo vedla, mohla by
vést nebo mohla vést k nékterému z nasledujicich disledkd: a) Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné
osoby, b) docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

c) vazné ohrozeni vefejného zdravi.

SHODA

Tento prostfedek byl testovan dle normy ISO 10328 na dva miliony zatézovych cykli. V zavislosti
na aktivité pacienta to mize odpovidat 2-3 letim uzivani.

ISO 10328 - STITEK

VELIKOST CHODIDLA HMOTNOSTNI LIMIT (KG) TEXT STITKU
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 1ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - ,P“ - ,mkg") A\

*) Nesmi byt prekrocen limit
telesné hmotnosti!

A Specifické podminky a omezeni pouZziti
naleznete v ¢asti o zamysleném pouziti

\ v pisemnych pokynech vyrobce.




Pakkens indhold Anbefalede varktojer
(1) Breeze-fod (1) 4mm unbrakonogle
(1) Fodskal (1) Fodhorn

(1) CPI-strempe

(1) Kosmetisk monteringsplade (CAP)

Dette diagram skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Breeze.
Der henvises til disse dele i brugsanvisningen, og de anvendes, ndr der tales med en
repraesentant for teknisk service.

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Integreret pyramide B. Hus

C. Forhel D. CPI-strempe (ikke vist)
E. Fodskal F. Tyndt omrade

G. Fastgerelsesanordninger

Aflobshul (Figure 1F)

Et tyndt omrade er placeret pa bunden af EnviroShell®. Opret en aflebsvej for vand ved at tage
fodskallen af og bore eller skaere et hul pd 6 mm i diameter pa det angivne sted.

PRODUKTBESKRIVELSE:

Denne protesefod er konstrueret med en integreret pyramide, hus. og kompositforhal Forhzlen er
fastgjort til huset med to fastgerelsesanordninger.

PATANKT ANVENDELSE:

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

A\ INDIKATIONER: A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer af nedre lemmer * Ingen kendte

A\ BESKYTTELSESHATTE PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTORRELSE | VEGTGRANSE KONSTRUKTIONSH@JDE FODVAGT*

21-25cm 100 kg 6,2 cm
523g
26-30 cm 125kg 6,5cm
*25cm fod med skal
FASTHEDSKATEGORIER

Breeze fas kun i fasthedskategori 3.
Bemark: Forkert kategorivalg kan resultere i dérlig enhedsfunktion.

VAGT (LBS) -220 221-275
VAGT (KG) 0-100 101-125
STORRELSECM | 21-30 | 26-30
LAV PAVIRKNING | 3 3
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MONTERING

Brug kun endoskeletkomponenter af hej kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERING (til strempeudskiftning)

Brug fodhornet til at tage fodskallen af/pa. Fjern CPI-strempen og udskift efter behov. Yderligere

demontering eller @ndring af komponenter vil ugyldiggere garantien.

STATISK JUSTERING (Figure 2)

For optimal funktion, afbalanceres patientens vaegt jvnt mellem hzl og ta.

* Breeze er designet med en halhojde pa 10 mm.

= Belastningslinjen deler foden ved 1/3 halbelastning og 2/3 tabelastning.

Bemrk: Justeringer skal foretages ved brug uden sko.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSANDRING

Fastere ta-respons Bej Breeze eller flyt belastningslinjen bagud
Blodere ta-respons Straek Breeze opad eller flyt belastningslinjen forud.
Fastere halrespons Straek Breeze opad eller flyt belastningslinjen forud.
Blodere hzlrespons Boj Breeze eller flyt belastningslinjen bagud

UDSATTELSE FOR FUGT

For at opretholde levetiden af Envirosshell og CPI-strempen, skal du altid terre foden grundigt
efter udseettelse for fugt. Skyl og ter, hvis den udsattes for saltvand eller klorvand.

KOSMETISK EFTERBEHANDLING

College Park anbefaler ikke kosmetisk efterbehandling af protesen, hvis den vil blive udsat for fugt.

A ADVARSEL

Under visse omstaendigheder kan brug i vade miljeer ege risikoen for at glide og falde.
= Tagalle sko og stremper afog lad dem terre pa et keligt, tort sted.

= Forureninger sésom snavs og brug af smeremidler eller pulver kan pavirke cPl-strempens
funktion og fere til stej..

= Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for
daskningsomréadet for den begraensede garanti kan resultere i patientskade eller beskadigelse af produktet.

RESTRISIKOOPGQRELSE
MEDDELELSE OM RESTRISIKO

Under tilpasningsprocessen skal du sikre dig, at CPI-strompen ikke kommer i klemme mellem foden og
endoskeletkomponenterne.



GARANTIINSPEKTION/VEDLIGEHOLDELSESINFORMATION

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

Hej patientvaegt og/eller pévirkningsniveau kan kraeve hyppigere inspektioner. Vi anbefaler, at du
inspicerer felgende relevante dele for overdreven slitage og svazkkelse ved hver garantiinspektion.
= Komposit og adapter = Fodskal

= CPl-stremer

GARANTIINSPEKTIONSPLAN FOR BREEZE: ARLIGT.

TEKNISK BISTAND/NQDJENESTE 24-7-365
College Parks normale dbningstid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30 (EST). Udenfor

abningstiden kan du kontakte en reprasentant for College Park via et nednummer.

ANSVAR:

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

godkendt af fabrikanten

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks kontakte din lege.
Proteseleegen og/ eller patienten skal indberette enhver alvorlig handelse®, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, til College Park Industries, Inc. og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor protesen og/ eller patienten er etableret.

*Alvorlig heendelse” defineres som enhver haendelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan
have fort til eller kan fore til et af folgende: (a) en patients, brugers eller anden persons ded,
(b) midlertidig eller permanent alvorlig forvaerring af en patients, brugers eller anden persons
helbredstilstand, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.

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

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

1SO 10328 - MAERKAT

FODSTORRELSE | VEGTGRANSE (KG) | MARKATTEKST
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg

26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

* BMI-grensen ma ikke overskrides!

Se afsnittet om tilsigtet brug i producentens skriftlige instruktioner

for specifikke betingelser og begraensninger af brug.

\_
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Packungsinhalt Empfohlenes Werkzeug

(1) Breeze-Ful} (1) 4mm Innensechskantschlissel
(1) FuBschale (1) FuBanzieher

(1) CPI-Strumpf

(1) Kosmetische Befestigungsplatte (CAP)

Das /:o/gende Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen des Breeze vertraut zu
machen. Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprdchen mit einem Vertreter
des technischen Kundendienstes benctigt.

Schliisselkomponenten (Figure 1)

A. Integrierte Pyramide B. Gehause
C. Vordere Ferse D. CPI-Strumpf (nicht dargestellt)
E. FuBlschale F. Ddunner Bereich

G. Halterungen

Abflusscffnung (Figure 1F)
Ein dinner Bereich befindet sich auf dem Boden der EnviroShell®. Schaffen Sie einen Abflussweg

fur Wasser, indem Sie die FuB3schale ablegen und und ein Loch mit einem Durchmesser von 1/4”
(6mm) an der dafiir vorgesehenen Stelle bohren oder schneiden.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Dieser Prothesenfuf8 wurde mit einer integrierten Pyramide, einem Gehduse, zwei Verbundstofffedern und einer
Verbundstoff-Vorderferse konstruiert. Die Vorderferse wird am Gehduse mit zwei Halterungen befestigt.

VERWENDUNGSZWECK:

Der Breeze ist eine Fufiprothese, die fiir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen

menschlichen Fufes bestimmt ist.

/A\ INDIKATIONEN: /A\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/A\ SCHUTZABDECKUNG AUF DER KUPPEL

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

TECHNISCHE ANGABEN

FUSSGROSSE GEWICHTSBEGRENZUNG BAUHOHE FUSSGEWICHT*
21-25cm 200 Ibs /100 kg 24in/6,2 cm .
26-30 cm 2751bs /125 kg 26in/65cm 6

*25cm Ful’ mit Schale
FESTIGKEITSKATEGORIEN

Der Breeze ist nur in Festigkeitskategorie 3 erhaltlich.
Anmerkung: Eine falsche Auswahl der Kategorie kann die Funktion des Gerdts beeintrdchtigen.

221-275

101-125
GROSSE CM 21-30 26-30
GERINGE BELASTUNG 3 3
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MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige endoskeletale Bestandteile.

MONTAGE UND DEMONTAGE (zum Wechseln des Strumpfs)

Verwenden Sie das Foot Horn (Fulanzieher) , um die Fulschale an- und auszuziehen. Entfernen Sie
den CPI-Strumpf und wechseln Sie ihn je nach Bedarf. Eine weitere Demontage oder Anderung der
Bestandteile macht die Garantie nichtig.

STATISCHER AUFBAU (Figure 2)
Fir eine ideale Funktionsweise sollte das Gewicht des Patienten zwischen der Ferse und dem Zeh m

ausbalanciert werden.

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

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

Anmerkung: Im Fall einer Benutzung ohne Schuhe ist eine Anpassung erforderlich.

DYNAMISCHE ANPASSUNGEN

GEWUNSCHTES ERGEBNIS ANDERUNG DER AUSRICHTUNG

Fihren Sie eine Plantarflexion des Breeze durch oder

Stabilerer Zehenwiderstand bewegen Sie die Belastungslinie nach hinten.

Fuhren Sie eine Dorsalextension des Breeze durch oder

ich Zehenwi P o
Weicherer Zehenwiderstand bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne.

Fihren Sie eine Dorsalextension des Breeze durch oder

Stabilerer Fersenwiderstand Ny o
bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne.

Fuhren Sie eine Plantarflexion des Breeze durch oder
bewegen Sie die Belastungslinie nach hinten.

KONTAKT MIT FEUCHTIGKEIT

Um die Lebensdauer des EnviroShell und des CPI-Strumpfs nicht zu beeintrachtigen, trocken Sie
den FuB stets griindlich ab, nachdem er in Kontakt mit Feuchtigkeit gerat. Spiilen und trocknen
Sie ihn ab, sollte er mit Chlor- oder Salzwasser in Beruhrung gekommen sein.

KOSMETISCHE VEREDLUNG

College Park empfiehlt, die Prothese nicht kosmetisch zu veredeln, sollte diese Feuchtigkeit ausgesetzt werden.

AWARNUNG

Unter bestimmten Voraussetzungen kann die Verwendung in feuchten Umgebungen die
Rutsch- und Sturzgefahr erhdhen.

Weicherer Fersenwiderstand

= Entfernen Sie samtliche Schuhe und Strimpfe und lassen Sie sie an einem kihlen, trockenen
Ort trocknen.

= Fremdstoffe wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder konnen sich auf
die Funktionsweise des nicht, auswirken und zu Gerauschen fihren.

= Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts
aufBerhalb des Leistungsumfangs seiner begrenzten Garantie kdnnen zu Verletzungen des
Patienten oder zur Beschadigung des Produkts fihren.

= ERKLARUNG ZUM RESTRISIKO

ERKLARUNG ZUM RESTRISIKO

HINWEIS ZUM RESTRISIKO
Achten Sie beim Anpassen darauf, dass die CPI-Socke nicht zwischen Ful} und

Endoskelettkomponenten eingeklemmt wird.
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GARANTIEABNAHME UND WARTUNGSINFORMATIONEN
College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fir Check-Ups Ihrer Patienten an den

unten enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

Bei Ubergewicht des Patienten und/oder einem hohen Belastungsgrad kénnen héufigere Untersuchungen
erforderlich werden. Wir empfehlen Ihnen, die folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme
einer visuellen Untersuchung auf UbermafSige Abnutzung und Materialermidung zu unterziehen.

= Verbundstoffe und Adapter = FuBschale
= CPI-Strumpf

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR BREEZE: 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). AuRerhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes
zur Verfiigung, sollten Sie sich mit einem Vertreter von College Park in Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

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

/A VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemal3 den offiziell giltigen Normen oder einer
von der Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell gliltigen Normen
verfigbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen ist nur dann gewahrt, wenn die
College Park Produkte mit anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet
werden. Dieses Produkt wurde ausschlieB3lich fir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten
entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von mehreren Patienten verwendet werden.

/A VORSICHT

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

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

Gefahrdung der offentlichen Gesundheit.

EINHALTUNG
Dieses Gerat wurde gemaf3 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 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Die Karpergewichtsgrenze darf nicht iiberschritten werden!

Spezfsche Nutzungsbedingungen und -einschrankungen sind im
Abschnitt der schriftlichen Anweisungen des Herstellers enthalten.
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lepigxdueva ouokeuaoiag lporsivousva spyalsia
(1) N6dI Breeze (1) E¢aywviko KAEIdi 4 mm

(1) NepiBAnua TodI0U (1) AvaBdrng modiou

(1) KéAtoa CPI

(1) AlakoopnTikn TTAGKa TTpoadptnong (CAP)

AuTd 10 didypauua éxer okotré va oag Bonbroel va eEoikeIwBEiTe e Ta povadikd
géaprrpara Tou Breeze. Ta eéaprhuara autd avagépovral aTic 0dnyies Kai xpnaiporroiouvrai
0€ TUXOV oUdnTAOEIS TTOU TTPAYUATOTTOIOUVTAI UE TOUS QVTITTPOOWTTOUS TNG TEXVIKNG
uTTnPEDIag.

Baoikd e§apriuara (Figure 1)

A. Evowpatwpévn TTupaida B. TepiBAnua

C. MNpdobio pépog TTTEPvag D. Kd&Atoa CPI (8ev epgpavicetan)
E. TepiBAnua modiou F. Aemtr repioxn

G. ZUvdeapol

Ot ammooTpdyyiong (Figure 1F)

210 KATW PEPOG TOU EnviroShell® Bpioketal pia AeTrTA Trepioxry. AnuioupyioTe pia diodo
aTrooTPAyyIoNg vEPOU agaipwvTag To TrepiBAnuUa Tou TTodIoU Kai diavoiyovTag Jia ot SIapéTpou 6
mm (1/4») Je TPUTTAVI 1] KOTTTN OTNV KaBopiopévn B€on.

MEPIFPA®H MPOIONTOX:

H diaraén mpoBsTikou modioU Karaokeudderal e evowparwévn mupauida, mepiAnua kai
ouvlsro mp6abio uépog mrépvag. To mpoobio uépog mrépvag acealiferar oro mepiBAnua ue
dUo ouvdéopoug.

NMPOBAENMOMENH XPHZH:

To Breeze eival éva mpoBerik6 w61 Tou £xel OxeSIA0TEI WOTE va avrikabioTa pia
MEPITOOTEPES AgITOUPYieS TOU BioAoyikoU avBpwivou modiod.

/\ ENAEI=ZEIZ: /\ ANTENAEIZEIZ:
= AkpwTnpIaopoi KaTW AKpou = Kapia yvwoTn

/A\ NPOZTATEYTIKO KAAYMMA ZTON GOAO

AQaIpETTE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPpA 0TOV BOA0 PETE aTrd TNV OAOKARpWoN TNG EUBUYPAEUMIONG Kal
TIPIV aTTé TNV ATTOXWENGON Tou agBevoUg atré TNV KAIVIK.

TEXNIKEZ NMPOAIAIPA®EZ

MEFEG®OZ MNOAIOY | OPIO BAPOYZ YWOI AOMHZ BAPOZ MNOAIOY*
21-25cm 100 kg /200 Ib 62cm/2,4in

523¢g
26-30 cm 125kg /275 1b 6,5cm/2,6in

*25 cm 681 padi pe 1o TTepiBAnua

KATHIOPIEX AKAMWIAZ

To Breeze O1aTiBeTON HOVO O€ KATNYOpPIia aKapWiag 3.

Znueiwon: Tuxov eopalAuévn emiAoyn karnyopiag evaExeTal va Exel WS amoTéEAsoua T uEiwpévn Asitoupyia
g didraéng.

BAPOX (LB) 221-275

BAPOX (KG) 101-125

MEFE®OX (CM) 21-30 | 26-30

XAMHAO EMINEAO KPOYZHE | 3 3
NMPOZAPTHZH

XPNOIYOTIOIEITE HOVO EVOOOKEAETIKA EEQPTANATA UWNANG TTOIOTNTAG.
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ZYNAPMOAOI'HZH KAI AITOZYNAPMOAOIHZH (yia avTikardotaon KAAToag)

XpnoiuoTroInoTe Tov avaBdTn TodIou yia va TOTTOBETACETE KAl VO aQAIPECETE TO TrEPIBANUQ
1od100. AQaipéaTe TNV kKAATaa CPI kal avTIKataoTAOTE TNV Qv XpelddeTal. OTTOIOOATIOTE TTEPAITEPW
atmoouvappoAdynan A TpoTroTroinan Twv e§apTNUATWY KaBIoTA TNV £yyunon dkupn.

ZTATIKH EYOYTPAMMIZH (Figure 2)

MNa BEATIOTN AeiToupyia, ICOPPOTTACTE TO CWHATIKO BAPOG ToU acBeVOUg OPOIOPOPPA avAPETT OTHV
TITéPVa Kail To daYTUAO.
= To Breeze £xe1 oxedl00Tel ue aviywon Trépvag 10 mm (3/8”).

= H ypapur goptiou Xwpilel To TTESI WOTE TO 1/3 TOU PAKOUG Va AVTIOTOIXEI OTOV HOXAS TITEPVAG
Kal Ta 2/3 oTov poxAS daxTUAou.

Znueiwon: Oa MPETEl va TPAyHATorToinfouv TPooapuoyES GV TPOKEITAl va PopEdsi xwpis mamrouroia.
AYNAMIKEZ NMPOZAPMOrEZ
EMNIGYMHTO ANOTEAEZMA METABOAH EYOYTPAMMIZHZ

Kéuyre mreApariaia 10 Breeze i} HETAKIVAOTE TN

Mo akapTrTn avramokpion daxTiAou VPOULF GOpPTIOU TIPOC Ta oW

KéuyTe paxiaia 10 Breeze i HETAKIVAOTE TN
YPAUUN QOPTIOU TTPOG TO EUTTPOG

KéuyTe paxiaia 10 Breeze ] HETAKIVAOTE TN
YPAUUN QOPTIOU TTPOG TO EUTTPOG

KéuwTe TreAparTiaia 10 Breeze i} HETAKIVAOTE TN
YPAUUN QOPTIOU TTPOG TA TTIOW

AiyOTEPO AKAPTITN AVTATTOKPIoN SaxTUAou

Mo GKATITN AVTATTOKPION TITEPVOG

AIyOTEPO AKAUTITN AVTATTIOKPION TITEPVAG

EKOEZH ZE YIPAZIA

MNa va Tapareivere Tn didpkeia (wAG Tou Enviroshell kai Tng k&GAToag CPI, OTEYVWVETE TIAVTA OXOAACTIKG
TO TTODI YETA aTTO TNV €KOEOT) TOU O€ UYypaCia. =€TTAUVETE Kal OTEYVWOTE €AV eKTEDE 0€ GAPUPS
XAWPIWPEVO VEPO.

AIAKOZMHTIKO ®INIPIZMA

H College Park dev ouvioTd Tn Xprion Tou dlakoounTIKOU QIVIpiopaTog eav n TpdBeon TPOKEITal va
ekTEOEN O€ Uypaaia.

A MPOEIAONOIHZH

Y116 opiopéveg GUVONKEG, N XPAON O€ Uypd TTEPIBAAAOVTA EVOEXETAI VA QUEAOEI TOV KivOUuvo
oAigBnong kail TITwong.

= A@aipéaTe TO TTATTOUTO! Kl TRV KAATOQ KOl a@roTe TO TTOdI VO OTEYVWOEI O dPOTEPO Kal OTEYVO
HEPOG.

= MoAuoparTikoi TTapdyovTeg, 6TTwG akabapaieg, Kal n XpAion AITTavTIKWy 1 TToudpag evOEXETAl va
emTnpedoouv Tn Asitoupyia Tng kdAToag CPI kal va TrpokaAécouv B6pufo.

= H un TpNON QUTWY TWV TEXVIKWY 08NYIWV i N XPrion ToU TTPOIGVTOG EKTOG TOU TTEDIOU
e@appoyng NG Meplopiopévng eyyunong Tou evOEXETAI VO 0BNYAOEI OE TPAUMATIONG TOU
aoBevoUg 1| va TTPoKaAéael {nuI& GTO TTPOIGV.

AHAQZH YNOAEINOMENOY KINAYNOY

EIAOMNOIHZH YMOAEINMOMENOY KINAYNOY

Kard n diadikagia cuvappoAdynong, BeRaiwbeite &1 n kGAToa CPI dev méleTal avapeoa aTo TTEdI
KOl Ta eVOOOKEAETIKG £EQPTANATA.

NAHPO®OPIEZ ENIOEQPHZHZ / ZYNTHPHZHZ BAZEI EITYHZHZ

H College Park ouvioTd va TTpoypapuaTioeTe pavteBOU TAKTIKWY EAEYXWYV PE TOUG aoBeveig oag
oUuQwva PE To TIPOYpapua £MOeWwpPnong BAcel £yyUNong TTOU TTapATIOETAI TTAPAKATW.

& uwnAd Bapog owparog acBevous ri/kai eTTITeS0 KpoUong, EVOEXETAI va ammaiTouvTal IO GUXVES
EMOBEWPNOEIS. ZUVIOTOUE va ETTIOEWPEITE OTTTIKG Ta TTAPAKATW £Qapuooiua eéapriuara yia
utTePPBOAIKN PBopd Kai KOTTWa O€ KGO emBewpnon BAoel eyyunong.

= Y(0VvOeTO OTOIKEIO KAl TTPOCAPUOYEQG = [epiBAnua odiou
= KdAtoa CPI

NPOrPAMMA ENIGEQPHZHZ BAZEI EFTYHZHZ I'lA TO BREEZE: ETHZIQZ.

23



YMNMHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ /| EKTAKTHZ ANAIKHZ 24-7-365

To wpdpio Aeitoupyiag Tng College Park gival Aeutépa €wg Mapaokeur] 08:30 1.4. — 05:30 W.p.
(EST). EkT6G wpapiou, PTTOPEITE va ETTIKOIVWVACETE PE VAV AVTITIPOOWTTO TNG TEXVIKAG UTTNPETiag
NG College Park oTOV apIBU6 KAONG EKTAKTNG AVAYKNG.

EYOYNH

O KaTAOKEUAOTAG deV €ival uTTEUBUVOG yia TuXOV {nIEG TTou TTpokaAoUvTal aTTé ouvduaopoUg
£E0PTNUATWY 01 OTTOI0I BEV EXOUV EYKPIOET ATTO TOV KATOOKEUAOTH

/A\ NMPOZOXH

Ta poidvTa kai Ta e§apTApaTa TG College Park oxediclovTal Kai SOKIAJoVTal CUNQWVA WE Ta

10XUoVTa ETTIONPA TTPATUTTA ) PE KATTOI0 E0WTEPIKG TIPOTUTIO TTOU KaBopideTal aTrd TNV ETAIPEIa,

otav dev 10YUEl KATTOIO ETTIONPO TTPOTUTTO. H oUupBaToTNTA KOl N GUPPOP®WON PE QUTA Ta

TIPOTUTIA ETTITUYXAVETAI HOVO OTav Ta TTPoidvTa TG College Park xpnoipotrolodvTal padi ye Ta GAAa
ouvioTwyeva egaptipata g College Park. AuTd T0 TTPOIGV £X€I OXEDIAOTE KaI BOKINAOTET BACE!

xprong o€ évav pévo aaBevry. Autr n didtagn AEN TrpéTrel va xpnoIUOTIOIEITaI OTTO TTEPICOOTEPOUG

a1ré £vav aoBeveig.

/A\ NPOZOXH

Edv mrpokUyel katrolo TTpdBANpa Katd Tn xprion autol Tou TTPOoidvVToG, ETTIKOIVWVACTE AUECWS HE
Tov eTrayyeApaTia uyeiag TTou oag TTapakoAouBei. O opBoTTPoBETIKGG fi/Kal 0 aoBevig Ba TTpETTEl
va ava@épouv TuXOv ooBapd TTEPIOTATIKE™ TTOU £Xouv CUMBET kal oXeTi(ovTal Me TN dIdTagn otnv
College Park Industries, Inc. kal TNV apuddia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTTOU Eival EYKATESTNUEVOG O
0pBOTTPOBETIKOG 1Y/ KAl 0 00BEVAG.

*QG «ooPapod TEPICTATIKO» OPIfeTal KAOE TTEPIGTATIKO TTOU TTPOKAAEDE AuECT A EUPETA, PTTOPET va
TIPOKAAEDE 1] EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI KATTOI0 aTTO Ta TTApaKdTw: (a) Tov BdvaTo Tou aoBevoug, Tou
XPAoTn i dAAou atépou, (B) TNV TTPoowpPIVA 1 HOvVIKN emdeivwaon TNG KATAOTACONG TNG Uyeiag evog
aoBevolg, xpnaTn i dAou atépou, (y) coBapr) aTreIAr KaTd TnG dnudoIag uyeiag.

ZYMMOP®QZH

H ouokeun auTr éxel dokipaoTei cUP@wva pe To TTPOTUTTO ISO 10328 o€ dUo ekaToppUpIa KUKAOUG QpOPTIoNG.
Avdloya pe Tn dpacTnpidTnTa Tou aoBevoUg auTd PTTOPET VO AVTIOTOIXE! O€ 2-3 Xpdvia Xpriong.

ISO 10328 - ETIKETA
MEFEQOZ MOAIOY | OPIO BAPOYZ(KG) | KEIMENO ETIKETAZ
21-25 cm 100 IS0 10328-P6-100 kg

26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

/
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) Asv mpémel va yivel urépBaci Tou opiou
padag owparog!

Ta 116 €I6IKES TUVOIKES Kal TOUS TTEPIOPIOHOUS

Xprong, avarpéére arnv evornta

«[poPAeTéuevn XprRon» Twv ypamrwv

00NyIWV TOU KATAOKEUQOTH.
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Contenidos del paquete Herramientas Recomendadas

(1) Pie Breeze (1) Llave hexagonal de 4 mm
(1) Protesis externa de pie (1) Foot Horn
(1) Media CPI

(1) Placa de conexion cosmética (CAP)

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

Componentes principales (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Carcasa
C. Antetalon D. Media CPI (no se muestra)
E. Protesis externa de pie F. Area delgada

G. Sujetadores

Orificio de drenaje (Figure 1F)

En la parte inferior del EnviroShell®, hay un area delgada. Genere una via de drenaje para el agua
colocando la protesis externa de pie y perfore o corte un orificio de 1/4" (6 mm) de didmetro en la
ubicacion deseada.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Este dispositivo de protesis de pie se construye con una piramide integrada, una carcasa y un antetalén

compuesto. El antetaldn esta asegurado a la carcasa con dos sujetadores.

USO PREVISTO:

El Breeze es una prétesis de pie disenada para reemplazar una o més funciones del pie humano bioldgico.

A\ INDICACIONES: A\ CONTRAINDICACIONES:

" Amputaciones del miembro inferior . Ninguna conocida

/\ CUBIERTA PROTECTORA ABOVEDADA

Retire la cubierta protectora abovedada después de completar la alineacion y antes de que el paciente
se retire de la clinica.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

TAMANO DEL PIE | LIMITE DE PESO ALTURA PESO DEL PIE*
21-25cm 200 1b/100 kg 2,4in/6,2 cm >3
26-30 cm 2751b/125 kg 2,6in/6,5cm &

*pie de 25 cm con protesis externa

CATEGORIAS DE FIRMEZA

El Breeze solo esta disponible en la categoria de firmeza 3.
Nota: la seleccién incorrecta de la categoria puede resultar en el mal funcionamiento del dispositivo.

PESO (LB) 0-220 221-275
PESO (KG) 0-100 101-125
TAMANOENCM | 21-30 | 26-30
IMPACTOBAJO |3 3
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MONTAJE

Use solo componentes endoesqueléticos de alta calidad.

MONTAJE Y DESMONTAUJE (para el reemplazo de la media)

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

ALINEACION ESTATICA (Figure 2)

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

y el dedo.

= El Breeze fue disenado con una elevacion de talon de 3/8" (10 mm).

* Lalinea de carga divide el pie en 1/3 para la palanca de talon y 2/3 para la palanca de la zona de dedos.
Nota: deberdn realizarse ajustes si se usa sin zapatos.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO DESEADO CAMBIO DE ALINEACION

Realice flexion plantar del Breeze o mueva

Respuesta mas firme de la zona de dedos _ A .
la linea de carga hacia posterior.

Realice dorsiflexion del Breeze o mueva la

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

Realice dorsiflexion del Breeze o mueva la

Respuesta mas firme del talén _ .
linea de carga hacia adelante.

Realice flexion plantar del Breeze o mueva

Respuesta mas suave del talon _ A .
la linea de carga hacia posterior.

EXPOSICION A LA HUMEDAD

A fin de mantener la vida Gtil del EnviroShell y la media CPI, siempre seque bien el pie después de
la exposicion a la humedad. Enjuague y seque si se expone a agua salada o con cloro.

ACABADO COSMETICO

College Park no recomienda realizar un acabado cosmético de la protesis si se expondra a la humedad.

AATENCION

En determinadas circunstancias, el uso en entornos himedos puede aumentar el riesgo de
resbalones y caidas.

= Quite el calzado y la media, y deje secar en un lugar seco y fresco.

= Los contaminantes, como la suciedad y el uso de lubricantes o polvo, pueden afectar el
funcionamiento de la media CPl'y producir ruidos.

= No seguir 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.

DECLARACION DE RIESGO RESIDUAL
AVISO DE RIESGO RESIDUAL

Durante el proceso de ajuste, asegirese de que la media CPI no quede atrapada entre el pie y los
componentes endoesqueléticos.
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INFORMAFI()N SOBRE MANTENIMIENTO/
INSPECCION DE LA GARANTIA

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

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

= Compuestos y adaptadores = Protesis externa de pie

= Media CPI

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA BREEZE: 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 dafos causados por combinaciones de
componentes que no fueron autorizados por el fabricante.

/\ 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 disefiado y probado basandose en el uso por parte de un solo paciente. Este dispositivo NO
debe ser utilizado por mdltiples pacientes.

/A\ PRECAUCION

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

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

CUMPLIMIENTO

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

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

1ISO 10328 - ETIQUETA

TAMANO DEL PIE | LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DE LA ETIQUETA
21-25cm 100 1SO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 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.
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Pakkauksen sisalto Suositellut tyokalut

(1) Breeze-jalka (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) Jalan kuori (1) Kenkalusikka

(1) CPI-sukka

(1) Kosmeettinen lisalevy (Cosmetic Attachment Plate, CAP)

Taman kuvan tarkoituksena on luetella Breezen osat. Naihin osiin viitataan ohjeissa ja niistd
puhutaan puhuttaessa teknisen tuen edustajan kanssa.

Tarkeimmat osat (Figure 1)

A. Integroitu pyramidi B. Kotelo

C. Etulapa D. CPl-sukka (ei nay kuvassa)
E. Jalan kuori F. Ohutalue

G. Kiinnikkeet

Valutusaukko (Figure 1F)

EnviroShell®kuoren pohjassa on ohut alue. Luo veden valutusreitti riisumalla jalan kuori ja
poraamalla tai leikkaamalla merkittyyn kohtaan 6 mm:n reika.

TUOTEKUVAUS:

Tamd jalkaproteesi sisaltdd integroidun pyramidin, kotelon ja komposiittimateriaalista valmistetun
etulavan. Etulapa on kiinnitetty koteloon kahdella kiinnikkeelld.

KAYTTOTARKOITUS:

Breeze on jalkaproteesi, joka on suunniteltu korvaamaan yhden tai useampia ihmisen biologisen jalan

toimintoja.
/A INDIKAATIOT: /A KONTRAINDIKAATIOT:
= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

/A SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

TEKNISET TIEDOT

JALAN KOKO | PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS JALAN PAINO*
21-25cm 100 kg 6,2 cm

523¢g
26-30 cm 125kg 6,5cm

*25 cm:n jalka kuoren kanssa
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LUJUUSLUOKITUKSET

Breeze on saatavilla vain lujuusluokituksella 3.

Huomautus: Vdardn luokituksen valinta voi johtaa siihen, ettei tuote toimi kunnolla.

PAINO (PAUNAA)
PAINO (KILOGRAMMAA)
KOKO (SENTTIMETRIA)

0-220 221-275

0-100 101-125
21-30 | 26-30

ALHAINEN IMPAKTI

3 3

KIINNITYS

Kayta vain laadukkaita sisatukirangan komponentteja.

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.

STAATTINEN LINJAUS (Figure 2)

Jotta jalka toimii optimaalisesti, tasaa potilaan paino kantapaan ja varpaiden valille.

= Breezen kannankorkeus on 10 mm.

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

Huomautus: Jalkaa tulee sdatad, jos sitd kdytetdadn ilman kenkda.

DYNAAMISET SAADOT

HALUTTU TULOS

SAADON MUUTOS

Lujempi varvasvaste

Kaanna Breeze-jalkaa alaspain tai siirra kuormituslinjaa taaksepain.

Pehmeampi varvasvaste

Kaanna Breeze-jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpain.

Lujempi kantavaste

Kaanna Breeze-jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpain.

Pehmeampi kantavaste

K&anna Breeze-jalkaa alaspain tai siirra kuormituslinjaa taaksepain.

ALTISTUMINEN KOSTEUDELLE

Jotta Enviroshell-kuoren ja CPI-sukan elinika olisi mahdollisimman pitka, kuivaa jalka aina huolellisesti,
kun se on altistunut kosteudelle. Huuhtele ja kuivaa jalka, jos se on altistunut suola- tai kloorivedelle.

KOSMEETTINEN PINNOITE

College Park ei suosittele proteesin kosmeettista pinnoitusta, jos se altistuu kosteudelle.

A\ VAROITUS

= Tietyissa tilanteissa tuotteen kaytto marissa ymparistoissa voi lisata liukastumisen ja kaatumisen riskia.

= Poista kenka ja sukka jalasta ja anna kuivua villeassa, kuivassa paikassa.

= Epapuhtaudet, kuten lika, ja voiteluaineiden tai jauheiden kaytto voivat vaikuttaa CPI-sukan
toimivuuteen ja aiheuttaa epatavallisia aania.

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

JALJELLA RISKIIN LAUSUNTO
ILMOITUS JALJELLA RISKISTA
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TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

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

Potilaan suuri paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehdaan useammin. Suosittelemme
seuraavien sovellettavien osien tarkastamista silmamaardaisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta

Jokaisella tarkastuskaynnilla

= Komposiittimateriaali ja sovitin = Jalan kuori
= CPl-sukka

BREEZEN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI
VUODEN

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

FI VASTUU

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

/A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisten standardien mukaisesti

kaytettavissa. Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain, kun College Parkin tuotteita
kaytetaan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden
potilaan kaytettavaksi. Tama tuote El ole tarkoitettu usean potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

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

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

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 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!

Tarkat kayrtéo/osuhree?a -rajoitukset loytyvat valmistajan
kirjallisen kayttcohjeen kayttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.

\_
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Contenu de I'emballage Outils recommandeés
(1) Pied Breeze (1) Clé hexagonale de 4 mm
(1) Coque de pied (1) Coque de pied

(1) Socquette CPI

(1) Plaque d’attache esthétique (CAP)

Ce diagramme vise a vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales de Breeze. Ces
piéces sont réferencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un
représentant du service technique.

Composants clés (Figure 1)

A. Pyramide intégrée B. Logement

C. Support talon D. Socquette CPI (non montrée)
E. Coque de pied F. Zone mince

G

. Fixations

Trou de drainage (Figure 1F)

Une zone mince est située sur le fond de I"EnviroShell®. Créez un chemin de drainage pour 'eau en
retirant la coque et en forant un trou de 6 mm (1/4 po) de diamétre a I'endroit désigné.

DESCRIPTION DU PRODUIT :

Le systeme de prothése de pied est composé d’une pyramide intégrée, d’un logement et d’un support
talon. Le support talon est fixé au logement a I'aide de deux fixations.

UTILISATION PREVUE :

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

/\ INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations des membres inférieurs = Aucune

/\ HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

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

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TAILLE DU PIED LIMITE DE POIDS GRANDEUR POIDS DU PIED*
21325 em 20016/100kg | 24po/62em |
26330 cm 2756 /125kg | 26po/6,5cm ¢

*Pied de 25 cm avec coque

CATEGORIES DE FERMETE

Breeze est uniquement disponible en catégorie de fermeté 3.
Note : sélectionner une catégorie inadaptée peut conduire a une réduction des fonctions de I'appareil.

POIDS (LBS) DE 0 A 220 DE 221A 275
POIDS (KG) De 03100 De 1015125

TAILLE (CM) De 21330 De 26230

IMPACT FAIBLE | 3 3
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MONTAGE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques.

ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE

(pour le remplacement de la socquette)

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

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 2)

Pour un fonctionnement optimal, équilibrez le poids du patient de fagon uniforme entre le gros
orteil et le talon.

* Le modéle Breeze a été congu avec 10 mm (3/8 po) de hauteur de talon.
= Laligne de charge divise le pied au niveau du levier a 1/3 du talon et du levier aux 2/3 du gros orteil.

Note : des ajustements devront étre faits en cas d'utilisation sans chaussures.

REGLAGES DYNAMIQUES

RESULTAT DESIRE MODIFICATION DE UALIGNEMENT

Effectuez une flexion plantaire de Breeze ou

Réponse plus ferme du gros orteil . . e
P P g déplacez la ligne de charge postérieure

Effectuez une flexion dorsale de Breeze ou

Réponse plus souple du gros orteil P . ..
P P P g déplacez la ligne de charge antérieure

Effectuez une flexion dorsale de Breeze ou

Reéponse plus ferme du talon . ) L.
P P déplacez la ligne de charge antérieure

Effectuez une flexion plantaire de Breeze ou
déplacez la ligne de charge postérieure

EXPOSITION A LHUMIDITE

Pour maintenir la durée de vie de I'Enviroshell et de la socquette CPI, séchez toujours bien les pieds
aprés exposition a 'lhumidité. Rincez et séchez en cas d’exposition a de I'eau salée ou chlorée.

FINITIONS ESTHETIQUES

College Park ne recommande pas d’effectuer des finitions esthétiques sur la prothese si elle doit
étre exposée a 'humidité.

A AVERTISSEMENT

Dans certaines circonstances, utilisation dans des environnements humides peut augmenter le
risque de glissade et de chute.

Réponse plus souple du talon

= Retirez toute chaussure et socquette et laissez sécher dans un endroit frais et sec.

= Les contaminants tels que la saleté et I'utilisation de lubrifiants ou de poudre peuvent affecter le
fonctionnement de la socquette CPl et entrainer du bruit.

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

DECLARATION DE RISQUE RESIDUEL
AVIS DE RISQUE RESIDUEL

Pendant le processus d’ajustement, assurez-vous que la chaussette CPI ne se coince pas entre le
pied et les composants endosquelettiques.
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INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET ENTRETIEN DE
GARANTIE

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

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

= Coque de pied

= Composite et adaptateur

= Socquette CPI
CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR BREEZE : ANNUELLEMENT.

ASSISTANCE TECHNIQUE / SERVICE D’URGENCE

24 H SUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN

Horaires de travail habituels de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 4 17 h 30 (EST). En
dehors de ces horaires, un numéro pour le Service technique d’urgence est a votre disposition pour
contacter un représentant de College Park.

RESPONSABILITE

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

/A\ ATTENTION

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

/\ ATTENTION

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

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

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme ISO 10328 a deux millions de cycles de charge.

Selon l'activité du patient, cela peut correspondre a 2 a 3 ans d’utilisation.

1SO 10328 - ETIQUETTE

TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS (KG) | TEXTE SUR LETIQUETTE
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !

A Pour connaitre les conditions et les limites dutilisation spécifiques, consultez la
section relative a |'utilisation prévue des instructions écrites du fabricant.
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Sadriaj pakiranja Preporuceni alati

(1) stopalo Breeze (1) Sesterokutni klju¢ od 4 mm
(1) ulozak za proteticko stopalo (1) zlica za stopalo
(1) carapa CPI

(1) kozmeticka pricvrsna ploca (eng. Cosmetic Attachment Plate, CAP)

Svrha je ovog dijagrama pomo¢ pri upoznavanju s jedinstvenim dijelovima stopala Breeze. Ti su dijelovi navedeni u
uputama i upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom tehnicke sluzbe.

Kljuéne komponente (Figure 1)
A. Integrirana piramida B. Kuciste
C. Prednja peta D. Carapa CPI (nije prikazana)
E. Ulozak za proteticko stopalo F. Tanko podrucje
G. Pricvrscivaci

Odvodna rupa (Figure 1F)

Tanko podrugje nalazi se na dnu uloska EnviroShell®. Izujte uloZak za proteticko stopalo i izbusite ili izreZite rupu
promjera 1/4" (6 mm) na predvidenom mjestu i tako stvorite put za odvodnju vode.

OPIS PROIZVODA:

proteticko stopalo izradeno je s integriranom piramidom, kucistem i k

pozitnom prednjom petom. Prednja peta

pricvricena je na kuciste dvama priévrséivacima.

NAMJENA:

Breeze je proteticko stopalo namijenjeno zamjeni jedne funkcije ili veceg broja funkcija bioloskog ljudskog stopala.

/A INDIKACLJE: /A KONTRAINDIKACIJE:

= amputacije donjih ekstremiteta = nema poznatih kontraindikacija

/\ ZASTITNI POKROV NA KUPOLI

Uklonite zastitni pokrov na kupoli nakon dovrsenog poravnanja i prije nego sto pacijent napusti kliniku.
TEHNICKE SPECIFIKACUE

VELICINA STOPALA| OGRANICENJE TEZINE | VISINA PROIZVODA | TEZINA STOPALA*

21-25cm 200 Ibs /100 kg 24inca/ 6,2 cm

523g
26 -30cm 2751bs /125 kg 26inéa/6,5cm

*stopalo duzine 25 cm s uloskom
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KATEGORIJE CVRSTOCE

Stopalo Breeze u ponudi je samo u 3. kategoriji.

Napomena: odabir netocne kategorije moze biti uzrokom loseg funkcioniranja pomagala.

TEZINA (LBS) 0-220 221-275

TEZINA (KG) 0-100 101-125

VELICINA CM 21-30 | 26-30

NISKA RAZINA OPTERECENJA PRI
AKTIVNOSTIMA

POSTAVLJANIJE

Upotrebljavajte samo visokokvalitetne endoskeletne komponente.

SASTAVLJANJE | RASTAVLJANJE (za zamjenu carape)

Upotrijebite zlicu za stopalo da biste obuli i izuli proteticki ulozak za stopalo. Uklonite carapu CPl i zamijenite po
potrebi. Svakim daljnjim rastavljanjem ili preinacavanjem komponenata ponistava se jamstvo.

STATICKO PORAVNANJE (Figure 2)
Da bi pomagalo optimalno funkcioniralo, ravnomjerno rasporedite pacijentovu tezinu izmedu pete i prstiju.

= Stopalo Breeze ima visinu pete od 3/8" (10 mm).

= Linija opterecenja dijeli stopalo na 1/3 poluge pete i 2/3 poluge prstiju.
Napomena: ako se proteticko stopalo nosi bez cipela, potrebna su prilagodavanja.

DINAMICKA PRILAGODAVANJA
ZELJENI REZULTAT PROMJENA PORAVNANJA

Plantarna fleksija stopala Breeze ili pomicanje linije opterecenja prema

Cvrséi odgovor prstiju natrag

Dorzalna fleksija stopala Breeze ili pomicanje linije opterecenja prema

Meksi odgovor prstiju naprijed

Dorzalna fleksija stopala Breeze ili pomicanje linije opterecenja prema

Cvriéi odgovor pete naprijed

Plantarna fleksija stopala Breeze ili pomicanje linije opterecenja prema

Meksi odgovor pete natrag

IZLAGANJE VLAZI

Da bi ulozak Enviroshell i carapa CPI imali predviden Zivotni vijek, uvijek temeljito osusite stopalo nakon izlaganja
vlazi. Isperite i osusite nakon izlozenosti slanoj ili kloriranoj vodi.

KOZMETICKA ZAVRSNA OBRADA

Drustvo College Park ne preporucuje kozmeticku zavrsnu obradu proteze ako ce biti izlozena vlazi.

/\ UPOZORENJE

= Pod odredenim okolnostima upotrebom u mokroj okolini moZe se povecati rizik od skliznuca i pada.
= Skinite sve cipele i Carapu i ostavite da se osuse na svjezem i suhom mjestu.
= Oneciscivaci poput prasine i upotreba maziva ili praska mogu utjecati na funkciju arape CPI

i izazvati buku.

= Ako se ne budete pridrzavali ovih tehnickih uputa ili ako budete upotrebljavali proizvod u svrhe koje nisu
obuhvacene ovim ograni¢enim jamstvom, moZete ozlijediti pacijenta ili ostetiti proizvod.
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IZJAVA O PREOSTALOM RIZIKU
OBAVIUJEST O PREOSTALOM RIZIKU

Tijekom postupka namjestanja, osigurajte da se CPI carapa ne priklijesti izmedu stopala i endoskeletalne komponente.

JAMSTVENI PREGLED / INFORMACIJE O ODRZAVANJU

Drustvo College Park preporucuje da pacijentima zakazete lijecnicke kontrolne preglede u skladu s rasporedom
Jjamstvenih pregleda u nastavku.

Ako pacijent ima prekomjernu tezinu i/ili je izlozen visokim razinama opterecenja pri aktivnostima, mogu biti potrebni
Cesci pregledi. Pri svakom jamstvenom pregledu preporucujemo vizualni pregled sliedecih primjenjivih dijelova da biste
provjerili ima i prekomjernog trosenja ili zamora.

= Kompozit i adapter
. éarapa CPI

= Ulozak za proteticko stopalo

RASPORED JAMSTVENIH KONTROLA ZA BREEZE: GODISNJE.
ODGOVORNOST

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

/\ OPREZ

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

/\ OPREZ

Ako nastanu bilo kakvi problemi tijekom upotrebe ovog proizvoda, odmah se obratite svom medicinskom
struénjaku. Proteticar i/ili pacijent trebali bi prijaviti bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj* koji se dogodi u vezi s
uredajem drustvu College Park Industries, Inc. i mjerodavnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj proteticar i/ili pacijent
imaju nastan.

*,Ozbiljan stetni dogadaj” znaci svaki stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moze
dovesti do bilo kojeg od sljedeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog ili trajnog
ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

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

Ovisno o svojoj aktivnosti, pacijent moe upotrebljavati uredaj od dvije do tri godine.
1SO 10328 - NALJEPNICA

VELICINA STOPALA | OGRANICENJE TEZINE (KG) | TEKST NA NALJEPNICI
21-25 cm 100 1SO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 1SO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Ogranicenje tjelesne mase ne smije se prekoraciti!

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

\_
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A csomag tartalma Ajanlott eszkozok

(1) Breeze lab (1) 4 mm-es hatszogkulcs
(1) Labboritas O] Cip5kané|
(1) CPI zokni

(1) Kozmetikai rogzitclemez (CAP)

Ez az Gbra segit Onnek, hogy megismerje a Breeze egyedi alkatrészeit. Ezekre az alkatrészekre

hivatkozik a hasznalati Gtmutatd, illetve az tgyfélszolgalat munkatarsaval folytatott beszélgetés sordn

is ezeket haszndljak.

Fo alkatrészek (Figure 1)
A. Piramis adapter B. Adapter mag
C. Elglab D. CPI zokni (nincs feltlintetve)
E. Labboritas F. Vékonyitott terilet
G. Kotcelemek

Elvezetonyilas (Figure 1F)

Az EnviroShell® aljan talalhato egy vékony terllet. Alakitson ki vizelvezetd jaratot gy, hogy leveszi

a labboritast, majd egy 6 mm (1/4") atmérdjii lyukat far vagy vag a kijeldlt helyre.

TERMEKLEIRAS:

A protézislab beépitett piramis adapterbdl, boritasbél és kompozit elélabbél all. Az elslab rész két
csavarral régziil az adaptermaghoz.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS:

A Breeze egy protézislab, amely a biolégiai human lab egy vagy tobb funkciojat
hivatott helyettesiteni.

/A JAVALLATOK: /N ELLENJAVALLATOK:

= Als6 végtag amputaciok = Nem ismertek

/\ AZ ADAPTER VEDOBORITASANAK ELTAVOLITASA

A protézis beallitasa utan tavolitsa el az adapter véddboritasat, miel6tt a paciens elhagyna
a mihelyet.

MUSZAKI JELLEMZOK
LABMERET TESTTOMEGKORLAT | BEEPITESI-MAGASSAG A LAB TOMEGE*

21-25cm 100 kg/200 font 6,2 cm/2,4 hivelyk

523¢g
26-30 cm 125 kg/275 font 6,5 cm/2,6 hivelyk

*25 cm-es lab burkolattal
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KEMENYSEGI KATEGORIA

A Breeze kizarolag a 3. keménységi kategoriaban kaphato.
Megjegyzés: A kategoria helytelen megvélasztasa csékkentheti az eszkz teljesitményeét.

TESTTOMEG (FONT) 0-220  221-275

TESTTOMEG (KG) 0-100  101-125

MERET (CM) 21-30 | 26-30

ALACSONY AKTIVITASHOZ 3 3
OSSZESZERELES

Kizarolag magas mindségli endoszkeletalis komponenseket hasznaljon.

OSSZESZERELES ES SZETSZERELES (a zokni cseréjéhez)

Hasznalja a cipdkanalat a lab burkolat le- és felvételéhez. Vegye le a CPI zoknit, és szikség esetén
cserélje le. A komponensek barmilyen tovabbi szétszerelésével vagy modositasaval a jotallas
érvényet veszti.

STATIKUS BEALLITAS (Figure 2)

Az optimalis mikodés érdekében a paciens testtomegét egyenletesen oszlassa el a sarok és
a labujj kozott.
= ABreeze 10 mm-es (3/8") sarokmagassagra készilt.

= Asilyvonal 1/3-2/3 aranyban osztja meg labat, a sarok erékarra és elélab erékarra.

Megjegyzés: Ha cipé nélkiil hasznalja, tovabbi beallitasra lesz sziikség.

DINAMIKUS BEALLITAS

KIVANT EREDMENY BEALLITAS MODOSITASA
Keményebb |5bujj A Breeze plantarflexioja vagy a terhelés vonalanak elmozditasa poszterior iranyba
Puhabb |5bujj A Breeze dorsalflexioja vagy a terhelés vonalanak elmozditasa anterior iranyba

Keményebb sarokerintés | A Breeze dorsalflexioja vagy a terhelés vonalanak elmozditasa anterior iranyba

Puhabb sarokerintes A Breeze plantarflexioja vagy a terhelés vonalanak elmozditasa poszterior iranyba

NEDVESSEGNEK VALO KITETTSEG

Az Environshell & a CPI zokni élettartamanak megdrzése érdekében mindig alaposan szaritsa meg
a labat, ha nedves lett. Ha a lab sos vagy kloros vizzel érintkezik, oblitse le, majd szaritsa meg.

KOZMETIKAI BEFEJEZES

A College Park nem javasolja a protézis kozmetikai befejezését, ha az az eljaras soran nedvességnek
lesz kiteve.

A FIGYELMEZTETES

= Bizonyos kérilmények kozott a nedves kornyezetben valo hasznalat novelheti az elcsiszas és elesés
kockazatat.

= Vegye le a cip6t és a zoknit, és hagyja hlivGs, szaraz helyen megszaradni.

= Aszennyezédések, mint példaul a kosz vagy a kendanyagok és plder hasznalata befolyasolhatja
a CPI zokni funkciojat, és zajhoz vezethet.

= Ajelen technikai Gtmutato figyelmen kiviil hagyasa vagy a terméknek a korlatozott jotallas hatalyan kivili
hasznalata a paciens vagy a termék sériléséhez vezethet.

RENDKIiVOULI KQCKAZATI NYILATKOZAT
FIGYELMEZTETES A MARADEK KOCKAZATAROL

Az illesztési folyamat soran lgyeljen arra, hogy a CPI zokni ne csipje be a labfej és az endoskeletalis részek kozé.
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GARANCIA-VI;SGALATRAI i o
KARBANTARTASRA VONATKOZO INFORMACIOK

A College Park javasolja, hogy az alabbi garancia-vizsgalati itemterv szerint hajtsa végre

az eszkoz ellendrzéset.

A pdciens nagy testtémege és/vagy a nagyfoki aktivitasa gyakoribb ellendrzéseket tehet sziikségessé.
Javasoljuk, hogy a garancia-vizsgalatok alkalmaval szemrevételezessel ellendrizze a kovetkezo
alkatrészeket a tilzott mértéki kopas vagy anyagfaradas jeleit keresve.

= Kompozit és adapter

= CPlI zokni

= Labboritas

A BREEZE JOTALLAS-VIZSGALATI UTEMTERVE: EVENTE.

FELELOSSEG

A gyarté nem felel semmilyen olyan karért, amelyet altala j6va nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

/\ FIGYELEM!

A College Park termékeit és alkatrészeit a vonatkozo hivatalos szabvanyok vagy hivatalos szabvany hianyaban
egy vallalaton belil meghatarozott szabvany szerint tervezik és tesztelik. A szabvanyokkal valo Gsszeférhetdség
és az azoknak valo megfeleléség kizardlag akkor érhetd el, amikor a College Park termékeket egyéb javasolt
College Park alkatrészekkel hasznaljak egylitt. Ezt a terméket egyetlen paciens altali hasznalatra tervezték és
tesztelték. Ez az eszkoz NEM hasznalhat6 tobb paciens altal.

/\ FIGYELEM!
Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen probléma meriilne fel, azonnal forduljon kezelSorvosahoz. A

protézisszakértének és/vagy a paciensnek jelentenie kell minden, az eszkézzel kapcsolatos silyos eseményt®
a College Park Industries, Inc. véllalat, valamint a protézisszakértd és/vagy a paciens lakohelyének megfeleld

tagallam illetékes hatosaganak részére.

* A ,silyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kozvetlenil vagy kozvetetten az
alabbiak valamelyikét okozta, okozhatta vagy okozhatta volna: (a) a paciens, felhasznald vagy mas személy halalat;
(b) a paciens, felhasznalo vagy mas személy egészségi allapotanak slyos, atmeneti vagy tartos karosodasat; (c)
sulyos kozegészségiigyi veszélyt.

MEGFELELOSEG

Ezt az eszkozt az ISO 10328 szabvanynak megfeleléen kétmillio terhelési ciklusnak vetették ala.

ISO 10328 - CIMKE
LABMERET | TESTTOMEG-HATARERTEK (KG) | CIMKESZOVEG

21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg

26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) A testtomeg-hatdrértéket tilos tallepni!

A specialis hasznalati feltételekért és korlatozasokert lasd a gyarto
irott utasitasainak , Rendeltetésszer(i hasznalat” szakaszat.

\_
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Contenuto della confezione Attrezzi consigliati

(1) Piede Breeze (1) Chiave esagonale da 4 mm
(1) Guscio del piede (1) Calzascarpe
(1) Calzino CPI

(1) Piastra di collegamento cosmetica (CAP)

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di Breeze. Tali parti sono indicate nelle istruzioni e
I’riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto all'assistenza tecnica.

Componenti principali (Figure 1)

A. Piramide integrata B. Alloggiamento

C. Tallone anteriore D. Calzino CPI (non mostrato)
E. Guscio del piede F. Area sottile

G. Fissaggi

Foro di drenaggio (Figure 1F)

Sul fondo di EnviroShell ® si trova un’area sottile. Creare un percorso di drenaggio dell’'acqua rimuovendo il guscio
e fresando o tagliando un foro da 6 mm (1/4”) di diametro nella
posizione indicata.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

Il dispositivo di piede protesico é strutturato con piramide integrata, alloggiamento e tallone anteriore composto. Il

tallone anteriore ¢ fissato allalloggi to con due fi

DESTINAZIONE D'USO:

Breeze ¢ un piede protesico progettato per sostituire una o piu funzioni del piede biologico umano.

/A INDICAZIONI: /\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori

99

= Nessuna nota

/\ COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE

DIMENSIONE ALTEZZA .
PIEDE LIMITE DI PESO STRUTTURALE PESO PIEDE
21-25cm 100 kg (200 Ibs) 6,2cm (2,4 1n)

523
26-30 cm 125 kg (275 Ibs) 6,5cm (2,61n) ¢

*25 cm piede con guscio
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CATEGORIE DI STABILITA

Breeze é disponibile solo nella categoria di stabilita 3.

Nota: la scelta di una categoria non appropriata pué causare malfunzionamento del dispositivo.

PESO (LB) 0-220 221-275
PESO (KG) 0-100 101-125
DIMENSIONE CM 21-30 26-30
IMPATTO BASSO 3 3

MONTAGGIO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici di alta qualita.

MONTAGGIO E SMONTAGGIO(per la sostituzione del calzino)

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

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 2)

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

= Breeze ¢ 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 dellavampiede.

Nota: se utilizzato senza scarpa, devono essere effettuare le regolazioni.

REGOLAZIONI DINAMICHE

RISULTATO DESIDERATO MODIFICA DELLALLINEAMENTO

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

ESPOSIZIONE ALLUMIDITA

Per prolungare la durata dellEnviroshell e del calzino CPI, asciugare sempre accuratamente il piede dopo
Iesposizione allumidita. Risciacquare e asciugare in caso di esposizione ad acqua salata o clorata.

FINITURA COSMETICA

College Park sconsiglia la finitura cosmetica della protesi se questa dovra essere esposta allumidita.

A ATTENZIONE

In determinate circostanze, luso in ambienti umidi pud aumentare il rischio di scivolamento e caduta.
= Rimuovere calzatura e calzino e lasciare asciugare in un luogo fresco e asciutto.

= | contaminanti come lo sporco e l'uso di lubrificanti o polveri possono interferire con la funzione del calzino
CPl e provocare rumore.

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

DICHIARAZIONE DI RISCHIO RESIDUO
AVVISO DI RISCHIO RESIDUO

Durante il processo di adattamento, assicurarsi che la calza CPI non rimanga schiacciata tra il piede e i
componenti endoscheletrici.
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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 pid frequenti. Durante ogni
ispezione in garanzia, si raccomanda di ispezionare visivamente le sequenti parti per verificare che non siano usurate e
indebolite.

= Guscio del piede

= Insieme e adattatore
= Calzino CPI
CALENDARIO DI ISPEZIONE IN GARANZIA PER BREEZE: 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

/\ 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.

/\ 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 e allautorita competente dello Stato in cui risiedono il
protesista e/o il paziente.

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

CONFORMITA

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

1ISO 10328 - ETICHETTA
DIMENSIONE PIEDE | LIMITE DI PESO (KG) | TESTO ETICHETTA

21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 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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DFBETSHBINET, /e, Bt —EXBLUEZEFTRICHEHRINET,

EZEBR (Figure 1)
A —FEESIYR B. \UIVY
C. 7A7t—) D. CPI VYIR (RIIRESNTLZW)
E. 7vh¥ziL F. EWES
G. JrRF—
IKIRZEIN (Figure 1F)

EnviroShell® QEMEICIEEVWSEANHDFT, 7y b LA U IBEDBFIICER 1/4
VF (6mm) DINERYILTEITZHN Y MUT KOBEKBEEED XS,

BB
ZOBEEBIE, — IS SR NIV 5, TSy kT AP E— TR T
£9.TAPE—IUIE 2 DDTPRF— TN IS I BESNTIET.,

{ERABRMN:

Breeze 1&\ ZFEDADRED 1 DE/cIFEHMDIEEETRE T BL SRS N/EETT,
A\ B A\ B3
« TRREIMT « TEA

A F—L EDREHIN—
FETETHR. BENDEAEZHNDHIC. R—L EOREAN—ZRDALET,
AR

ROYAZX | hEHR B IEOES ROEE
21~25cm | 100 kg/ 200 IRV R | 6.2 cm/ 24 AV F

523 g

26~30cm | 125kg/275 IRVK | 65cm/ 26 AVF
25em YT )LAFET YA

WEEDH%E

Breeze [ ESHTTU— 3 DH T,
EIDEEIRDIEUVSBWEREDHEEICKBEZ/-UET,

#E (KUR) 0~220 221~275
KE (KG) 0~100  101~125
HALZX(CM) 21~30 | 26~30
{BEWEELANI | 3 3

43



O 517
BREONBIEBRAOHERIEE N,
WL EREE (VY I R 2RI 2I58)

TR )VERICIET Y MR—2 B ERLIEESWCPI VY I 2N U TR ERS L
T, INEBATERRENREIISBET DEARIENER RN ET,

BT A4 AV (Figure 2)

Haez+ERT Bl BEDHRENMEE DREDMICH—ICBRELS/NTVRAZE S
TLEE W,

= Breeze (. FEDSE 10 mm (3/81 > F) TR TWET,
s BRETAVICEST D 1/3 IFEAIL/IN—.2/3 ZDFXRAILN—ICDIFENET,

R HEBHLTICERT 5. ABPBETY,

ENREREE

BEULWVER FIAVESE

SEEDEMBEBHICTS | Brecre DREAEMITENERSA >V EBIABIHT
E§§”§ﬁ@§ﬁ5bw Breeze DR DREIEHITDNEHSA L EFABNT
BOEMBEEDICTS Breeze DEDEBEHIF BN EH SV EFABHT
BOEMBERSHDICTS | Brecre DREFEMITENERSA > EBIABHT

BERICEISIhfcEE
Enviroshell & CPI VWY 2D F MR T 2ICIESERICESSSNRIINT BE+DICE
MUTLIEESWIEKPIERKICESSINHZEIF EVWRLTEANULTLEZ W,

gt EF

College Park Tl BRANERICE 5SNBLSBIHEICIE ERNBRE LT EFHERELTVWE
The

A
=0
= FEDRR T TRGENIRIETOERIR BEDPEREIDRERIEESH S REENHD

= OV I REINTRERUSE R USRI TR S T T<IEE WL,

s RIREDFNPEBAIKCIZ/NNVT—DERICKD.CPI VY I XDBEEN B ER T T
RENELBHENHDET,

» ARMBRAEICEOBRVSEPRERIEOHEE ZBA TRAZEALISE. BED
BEPHROBBICOBNZIENHDET,

RBYUARY DEREA

FRER) 2 DB
EEFI CPl VY I AN R ENBRBROBICHESBNESICLTES W,

44



REERIR/ AV TF U RER
College Park Tl LT ORIERERAT V21—V > TRIRTED LI BEDRR%
FREITZIEEHEIDLTNET,

BEDEENEN>/-DEFED B >/=DTBIEBE SSICHBEICHRIDEICRBZIED
BDEY, LT DB REBRBICEE DEFEPR S DR WD\ AR AR D= B 1%
I2LSBENDLET,

s OVRIYRNETY TH— = vkl

= CPIYYI R

BREEZE DIRIERIRRAT Y a—)L B,

Bt iR—~/Ba8Y—E X 24 BREERENK

College Park DEE E K3 BEANSEBADFRT 8 I 30 A0SF# 5 IF 30 2
FT (REMEHERF(EST) T, EXERERTRIG. BEEM Y —EXOEFEESZFERAL
C College Park BUE(CERWCLEITED,

BESEE
A—=HA—HERBLULTWRWAETHRmZEASDEIERECDBEICOVWTE X —
H—EEEETZEVWNNRET,

A EE

College Park DR FEEBGRIT ZE T EAMNRIEF AR BRI NRWNGEICIE
HATHE SNIRIBICH S TR TARSNTVWE T, NS DRI EDE M £zl
HEYLMEIZ, College Park RS ZDAD College Park R L HITERAINTNSIHES
ICBWTDIHERSNF T AERIEF—BZDBERAOERAERBE UTCHE - TASIhTWL
FIAEBEEROEENHAITZI LI TELEA,
A ER

AEFDFERICEDBBENREUCIBERICIE EBICRE D DERMEEIOERLT
ISV EFREETPEE T AEEICEEUTRE bfcijtfci%ﬁi*%\College Park
Industries TR XVEREETPEENBEIINMBEEROEEYFICHKRET 2HENHD
i—a_o

TERQGEW &I EENEIEEENICRDEBEOWST NMNCE > fo. E- AR
N2 FFEDAREENHZERETRZINE T () BF. 1V —FFZoMo
ADFET.(b) B I—F—FlcidED —BHEIESNRBERREDEELRE
b (@ FABAREELEDER,

AVTSA4T7 VR

AEEI1SO 10328 [CEHLLT 200 AEDERYAVILETTARNINTVET,
CNIRBEDEHRICIHUT 2~3 EOFEARRICHELET,

1SO 10328 - ZNJL

ROYARX | FEHIR (KG) FRNIVTHAL
21-25 em 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

Y BEFIREBZBRNVTLES W]
BRI E BRI ERFIRRIC
AN DWTt X—H—DFHBEICHS
EHAERE >3 EBRLTE
-

&,

45



7| x| LHE= HE 3

(1) Breeze & (1) 4mm 2} 2K
M Z7H m=z=
M CPI Y Ol:l:n-

() 2F 2=HE (CAP)

O] CtO|O{ 2 Breeze o] 128+ HEE FE35] O[alfst= | =50] ELICL 0]2{at HEE2
XM EZEID] 7| AMH|A EHEIXR} CHS1E o AFSE/LICE
FL Y24 (Figure 1)
A Sg metol= B. 5tz
C. T g 2Ex| D. CPI 2 (HAIZIX| 42
E. =74 F. o2 gy
G. 1% x|
Hfj =1 (Figure 1F)

EnviroShell® 5tEHO| = SF2 90| 91§L|E|' Z2 87|10 XIFE IX[0f] 1/421X](6mm) E1AH2Q|
THE =22 HL5H0] §0| HH§ + = ZEE oHSoiELCH
A= Mo,

ol iz & f’l—’c‘ﬂ/?é S& Zl2f0|E, ot RE X Sit g BRI Z LHE0] YSLICE & HEX=
F W nF Fx|Z2 5FRF0| 1FE]0f YELICE

N8 =23,
Breeze = MiE3F/0I 2I7F EIO| 5iL} 0[&f2| 7|5 S CHAIE + QI=E HAE oF2iL|Ct,

A HEZ: A 275

= SFX| "L = AT HE QS
A& HS 7y

X o2 S X7 22|US HLEY| HMo|| £ B5 HHE RASHLICH

71& A

& 37| Z|ch 518 st 4E =0| E%y

21-25cm 200 Ibs /100 kg 24in/6.2cm

S523¢g
26-30cm 275lbs /125kg 26in/65cm

*25cm H(FHH ZEh
Ef|A gix MEH 710|E

Breezei= 7404 FHE{| 1123012 AL 7HSBILICY.
1 YFE R MESHH E1| 7|50] MotE + QUELICE

HZE (LBS) 0-220  221-275
B (KG) 0-100  101-125
AO|= CM 21-30 | 26-30
N &4 3 3

46



KO

o
=
Mm
o
3 - i
= ) Y ol M N
5l I ] L ol | .
) In - S = oi
EY ) rojmo ) =
= ) o il m._u ol I Ke o =
il K o N = T D g o
gv ok + o = Klo o — 3 50X
g = T ir N L i bl <0
— T = or £ - o = o8 onIF
o TR an o =) - o Lx..__ = B =
O o M x ol N N ar of d il o N
< __Dcm I o f D A ) = = I~
o= n & & A | ow i oua o C. D o
K0 Ko & o ol | o 5 n 2 S R0
O._HI 3 ol @ ol mmu N _.__o F._MDI md = i - N
= <Rl or Moo Mo | o il Ry il i oF 0 ol )
=< 2D fig X oo o ko | & il ol 35 il = o o = mMo ol
T o= 0 o ot o o B | w = 1 Lo S of = =0 X 0 =
0 = o B- = oo ™ . oo oF ol = i) N ok S I g o Mm
Tl h 2 S U o KM mo o . <D i T ~ = 1 1)
I E R S — [T KM o | &7 oo ol 14 JKE O Wz e Ll
B o T S ®RL M 0 | W3l W oo o sx o = RY Il o
= gl 5o A Ao o O B 4 UL | K oy m= o X DS 2 H
o R EE - T g a| Bro| B i g | B > 7 B £ w = &
3 Sie S T2e m B0 S S | g TS 20 = S
o B nE N 5 Ea M Ay FH g A =
I 7 M g g3 & & o =t o o R & K
LA T o M ST oF __ﬂo__é o ™ m oA 3 =
A o' _Axm__. > m_=._ o K Ro o_u._W: _m.ﬁ_v %F_ b mw _uA“__.ﬁ_v .Mw
ES — .Jlul PR g o 7 G0 | 1
- ml = L' M it w__ do % ofu OF o =2 ooy RO o
oF K o Kl oF T El 0 ol =l il olo Bo RO [\U x [l ol =7 I+
f Gt il o ¥ = | ar oo | @ Fo B x B ol o 2
REL 1101 R R ;
— ) - A N b = 3 o 1 1 L — = Hu
._.A.o o D oI of 410 KRV < % ol ..w.m KO ol il "__.A___ bt mp_l_._ H ol < KT ._%_DM_H )
o IAY o}l 7o 5% =T ~NoB TR L] _A - o ok o = 20— -1 o OHT o3 -
N _MIWT RrF o 2 Ko< | H ol = T - 0= 5 ol 3 AT Ee 7
<+ RO Fo@ e [ = o o it sl oH @A_. ~ Uk wwm_u i El
I R R Rl o+ E] o | 3 hl <0 n M o 53 =
"R WE ¥ T g0 W52 aqu Exd B K] 5
o o ofF w_.__” e =3 = S ol o_._we = < |o°
- _ 29 [ @ou it o| KO - O
- o N £ | e, ._._“h_ <0<0 mm 7=_m=__ U'mh |_M-_ ﬁ_M_ O
{[n _.m_.__u M o RO 1t o2 ™ oran wne 3
4o 6 U<k ol Koo Mo oF E =z
o <l Bl< AN o GF RO
. . {51 & =
AR oy
QK
Kl Klko

47



B2F AN |X|22| 3=

College Park= of2fl B3 A LFoj| w2t 2t AZIS of|Uet AS

HS0| BO| LIZIALE 5 50| 220 O] XI5 HAfol{of & = JELICH AF8AtE 2t
SEHEZ HAFA| CHS0 siEf6le BEES S0t 2 Moo if st Ot 2 I| 2 0{2E 2folgt
g HEEIICE

- SR AE 2 oHE . ZE7H

= CPI Q2

BREEZEO|| CHg 2Z ZAL 2. ofd

71& X215 MH|A 24-7-36

College Park°| Y YR A2 2o ~ 22, @F 8:30 ~ 2F 5:30(ESHYLICE O] AlZt
0|F0ll= 22 712 MH|A HSE AFES10] College Park EEIXIONIA| (1215 4= Ql&LICH
xHOI

HI"*P HZEAZE SQISHA| §42 Q4 FECZ Qlsl eist 240 Chs MYX|X| F&LICE

A Fe
College Park H|ZF X TH 4= HE 7ttt 34 & L= 34 EX0| HEE(X| gl 82
AL Fof &0 w2t ZA |1 B AEELT 0]2{8t ZEO| Seke Y EPE

I';E

ot

Al
Sty Y 78 EE College
Park H|Z0| CtE #Z College Park 714 242t 871 AFZEl Z<2002F M ELICH O] HIE=2 Y
SHX7t AL Sz Aol 7|8tsto] A= HIAEE(JFSLICE 0] FR|= 012] BHXf7F A8l = et
EIL|CE

A Fe

O| HZE AL Al 2HI7F L5t ZA| M2 A= ZI0AH Z2ARLIC o +=ZHIEAL L 8 Xh= 717|2F

=
2AS0] L MlsH= BE #25H AL1*E College Park Industries, Inc. & 0[S0] F{5H= X0
sietate sl =o| aretatEo| 2 nsiof gLict
“HZ2IEE AFIUEE (a) BHRL, AFSAL EE= CHE AFRFC| AHY, (b) BHAL AFSAL EE= CHE AREe| 7Y
of 2A/s ££ 87l 42 oF, 0 42 35 A HIY 3oL} HaEos

aligh 717|= 2008 32| 51 F7|2 I1SO 10328 EZ0]| 2t BH|AEE|QELICE.
gixto| o w2t 2~3:0] A F710f sHEke 4 ASLICE

ISO 10328 - 2}

& 37| Z|cH 518 3t (KG) 2l HAE
21-25em 100 1SO 10328-P6-100 kg
26-30cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

) 2itf 518 S1EE 2 251X OHINIS!
RISl 27 U NS HB AEHE

AN Fyzorse BEA Lol At S0 2t
Py i

\_

48



Inhoud vanhet pakket Aanbevolen gereedschap

(1) Breeze-voet (1) Inbussleutel 4 mm
(1) Voetprothese (1) Schoenlepel
(1) CPI-sok

(1) Cosmetic Attachment Plate
(CAP; cosmetische bevestigingsplaat)

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Breeze leren kennen. Er wordt naar deze onderdelen
verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

Belangrijkste onderdelen (Figure 1)

A. Integrated Pyramid (geintegreerde piramide) B. Behuizing
C. Voorvoet D. CPl-sok (niet getoond)
E. Voetprothese F. Dun stuk
G. Sluitingen
Afvoergat (Figure 1F)

Er zit een dun stuk onder op de EnviroShell®. Creéer een afvoerbaan voor water door de voetprothese
weg te halen en een gat van 6 mm (1/4”) op de aangewezen locatie te boren of te snijden.

PRODUCTBESCHRIJVING:

De voetprothese is geconstrueerd met een integrated pyramid (geintegreerde piramide), behuizing en
voorvoet van composiet. De voorvoet is aan de behuizing bevestigd met twee sluitingen.

BEOOGD GEBRUIK:
De Breeze is een voetprothese die is ontworpen om een of meer functies van de biologische menselijke

voet te vervangen.

A INDICATIES: = Amputaties van het onderbeen

/A\ CONTRA-INDICATIES:
= Geen bekend
/N\ BESCHERMHOES OP RONDING

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

TECHNISCHE SPECIFICATIES
VOETMAAT | GEWICHTSLIMIET | CONSTRUCTIEHOOGTE | GEWICHT VOET*
21-25cm 100 kg /200 Ibs 6,2cm/24in
26-30 cm 125kg /275 Ibs 6,5cm/2,6in

523¢g

*voet van 25 cm met voetprothese
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STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

De Breeze is alleen beschikbaar in stevigheidscategorie 3.
Opmerking: het selecteren van de verkeerde categorie kan resulteren in het slecht functioneren van het hulpmiddel.

GEWICHT (LBS) - 221-275

GEWICHT (KG) - 101-125

GROOTTE INCM 21-30 | 26-30

LAGE IMPACT 3 3
MONTAGE

Gebruik alleen inwendige onderdelen van hoge kwaliteit.

MONTAGE EN DEMONTAGE (voor vervanging van sok)

Gebruik de schoenlepel om de voetprothese erop te zetten en eraf te halen. Verwijder de CPl-sok en plaats
deze indien nodig terug. Verdere demontage of aanpassing van de onderdelen zal de garantie ongeldig maken.

STATISCHE POSITIONERING (Figure 2)

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

= De Breeze is ontworpen met een hielhoogte van 10 mm (3/8").
= De belastingslijn verdeelt de voet met 1/3 hielhendel en 2/3 teenhendel.

Opmerking: er moeten aanpassingen worden gedaan als de prothese wordt gedragen zonder schoenen.

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

GEWENSTE RESULTAAT | WIJZIGING IN POSITIONERING

Stevigere reactie teen Buig de Breeze naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren

Zachtere reactie teen Buig de Breeze naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren

Stevigere reactie hiel Buig de Breeze naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren

Zachtere reactie hiel Buig de Breeze naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren
BLOOTSTELLING AAN VOCHT

Om de levensduur van de Enviroshell en CPI-sok te behouden, droogt u de voet altijd grondig af na
blootstelling aan vocht. Spoel af en droog als de prothese werd blootgesteld aan zout water of chloorwater.

COSMETISCHE AFWERKING

College Park raadt cosmetische afwerking af als de prothese zal worden blootgesteld aan vocht.

A WAARSCHUWING

Onder bepaalde omstandigheden kan gebruik in natte omgevingen het risico op uitglijden en
vallen verhogen.

= Verwijder al het schoeisel en de sok en laat het drogen op een koele, droge locatie.

= Verontreinigende stoffen zoals vuil en het gebruik van smeermiddelen of poeder kunnen de
functie van de CPI-sok beinvloeden en leiden tot geluid.

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

VERKLARING OVER RESTRISICO
MEDEDELING OVER RESTRISICO

Zorg er tijdens het aanmeten voor dat de CPI-sok niet bekneld raakt tussen de voet en de
endoskeletcomponenten.
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INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

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

Een hoog patiéntgewicht en/of impactniveau vereist mogelijk meer frequente inspecties. We raden aan
dat u de volgende toepasselijke onderdelen visueel inspecteert op overmatige slijtage en moeheid bij elke
garantie-inspectie.

= Composiet en adapter * Voetprothese

= CPl-sok
ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR BREEZE: JAARLIJKS.

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

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

AANSPRAKELIJKHEID
De producent is niet aansprakelijk voor schade die is veroorzaakt door combinaties van onderdelen

die niet zijn geautoriseerd door de producent.
/\ LETOP

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

/\ LETOP

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

met uw medisch deskundige. De prothesemaker en/of patiént moet een ernstig ongeval® dat heeft
plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel melden aan College Park Industries, Inc. en de

bevoegde instantie van de lidstaat waarin de prothesemaker en/of patiént is gevestigd.

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

NALEVING

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

1ISO 10328 - ETIKET

VOETMAAT GEWICHTSLIMIET (KG) | TEKST OP ETIKET
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) De lichaamsmassalimiet mag niet worden overschreden!

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

\_
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Pakkens innhold Anbefalte verktoy

(1) Breeze-fot (1) 4 mm unbrakonekkel
(1 Fotskall (1 Fothorn
(1) CPI-sokk

(1) Kosmetisk festeplate (CAP)

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

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Integrert pyramide B. Hus

C. Forhel D. CPI-sokk (ikke vist)
E. Fotskall F. Tyntomrade

G. Festeanordninger

Dreneringshull (Figure 1F)

Et tynt omrade befinner seg pa bunnen av EnviroShell®. Opprett en dreneringsbane for vann ved &
ta av fotskallet og bore eller kutte et hull pa 1/4” (6 mm) diameter pé det angitte stedet.

PRODUKTBESKRIVELSE:

Den protetiske fotenheten er konstruert med en integrert pyramide, hus og komposittforhzl. Forhalen
er festet til huset med to festeanordninger.

TILTENKT BRUK:

Breeze er en protesefot designet for  erstatte én eller flere funksjoner av den biologiske menneskelige foten.

A\ INDIKASJONER: /A KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner i underekstremiteter = Ingen kjente

/\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

FOTSTORRELSE VEKTGRENSE BYGGHQYDE FOTVEKT*
21-25cm 200 Ibs/100 kg 6,2 cm

523¢
26-30 cm 2751bs/125 kg 6,5cm

*25 cm fot med skall
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FASTHETSKATEGORIER

Breeze er kun tilgjengelig i fasthetskategori 3.
Merk: Feil kategorivalg kan fore til darlig enhetsfunksjon.

VEKT (LBS) 0-220 221-275
VEKT (KG) 0-100 101-125
ST@RRELSE CM 21-30 | 26-30
LAV PAVIRKNING | 3 3

MONTERING

Bruk kun endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERNG (for sokkeutskifting)

Bruk fothornet til & fjerne fotskallet. Fjern CPl-sokken og erstatt etter behov. Ytterligere
demontering eller modifikasjon av komponenter vil ugyldiggjere garantien.

STATISK JUSTERING (Figure 2)

For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom hal og ta.

= Breeze ble designet med en 3/8” (10 mm) halhoyde.
* Lastelinjen deler foten ved 1/3 haelspak og 2/3 taspak.

Merk: Justeringer ma gjores hvis de brukes uten sko.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSENDRING

Fastere tarespons Plantarfleks Breeze eller flytt lastelinjen posterior
Mykere tarespons Dorsifleks Breeze eller flytt lastelinjen foran
Fastere halrespons Dorsifleks Breeze eller flytt lastelinjen foran
Mykere halrespons Plantarfleks Breeze eller flytt lastelinjen posterior

EKSPONERING FOR FUKTIGHET

For & opprettholde levetiden til Enviroshell- og CPI-sokken, terk alltid foten grundig etter
eksponering for fuktighet. Skyll og terk hvis du utsettes for saltvann eller klorert vann.

KOSMETISK UTFQRELSE

College Park anbefaler ikke kosmetisk utfering av protesen hvis den vil bli utsatt for fuktighet.

A ADVARSEL

Under visse omstendigheter kan bruk i vate omgivelser eke risikoen for skli og fall.
= Fjern alle sko og sokker og la dem terke pa et kjelig, tort sted.

= Forurensninger som smuss og bruk av smeremidler eller pulver, kan pavirke funksjonen til CPI-
sokken og fere til stay.

= Unnlatelse av & felge disse tekniske instruksjonene eller bruk av dette produktet utenfor
omfanget av den begrensede garantien kan fere til skade pa pasienten eller skade pa produktet.
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RESTRISIKOERKLARING
VARSEL OM RESTRISIKO

Under tilpasningsprosessen, serg for at CPl-sokken ikke kommer i klem mellom foten og
endoskjelettkomponentene.

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON / VEDLIKEHOLD

College Park anbefaler at du planlegger dine pasienter for inspeksjoner i henhold til
garantiinspeksjonsplanen nedenfor.

Hey pasientvekt og/eller slagniva kan kreve hyppigere inspeksjoner. Vi anbefaler at du inspiserer felgende
deler visuelt for overdreven slitasje og utmattelse ved hver garantiinspeksjon.

= Kompositt og kort = Fotskall

= CPI-sokker

GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR BREEZE: ARLIG.

TEKNISK ASSISTANSE/BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365
Co||ege Parks van|ige kontortid er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et

nednummer tilgjengelig for & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

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

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

SAMSVAR

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

1ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORRELSE| VEKTGRENSE (KG) | TEKST PA ETIKETT
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!

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

\_
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Zawartosc pakietu Zalecane narzedzia

(1) Stopa Breeze (1 4mm klucz imbusowy
(1) Powtoka stopy (1) tyzka do butow
(1) Skarpeta CPI

(1) Kosmetyczna ptyta mocujgca (CAP)

Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sie z unikatowymi czesciami marki Breeze. Czgsci te sq wymienione
w instrukcjach i ich nazwy uzywane podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Zintegrowana piramida B. Obudowa

C. Przednia czesc piety D. Skarpeta CPI (nie pokazano)
E. Powtoka stopy F. Cienki obszar

G. Zamkniecia

Otwor odplywowy (Figure 1F)

Cienki obszar znajduje sie w dolnej czesci EnviroShell®. Utwarz sciezke odprowadzania wody, zdejmujac wkfadke i
wywiercajac lub wycinajgc otwor o srednicy 1/4 cala (6 mm) w wyznaczonym miejscu.

OPIS PRODUKTU:

Proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanej piramidy, obudowy i kompozytowej czgsci przedniej

pigty. Sprezyna do czgsci przedniej piety jest przymocowana do obudowy za pomocq dwéch zlqczy.

PRZEZNACZENIE:

Stopa Breeze jest protetycznq stopq przeznaczonq do zastqpienia jednej lub wigcej funkgji biologicznych stopy ludzkiej.

/A WSKAZANIA: /A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

/A\ POKRYWA OCHRONNA NA KOPULE

Zdejmij ostone ochronna z kopuly po zakonczeniu wyréwnywania i zanim pacjent opusci przychodnie.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE
ROZMIAR BUTA | OGRANICZENIE WAGOWE | WYSOKOSC KONSTRUKCJI | WAGA STOPY*

21-25cm 200 funtow/100 kg 24cali/62cm

523¢g
26-30 cm 275 funtow/125 kg 26cali/65cm

*25 cm stopa z powtoka
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KATEGORIE STABILNOSCI

Produkt Breeze jest dostepny wytgcznie w 3 kategorii stabilnosci.

Uwaga: Wybér nieodpowiedniej kategorii moze skutkowa¢ nieprawidfowym dziataniem urzqdzenia.

WAGA (FUNTY) 0-220 221-275
WAGA (KG) 0-100 101-125
ROZMIAR W CM 21-30 26-30
NIEWIELKIE UDERZENIE 3 3

MONTAZ
Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endozkieletowych.

MONTAZ | DEMONTAZ (w celu wymiany skarpety)

Powtoke stopy wktadaj 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.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 2)
Aby uzyskac optymalne funkcjonowanie, nalezy zrownowazy¢ wage pacjenta rownomiernie miedzy pietg a palcami stop.

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

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

Uwaga: W przypadku noszenia produktu bez butéw konieczne bedzie wykonanie regulacji.

REGULACJA DYNAMICZNA
POZADANY REZULTAT ZMIANA LINIl WYROWNANIA

Ustaw produkt Breeze w zgieciu podeszwowym lub przesun

Stabilniejsza reakcja palca linig obcigzenia z tytu

Ustaw produkt Breeze w zgieciu grzbietowym lub przesun linie

Swobodniejsza reakeja palca obciazenia z przodu

Ustaw produkt Breeze w zgieciu grzbietowym lub przesun linie

Stabilniejsza reakcja pigty obciazenia z przodu

Ustaw produkt Breeze w zgieciu podeszwowym lub przesun

Swobodniejsza reakeja piety linig obcigzenia z tytu

NARAZENIE NA WILGOC

Aby zachowac zywotnosc skarpety Enviroshell i CPI, nalezy zawsze dokfadnie osuszyc stope po narazeniu jej na
dziatanie wilgoci. Optucz i wysusz w przypadku narazenia na dziatanie wody stonej lub chlorowane;.

WYKONCZENIE KOSMETYCZNE

College Park nie zaleca kosmetycznego wykonczenia protezy, jesli bedzie ona wystawiona na dziafanie wilgoci.

/\ OSTRZEZENIE

= W niektorych przypadkach stosowanie produktu w srodowisku wilgotnym moze zwiekszy¢ ryzyko poslizgniecia

sie i upadku.
= Zdejmij wszystkie buty i skarpety i pozostaw do wyschniecia w chtodnym i suchym miejscu.
= Zanieczyszczenia, takie jak brud i smary lub pyt mogg wptywac na dziatanie skarpety CPI i powodowaé hatas.

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

OSWIADCZENIE O RYZYKU RESZTKOWYM
POWIADOMIENIE O RYZYKU RESZTKOWYM

Podczas dopasowywania upewnij sig, ze skarpeta CPI nie zostanie Scisnigta miedzy stopg a elementami
endoszkieletu..
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PRZEGLAD GWARANCYJNY /
INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACIJI

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

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

= Kompozyt i facznik = Powtoka stopy

= Skarpeta CPI
HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA BREEZE: RAZ W ROKU.

POMOC TECHNICZNA/
SERWIS W NAGLYCH PRZYPADKACH 24-7-365

Biura firmy College Park s3 czynne od poniedziatku do piatku w godzinach 8:30 - 17:30
(EST). Po godzinach mozna skontaktowac sie z przedstawicielem College Park pod numerem
wsparcia technicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane faczeniem komponentow, ktore
nie zostaty przez niego autoryzowane

/A\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie
obowigzujgeymi normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie majg zastosowania
zadne oficjalne normy. Zgodnos¢ z tymi normami i standardami mozna osiggna¢ tylko wowczas,
gdy produkty College Park s uzywane wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park.
Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany w oparciu o jego uzytkowanie przez
Jjednego pacjenta. Ninigjszy produkt NIE powinien by¢ uzywany przez wielu pacjentow.

/A\ PRZESTROGA

W razie jakichkolwiek probleméw z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwlocznie

skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty®,

do ktorych doszto w zwiazku z urzadzeniem, College Park Industries, Inc. i wtasciwemu organowi

panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma swojg siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt
doprowadzié lub moze Prowadzié do ktéregoko|wiek z poniiszych zdarzen: (a) smierc pacjenta,

uzytkownika lub innej osoby, (b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia

pacjenta, uiytkownika lub innej osoby, (c) powazne zagrozenie dla zdrowia Publicznego.

ZGODNOSC Z NORMAMI

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

1ISO 10328 - OZNAKOWANIE

ROZMIAR BUTA| MAKSYMALNA WAGA (KG) | TRESC OZNAKOWANIA
21-25 cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 1SO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Nie przekracza¢ maksymalnej masy ciata!

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

instrukcjami producenta.
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Conteido da embalagem Ferramentas recomendadas

(1) Pé Breeze (1) Chave sextavada de 4 mm
(1) Molde do pé (1) Saliéncia superior do pé
(1) Meia CPI

(1) Placa de fixagao cosmeética (CAP)

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Breeze. E feita referéncia a
estas pegas nas instrugoes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante

do Servico Tecnico.

Componentes principais (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Encaixe

C. Parte dianteira do calcanhar D. Meia CPI (ndo mostrada)
E. Molde do pé F. Areafina

G. Fixadores

Orificio de drenagem (Figure 1F)

A area fina esta localizada no fundo do EnviroShell®. Crie uma via para a drenagem da agua, retirando
o molde do pé e perfurando ou cortando um orificio com 1/4” (6 mm) de didmetro no local designado.

DESCRIGCAO DO PRODUTO:

O dispositivo de prétese de pé é construido com uma opgdo de piramide integrada, estrutura e parte
dianteira do calcanhar composta. A parte dianteira do calcanhar esta fixa na estrutura com dois fixadores.

UTILIZAGAO PREVISTA:

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

A\ INDICACOES: A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA DE PROTECAO NA REDOMA

Remova a tampa de prote¢ao apos concluir o alinhamento e antes de o doente abandonar a clinica.

ESPECIFICACOES TECNICAS

- ALTURA DA e
TAMANHO DO PE LIMITE DE PESO ESTRUTURA PESO DO PE
21-25cm 200 Ibs /100 kg 24 pol. /6,2 cm -
26-30 cm 2751bs /125 kg 2,6 pol./6,5cm &

*pé de 25 cm com molde

CATEGORIAS DE FIRMEZA

O modelo Breeze s6 se encontra disponivel na categoria de firmeza 3.
Nota: a selegdo de uma categoria incorreta pode originar um fraco funcionamento do dispositivo.

PESO (LBS) 221-275
PESO (KG) 101-125
TAMANHO CM 21-30 26-30
IMPACTO BAIXO 3 3
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MONTAGEM

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicao da meia)

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

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

= O modelo Breeze 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.

Nota: sera necessario efetuar ajustes se for utilizado sem sapatos.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO PRETENDIDO ALTERAQAO NO ALINHAMENTO
Resposta mais firme dos dedos Flexione a planta do Breeze ou mova a linha de carga posterior
Resposta mais suave dos dedos Flexione a dorsal do Breeze ou mova a linha de carga anterior

Resposta mais firme do calcanhar | Flexione a dorsal do Breeze ou mova a linha de carga anterior

Resposta mais suave do calcanhar | Flexione a planta do Breeze ou mova a linha de carga posterior

EXPOSICAO A HUMIDADE

Para manter a vida Gtil do Enviroshell e da meia CPI, seque sempre bem o pé apés a exposigao a
humidade. Limpe e enxague se exposto a agua salgada ou agua com cloro.

ACABAMENTO COSMETICO

A College Park nao recomenda realizar um acabamento cosmético da protese caso esta seja
exposta a humidade.

/A AVISO

= Em determinadas circunstancias, a utilizagdo em ambientes himidos pode aumentar o risco de
escorregamento e queda.

* Retire o calgado e as meias e permita que a protese seque num local fresco e seco.

= Os contaminantes como, por exemplo, terra, e a utilizagdo de lubrificantes ou pos, poderéo
afetar a fungdo da meia CPl e provocar ruidos.

= O incumprimento destas instruges técnicas ou uma utilizagao fora do ambito desta Garantia
limitada poderdo resultar em lesées no doente ou em danos no produto.

DECLARACAO DE RISCO RESIDUAL
AVISO DE RISCO RESIDUAL

Durante o processo de adaptagao, certifique-se de que a meia do IPC nao fica apertada entre o pé
e o componente endoesquelético.
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INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGCAO DE MANUTENGCAO

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

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

= Compésito e adaptador = Molde do pé
= Meia CPI
PLANO DE INSPEQ.&O DE GARANTIA PARA O BREEZE: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365

O horario de funcionamento normal da College Park & de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30
(EST). Apos este horario, esta disponivel um nimero de Servigo Técnico de emergéncia que lhe
permite contactar um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

A\ ATENGAO

Os produtos e componentes da College Park sdo concebidos e testados de acordo com as normas
oficiais aplicaveis ou por normas definidas internamente quando nao existem normas oficiais
aplicaveis. A compatibilidade e conformidade com estas normas s6 sao cumpridas quando os
produtos da College Park séo utilizados com outros componentes da College Park recomendados.
Este produto foi concebido e testado com base na utilizagdo por parte de um Gnico doente. Este
dispositivo NAO deve ser utilizado por varios doentes.

A\ ATENGAO

Se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagao deste produto, contacte o seu médico
imediatamente. O protesista e/ou doente deve relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido
relacionado com o dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado
Membro no qual o protesista e/ou doente esteja estabelecido.

*Incidente grave” é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha
originado, possa ter originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um
doente, utilizador ou outra pessoa, (b) a deterioragao temporaria ou permanente do estado de
salde de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaca a salde 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

21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg

26-30 cm 125 1SO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

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

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

\_

60



Conteido da embalagem Ferramentas recomendadas

(1) Pé Breeze (1) Chave hexagonal de 4 mm
(1) Cobertura para pé (1) Foot Horn
(1) CPI Sock

(1) Placa de fixagdo cosmética (CAP)

Este diagrama ajuda vocé na familiarizagdo com as pegas originais Breeze. Estas pegas sdo
referenciadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

Principais componentes (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Encaixe
C. Foreheel D. CPI Sock (ndo mostradas)
E. Cobertura para pé F. Areafina

G. Fixadores

Orificio de drenagem (Figure 1F)

Uma érea fina localizada na base do EnviroShell®. Crie uma via de drenagem para agua retirando a cobertura
para pé e perfurando ou cortando um orificio com diametro de 6 mm (1/4 de polegada) no local indicado.

DESCRIGCAO DO PRODUTO:

Este dispositivo de pé protético é construido com uma piramide integrada, encaixe e foreheel de
composto. O foreheel é preso no encaixe com dois fixadores.

USO PRETENDIDO:

O Breeze é um pé protético projetado para substituir uma ou mais fungées do pé humano biolégico.

A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICAGOES:

= Amputagées de membro inferior = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA

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

ESPECIFICAGOES TECNICAS

. ALTURA DA .,
TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO CONSTRUCAO PESO DO PE
21-25cm 100 kg/200 Ib 6,2 cm/2,4 pol. 3
26-30 cm 125 kg/275 b 6,5 cm/2,6 pol. 6

*Pe de 25 cm com cobertura

CATEGORIAS DE FIRMEZA

O Breeze esta disponivel apenas na categoria de firmeza 3.
Observagao: A selegdo incorreta da categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo.

PESO (LB) 0-220 221-275
PESO (KG) 0-100 101-125
TAMANHO CM 21-30 26-30
BAIXO IMPACTO 3 3
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MONTAGEM

Use apenas componentes endoesqueléticos de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicdo de meias)

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

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

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

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

Observagdo: Sera necessario fazer ajustes quando for usado sem calgados.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO DESEJADO MUDANGA NO ALINHAMENTO

Flexdo plantar do Breeze ou movimento da

Resposta mais firme dos dedos do pé linha de carga posterior

Flexao dorsal do Breeze ou movimento da

Resposta mais suave dos dedos do pé . ;
linha de carga anterior

Flexao dorsal do Breeze ou movimento da

Resposta mais firme do calcanhar . -
linha de carga anterior

Flexdo plantar do Breeze ou movimento da

Resposta mais suave do calcanhar . ;
linha de carga posterior

EXPOSICAO A UMIDADE

Para manter a vida atil do Enviroshell e da meia CPI Sock, sempre seque bem o pé apds exposigao a
umidade. Enxague e seque se tiver sido exposto a sal ou agua com cloro.

ACABAMENTO COSMETICO

A College Park nao recomenda o acabamento cosmético da prétese se ela for usada para exposigao
a umidade.

A\ ATENGAO

= Em determinadas circunstancias, o uso em ambientes Gmidos pode aumentar o risco de
escorregamento e queda.

= Retire os calgados e meias e deixe-os secar em um local seco e refrigerado.

= Substancias contaminantes, como poeira, e o uso de lubrificantes ou talco, podem afetar a fungao da
meia CPI Sock e gerar ruidos.

= O nédo cumprimento destas instrugées 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.

DECLARAGCAO DE RISCO RESIDUAL
AVISO DE RISCO RESIDUAL

Durante o processo de ajuste, certifique-se de que a meia CPI nao fique presa entre o pé e os
componentes endoesqueléticos.
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INFORMA(;QES SOBRE GARANTIA DE |NSPE(;AO/
MANUTENGCAO

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

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

= Composto e adaptador = Cobertura para pé

= CPI Sock
AGENDAMENTO DA INSPECAO GARANTIDA PARA BREEZE: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/
SERVICO 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). Apos o horario comercial, um nimero de Servigo
Técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da College Park.

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

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

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

*Incidente sério” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente levou, pode
ter levado ou podera levar a um dos seguintes casos: (a) a morte de um paciente, usuario ou outra

pessoa, (b) a deterioragao séria temporaria ou permanente do estado de saide de um paciente, -
PT-BR

usuario ou outra pessoa, (c) uma ameaca séria para a saGde pablica.

CONFORMIDADE

Este produto foi testado de acordo com o padrao ISO 10328 em dois milhdes de ciclos de carga.

A depender das atividades do paciente, isso pode corresponder a 2 ou 3 anos de uso.
1ISO 10328 - SELO

TAMANHO DA PROTESE DE PE | LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DO SELO
21-25 cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

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

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

\_
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Con!’inutul pachetului Instrumente recomandate
(1) Picior protetic Breeze (1) Cheie hexagonala de 4 mm

m Tnve|i§ protetic al piciorului (1) Instrument de introducere si scoatere a
. invelisului protetic
(1) Sosets CPI jup

(1) Placa de fixare cosmetica (Cosmetic Attachment Plate, CAP)

Scopul acestei diagrame este de a vd ajuta sa vd familiarizati cu piesele unice ale modelului Breeze. Aceste piese sunt
mentionate in instructiuni si sunt utilizate in timpul discutiilor cu un reprezentant al departamentului de service tehnic.

Componente cheie (Figure 1)

A. Piramida integrata B. Locas
C. Baza protetica D. Soseta CPI (nu este prezentatd)
E. Tnve|i§ protetic al piciorului F. Zona subtire

G. Disporzitive de prindere

Orificiu de scurgere (Figure 1F)

O zon subtire este situata pe partea inferioard a invelisului EnviroShell®. Creati un traseu de scurgere a apei
scotand invelisul protetic al piciorului si perforand sau taind un orificiu cu diametrul de 1/4" (6 mm) in locul indicat.

DESCRIEREA PRODUSULUI:

Piciorul protetic este construit cu o piramidd integratd, un locas si o bazd proteticd din material compozit. Baza

proteticd este fixatd de locas cu doud dispozitive de prindere.

DESTINATIE DE UTILIZARE:

Breeze este un picior protetic conceput sd inlocuiascd una sau mai multe func;ii ale piciorului

biologic uman.

A INDICATII: A CONTRAINDICATII:

= Amputatii ale membrelor inferioare = Nu se cunosc.

/\ INVELITOARE DE PROTECTIE PE DOM

Scoate;i invelitoarea de protectie de pe dom dupa finalizarea alinierii si inainte ca pacientul sa paraseasca clinica.

m SPECIFICATII TEHNICE

MARIMEA LIMITA DE INALTIME _ | GREUTATEA
PICIORULUI | GREUTATE CONSTRUCTIVA PICIORULUI*
21-25cm 200 livre/100 kg 2,4 inch/6,2 cm

523g
26-30 cm 275 livre/125 kg 2,6inch/6,5cm

*Picior de 25 cm cu invelis protetic
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CATEGORII DE FERMITATE

Breeze este disponibil numai in categoria de fermitate 3.

Notd: O selectie incorectd a categoriei poate cauza functionarea necorespunzdtoare a dispozitivului.

GREUTATE (iN LIVRE) 0-220 221-275

GREUTATE (IN KG) 0-100 101-125

MARIME IN CM 21-30 26-30

IMPACT SCAZUT 3 3

MONTAJ

Utilizati numai componente endoscheletice de inalta calitate.

ASAMBLARE §| DEZASAMBLARE (pentruinlocuirea sosetei)

Utilizati instrumentul de introducere si scoatere a invelisului protetic pentru a introduce si scoate invelisul
protetic al piciorului. Scoateti soseta CPI si inlocuiti-o dupa caz. Orice altd dezasamblare sau modificare a
componentelor va anula garantia.

ALINIERE STATICA (Figure 2)

Pentru o func;ionare optima, echilibrati greutatea pacientului in mod uniform intre calcai si degete.
= Breeze a fost conceput cu o ridicare a calcaiului de 3/8" (10 mm).

* Linia de sarcina imparte piciorul la 1/3 reazem pentru calcai si 2/3 reazem pentru degete.

Notd: Va fi necesard efectuarea de ajustdri dacd proteza este purtatd fard incdltaminte.

AJUSTARI DINAMICE

REZULTAT DORIT MODIFICAREA ALINIERII

Réspuns mai ferm al degetelor Efectuati o flexie plantard cu modelul Breeze sau miscati linia de

de la picior sarcind posterior.

Réspuns mai delicat al degetelor de Efectuati o retroflexie cu modelul Breeze sau miscati linia de sarcina
la picior anterior.

Efectuati o retroflexie cu modelul Breeze sau miscati linia de sarcina

Réspuns mai ferm al calcaiului B
anterior.

Efectuati o flexie plantard cu modelul Breeze sau miscati linia de

Réspuns mai delicat al calcaiului S ;
sarcina posterior.

EXPUNERE LA UMIDITATE
Pentru a mentine durata de viata a invelisului Enviroshell si a sosetei CPI, intotdeauna uscati piciorul complet m

dupé expunerea la umiditate. Clatiti si uscati piciorul dacd a fost expus la apa saratd sau apa clorurata.

FINISARE COSMETICA

College Park nu recomanda finisarea cosmetica a protezei dac va fi expusa la umiditate.

AAVERTISMENT

Tn anumite situatii, utilizarea in medii umede poate creste riscul de alunecare si cadere.
= Scoateti complet incaltdmintea si sosetele si lasati sa se usuce intr-un loc racoros si uscat.

= Agentii contaminanti, precumn murdaria, si utilizarea lubrifiantilor sau pulberilor pot afecta functia sosetei CPI
si cauza zgomote.

= Nerespectarea acestor instructiuni tehnice sau utilizarea acestui produs in afara domeniului de aplicare al
garantiei sale limitate poate cauza vatamarea pacientului sau deteriorarea produsului.

DECLARATIA DE RISC REZIDUAL
NOTIFICARE DE RISC REZIDUAL

In timpul procesului de montare, asigurati-va ca soseta CPI nu se prinde intre picior si componentele
endoscheletice.
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INFORMATII PRIVIND INSPECTIA IN PERIOADA
DE GARANTIEIINTRETINEREA

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

O greutate mare a pacientului si/sau un nivel de impact ridicat pot necesita inspectii mai frecvente.
VG recomanddm sd verificati vizual urmdtoarele piese aplicabile pentru identificarea uzurii si oboselii excesive cu ocazia
fiecdrei inspectii din perioada de garantie.

= Material compozit si adaptor
= Sosetd CPI

= Invelis protetic al piciorului
3

PROGRAMUL INSPECTIEI iN PERIOADA DE GARANTIE PENTRU BREEZE: ANUAL.

RASPUNDERE
Producétorul nu este responsabil pentru deteriorarile cauzate de combinatii intre
componente care nu au fost autorizate de acesta.

/\ ATENTIE

Produsele si componentele College Park sunt concepute si testate in conformitate cu standardele oficiale in
vigoare sau cu un standard intern definit atunci cand nu se aplica niciun standard oficial. Compatibilitatea
si conformitatea cu aceste standarde sunt asigurate numai atunci cand produsele College Park sunt utilizate
impreuna cu alte componente College Park recomandate. Acest produs a fost conceput si testat pe baza
utilizarii la un singur pacient. Acest dispozitiv NU trebuie utilizat de mai multi pacienti.

/\ ATENTIE

Dacé apare orice problema in legatura cu utilizarea acestui produs, contactati imediat medicul dumneavoastré. Tehnicianul
protezist si/sau pacientul trebuie s raporteze orice incident grav* survenit in legatura cu dispozitivul la College Park
Industries, Inc. i la autoritatea competentd din statul membru in care se afla tehnicianul protezist si/sau pacientul.

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

CONFORMTATE

Acest dispozitiv a fost testat in conformitate cu standardul ISO 10328 pan la doua milioane de cicluri de sarcina.
in Functle de activitatea pacientului, acest lucru poate corespunde cu 2-3 ani de utilizare.

1SO 10328 - ETICHETA

MARIMEA PICIORULUI | LIMITA DE GREUTATE (KG) | TEXT ETICHETA
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

4 )
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) A nu se depadsi limita masei corporale!
Pentru anumite conditii si limitdri privind utilizarea, consultati sectiunea privind
destinatia de utilizare din instructiunile scrise ale producatorului.

- J
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Codepxcumoe ynakosxku PekomeHOyemble UHCMpPyMeHmbl
(1) Crona Breeze (1) Topuesoit Kntou 4 mMm

(1) O6onouka crtonbl (1) PoxoK a8 060104KM CTOMbI

(1) Hocok CPI

(1) AekopatvBHas npukpennsemas nnactuHa (CAP)

Ha amol cxeme npedcmasseHsl yHUKabHsle demanu Breeze. Imu demanu ykasviearomces 8
UHCMPYKYUAX U UCNOMb3YIOMCA NpU paszosope ¢ npedcmasumernem mexHu4eckol crybbl.

Knroueesie komnoHeHmer (Figure 1)

A. BctpoeHHas nupamuaa B. Koxyx
C. TMpegnAtoyHas YyacTb D. Hocok CPI (He nokasaHo)
E. O6onoyka cronbi F. ToHkas obnactb

G. ®wukcaTopsl

CnueHoe omeepcmue (Figure 1F)

ToHKas 061acTb pacnonaraetca B HKHel Yactn EnviroShell®. Cosaaiite nyTb ana cavsa Boapl,
CHAB 060/104KY CTOMbI U NPOCBEP/IMB UK Bblpe3as oTBepcTue anameTtpom 1/4 arorima (6 mm)
B HAMeYeHHOM MecTe.

OMUCAHUE U3OENUA

MpoTe3Hoe yCTPOMCTBO CTOMNbI OCHALLEHO BCTPOEHHOW MUPAMUAON, KOXKYXOM U KOMMO3UTHOWM
NpeAnATOYHOM YacTbto. MpeAnATOYHAA YaCTb KPEMUTCA K KOXKYXY C MOMOLLLbIO ABYX GpUKCATOPOB.

NPEANONIATAEMOE NCNO/1b3OBAHME

Breeze npefacrasnset coboi NpoTe3Hoe YCTPOMCTBO CTOMbI, KOTOPOE NpeAHasHaYeHo ans
BOCCTAHOB/IEHWNA OAHOW UM HECKObKMX GYHKLMIA BUONOTMYECKOM CTOMbI Ye/I0BEKa.

/\ NOKA3AHMA K /A\ NPOTUBOMNOKA3AHUA
NMPUMEHEHUIO . Her s

= AMNyTaLmA HUKHUX KOHe4YHocTemn

/\ 3ALMTHASA KPbILLIKA HA CBOAE

CHMMMUTE 3aLMTHYIO KPbILWKY CO CBOAA NOCAe 3aBepLlUeHMA BbIPaBHUBAHNA 1 nepes BbIMUCKOM
nauneHTa 13 KIMHUKNU.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

PA3MEP HOTU | NPEAE/N BECA BbICOTA CEOPKU BEC HOTU*
21-25cm 200 ¢yHTOB / 100 KT | 2,4 Atoiima / 6,2 cm

523r
26-30 cm 275 ¢yHTOB / 125 KI | 2,6 Atoiima / 6,5 cm

*Hora 25 cm ¢ 060/104K01

KATEFTOPUWN YCTONYUBOCTU
M3penus Breeze fOCTYNHbI TONBbKO C KaTEropueit ycTtonuymsoctu 3.
MprmedaHue. HeBepHblit BbIGOP KaTEropum MOXeT NPUBECTU K HEeHaa/iesallei paboTe npoTesa.

BEC (®YHTbI) 221-275
BEC (Kr) 101-125
PA3MEP (CM) 21-30 | 26-30
CNNABOE BO3AEMCTBUE | 3 3
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MOHTAX

I/lcnonbayﬁTe TO/IbKO BbICOKOKa4eCTBEeHHble 3HA0CKeNeTHble KOMMOHEHTbI.

CBOPKA U PA3BOPKA (419 3ameHbl HOCKa)

Mcnonb3yiiTe posKOK A1 0AeBaHWA U CHUMaHWUA 060n0ukK cTonbl. CHumuTe Hocok CPI
1 3ameHuTe Npu HeobxogmumocTu. Jlilobas ganbHelwan pasbopka unm mogaudukaums
KOMMOHEHTOB aHHYMPYET rapaHTuIo.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHME (Figure 2)

[Lns onTMManbHOTo GYHKLMOHMPOBAHUA BEC NMALMEHTa LO/KEH BbITb YPaBHOBELLEH MEKAY
NATKOM M HOCKOM CTOMbI.

= Crona Breeze 6blna cnpoekTMpoBaHa ¢ nogbemom natku 3/8 groima (10 mm).

= JINHWSA Harpy3Ku AennT CTony B COOTHOLWeHMM 1:2 (C paccTosiHem 40 NATKY B ABa pasa
MEHbLUNM, YeM [0 HOCKA).

Mpumeyanue. Mpu ncnonb3osaHum 6e3 06yBM HEOBXOAVMO BbIMONHUTL PETYINPOBKY.

OUWHAMWYECKUE PETYTIUPOBKH
HEOBXOZIMMbII PESYNBTAT M3MEHEHUE BbIPABHUBAHMUA

OI'IyCTl/ITe HOCOK cTonbl Breeze nam

bonee »kecTKkasa peakumna HOCKa
nepemecTtmute TIMHUIO Harpy3kun Hasag

MpunoAHMMUTE HOCOK CTOMbI Breeze nnn

Bonee markaa peakuma HOCKa
nepemecTuTe IMHUIO Harpy3Ku Bnepes,

MpunoAHMMUTE HOCOK CTOMbI Breeze nnun

Bonee ecTkaa peakuma NATKU
nepemecTuTe MHUIO HarpysKu Bnepes,

OI'IyCTl/ITe HOCOK cTonbl Breeze nam

Bonee markaa peakuua NATKU
nepemecTuTe IMHUIO HAarpy3K1 Hasas

BO3AENCTBUE B/IATU

[ins obecneyeHns cpoka cny6bl Enviroshell n Hocka CPI Bcerga Hapo TwiatenbHo
BbICYLUMBATbL CTOMY NOC/e BO3AENCTBUA BAaru. pomoiiTe 1 BbicyLuMTe NPy BO34EUCTBUM
COJIEHOW U XNOPUPOBAHHOW BOAbI.

KOCMETUYECKAA OTAENKA

College Park He pekomeHayeT KocmMeTMYeCKM OTAebIBaTb NPOTe3, e oH byaeTt
noaBepraTbca BO34ENUCTBUIO BNArU.

/\ OCTOPOXHO

= [pu onpeaeneHHbix 06CTOATENLCTBAX MCMOIb30BaHUE BO BNAXKHON CPEAE MOXKET YBE/UYUTL PUCK
CKOJIBXKEHUA 1 MafEHUSA.

= CHUMUTE BCIO O6be N HOCOK ,Cl‘a;ITe BbICOXHYTb B MPOX/1aAHOM, CyXOM MecCTe.

- 33Fpﬂ3HMTe}1M, TaKue KaK rpAasb 1 UCNOJIb3yemMble CMasKu Uan NOPOLWOK, MOTYT BAUATb Ha
byHKUMoHMpoBaHue Hocka CPl v npusoanTs K Lwymy.

- HeCOG/’I}O,ﬂ,eHVIe ITUX TEXHUYECKUX MHCTD\/KLI‘MIZ WA UCNO/NIb30BaHWME 3TOr0 U34e/1MA BHE PAaMOK ero
OrpaHNYEHHOM rapaHTM MOXKET NPUBECTM K TPABME NALMEHTA WU MOBPEXAEHWIO U34eNs.

3AABZIEHUE OB OCTATOYHOM PUCKE
YBEAOM/TEHUE OB OCTATOYHOM PUCKE

Bo Bpemsa npouecca NoaroHkn ybeamrech, 4To HOCOK CPl He 3alweMnseTcs mexay cTonow un
3HA,0CKENETHbIMU KOMMOHEHTaMM.
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UWHO®OPMALUNA O FTAPAHTUMHBIX MPOBEPKAX / OBCNYXNBAHUU
College Park pekomeHayeT, 4To6bl Bbl NN1AaHMPOBANM A1 CBOMX NAaLMEHTOB NPOBEPKM B
COOTBETCTBMM C rpadUKOM rapaHTUIHbIX MPOBEPOK HUKE.

bosbwoli 8ec nayueHma u/unu yposeHs 8o3delcmaus moeym nompebosams bosiee 4acmsix
nposepok. Mel pekomeHOyem 8am 8U3YaAnbHO NPOBePAMb caedyrouue npuMeHUMble demanu
Ha npedmem Ype3mepHo20 U3HOCA U ycmasnocmu npu Kaxcdol eapaHmulHol nposepke.

= KOMMNo3uT 1 nepexoaHuk = 060/104Ka cTOMbI

= Hocok CPI

rPA®UK FAPAHTUIAHbIX NPOBEPOK ANA BREEZE: EXXEFTOAHO.

KPYTNOCYTOYHAA TEXHUYECKAA MOMOLLb / SKCTPEHHOE
OBCNYXKUBAHUE

06biyHoe Bpems paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHuka no natHuuy, ¢ 08:30 go 17:30
(BocTouHOE noscHoe Bpema CLUA). BHe 3Toro BpemeHu MOKHO cBA3aTbea ¢ npeactasutenem College Park,
NO3BOHMB MO HOMEPY IKCTPEHHOTO BbI30BA TEXHUYECKOM CNY3KObI.

OTBETCTBEHHOCTb

MpounssoauTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLiep6, BbI3BaHHbIN KOMBUHALMAMM KOMMNOHEHTOB,
KOTOpble He 6bInK paspelleHbl NPon3BoAUTENEM

/\ BHUMAHME

N3penna n komnoreHTbl College paspabaTbiBaloTca M TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C MPUMEHMMbIMM
obULMaNbHBIMM CTaHAAPTAMU UIN BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMAHUM, EC/IU HE NPUMEHAETCA
oduuManbHblit ctaHaapT. COBMECTUMOCTb M COOTBETCTBME STUM CTaHAAPTaM AOCTUrAKOTCA TONbKO TOrAa,
koraa nspenma College Park ncnonbsytotea ¢ Apyrmm pekomeHaosaHHbIMW komnoHeHTamu College Park. 310
u3genve paspaboTaHo M NPOTECTUPOBAHO HAa OCHOBE UCMONb30BaHMA OAHUM NaumeHToM. 3To ycTpoiicteo HE
A0KHO NCNO1b30BATLCA HECKO/IbKUMU NaUUeHTaMu.

/\ BHUMAHME

EC/v Npu NCnonb3oBaHMM 3TOTO M3AENNA BO3HUKHYT Kakue-nnbo npobnembl, HemeaneHHo obpaTturec
K Bpauy. MpoTesunct n/unm nauneHT AonxHbl coobwate komnanum College Park Industries, Inc. n
KOMMETEHTHbIM OpraHam rocyapCTBa-y4acTHUKA, B KOTOPOM HaXOAWTCA NPOTE3NCT U/WAK NaLMEHT,

0 Nto6bIX CEPLE3HBIX MHLUMAEHTAX*, KOTOPbIE MPOMU3OLL/IN C YCTPONCTBOM.

*MNoga, cepbe3HbIMU MHUMAEHTAMMU NOHUMAIOTCA NH06bIE MHUMAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO WU KOCBEHHO
NpYBENN WU MOTYT NPUBECTU K N106OMY U3 CiedytoLmx YCA0BUIA; (a) cMepTb NauMeHTa, Noib3osaTens uam
Aapyroro mua, (b) BpemeHHoe UK HeobpaTUMOE cepbe3HOE YXYALIEHUE COCTOAHMA 340P0BbA NaLMeHTa,
Nonb30BaTeNIA WU APYroro Nnua, (c) cepbesHasn yrposa obLecTBEHHOMY 340P0BbIO.

COOTBETCTBUE

370 YCTPOWCTBO MPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBMM CO cTaHAapToM ISO 10328 Ha ABa MU/IZIMOHA LIMKIOB HAarpy3Ku.
B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3TO 3HaYE€HNE MOXKET COOTBETCTBOBATbL 2—3 roAam KcnayaTauuu.

1SO 10328 - 3STUKETKA

PA3MEP CTOMbI | NPEAE/bHBIN BEC (KI) | TEKCT STUKETKU
21-25cm 100 1ISO10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 1ISO10328-P6-125 kg

ISO 10328 - “P” - “m’kg*) /A
*) OrpaHMyeHMne No Macce Tena, KOTOpoe 3anpeLyaeTcs npesbiwaTh!

A OanAEﬂeHHble YCNOBUA N OrpaHN4YeHnA NCNO/Ib30BaHUA CM. B pasaene
\ npesycMOTPEHHOrO NPUMEHEHUA NUCbMEHHbIX UHCTPYKLIMIA NPOM3BOAUTENA.
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Obsah balenia Odporicané nastroje

(1) Chodidlo Breeze (1) Sesthranny kIGE, 4 mm

(1) Plast’chodidla (1) Obuvak na chodidlo

(1) Ponozka CPI

(1) Medziclanok na upevnenie povrchového potahu (Cosmetic Attachment Plate, CAP)

Tento nakres vam poméze lepsie sa zoznamit’s jedinecnymi sticastami chodidla Breeze. Uvedené sticasti si
spominané v pokynoch a budete na ne odkazovat’v rozhovore so zastupcom technickych podpornych sluzieb.

Klacove sucasti (Figure 1)

A. Integrovany ihlan B. Nosna cast’
C. Predpatie D. Ponozka CPI (nie je zobrazena)
E. Plast'chodidla F. Tenka plocha

G. Upinacie skrutky
Odtokovy otvor (Figure 1F)

Stendena oblast, ktora sa nachadza na spodnej strane plasta EnviroShell®. Vytvorte cestu na odtok
vody zlozenim plasta chodidla a vyvitanim alebo vyrezanim otvoru s priemerom 6 mm (1/4 palca)
na uréenom mieste.

OPIS VYROBKU:

Proteticki noznd pomécku tvori integrovany hranol, vsadena nosna cast’a zlozené predpdtie.

Predpaitie je k vsadenej nosnej casti upevnené dvoma upinacimi skrutkami.

UCEL POUZITIA:

Chodidlo Breeze je protetickd pomdcka, ktord nahradza jednu ¢i viac funkeii biologického ludského chodidla.

/A INDIKACIE: /A KONTRAINDIKACIE:

= Amputacie dolnej koncatiny = Ziadne zname

/A OCHRANNY KRYT NA KYPTI

Po ukonceni nastavovania a pred tym, ako pacient opusti nemocnicu, odstrante ochranny kryt z kypta.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

VELKOST HMOTNOSTNY VYSKA HMOTNOST
CHODIDLA | LIMIT ZABUDOVANIA CHODIDLA*

21-25cm 100 kg (200 libier) | 6,2 cm (2,4 palca)

523¢g

26 -30cm 125 kg (275 libier) 6,5 cm (2,6 palca)

* 25 cm chodidlo s plastom

KATEGORIE PEVNOSTI

Chodidlo Breeze je dostupné len v kategorii pevnosti ¢. 3.
Poznamka: Viyber nespravnej kategérie moze sposobit’nespravne fungovanie pomécky.

HMOTNOST (LIBRY) 0-220 221-275
HMOTNOST (KG) 0-100 101-125
VELKOST V CENTIMETROCH | 21-30 | 26 - 30
NiZKA UROVEN ZATAZENIA | 3 3
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MONTAZ

Pouzivajte len endoskeletalne komponenty vysokej kvality.

ZOSTAVENIE A ROZLOZENIE (pri nahradeni ponozky)

Na zloZenie plasta chodidla a jeho nasadenie pouzite obuvak. Zlozte ponozku CPI a v pripade potreby
Jju nahradte. Akékolvek iné rozkladanie alebo Gpravy komponentov spésobi neplatnost’zaruky.

NASTAVENIE STABILITY (Figure 2)

Aby sa dosiahlo optimalne fungovanie, je potrebné vyvazit'vahu pacienta rovnomerne medzi
patou a $pickou.

= Chodidlo Breeze bolo navrhnuté tak, aby bolo mozné patu zvysit'o 10 mm (3/8 palca).
= Os zatazenia rozdeluje chodidlo na 1/3 paky smerom k pate a 2/3 paky smerom ku $picke.

Poznédmka: V pripade, ak sa chodidlo pouziva bez topanky, je potrebné vykonat’dpravy.

NASTAVENIA DYNAMIKY

POZADOVANY VYSLEDOK ZMENA NASTAVENIA

Stocte chodidlo Breeze smerom k podrézke (plantarflexne)

Pevnejsia reakcia $picky . L. ]
alebo posunte os zatazenia posteriorne

Stocte chodidlo Breeze smerom nahor od podrazky

Maksia reakcia spick : : e P
piey (dorsiflexne) alebo posunte os zatazenia anteriorne

Stocte chodidlo Breeze smerom nahor od podrazky

Pevnejsia reakcia pat : M L. P
) paty (dorsiflexne) alebo posunte os zatazenia anteriorne

Stocte chodidlo Breeze smerom k podrazke (plantarflexne)
alebo posurite os zatazenia posteriorne

VYSTAVENIE VLHKOSTI

Na zachovanie pozadovanej Zivotnosti plasta Enviroshell a ponozky CPI chodidlo vzdy po tom,
ako bolo vystavené vlhkosti, dokladne vysuste. V pripade, ak doslo k styku chodidla so slanou
alebo chlorovanou vodou, ho oplachnite a vysuste.

POUZITIE POVRCHOVEHO PLASTA

Spoloénost’College Park neodporica aplikaciu povrchového plasta na protézu, ak bude
vystavena vlhkosti.

/A\ UPOZORNENIE

= Zaistych okolnosti méze pouzitie pomdcky vo vihkom prostredi zvysit'riziko posmyknutia a padu.

= Zlozte vietky topanky, ponozku a pomécku nechajte vyschnit'na chladnom a suchom mieste.
= Znedistjlce latky, ako napriklad Spina &i pouzitie lubrikantov alebo prasku, mézu ovplyvnit’
funkénost’ponozky CPI a sposobit’zvysend hluénost’

Maksia reakcia paty

= Nedodrzanie tychto technickych pokynov alebo pouzitie produktu, ktoré nezodpoveda podmienkam
jeho obmedzenej zaruky, mdze spésobit’poranenie pacienta alebo poskodenie produktu.

VYHLASENIE O ZOSTATKOVOM RIZIKU
UPOZORNENIE NA ZOSTATKOVE RIZIKO

Pocas procesu nasadzovania dbajte na to, aby sa ponozka CPI neprivrela medzi chodidlom
a endoskeletalnymi komponentmi.
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REVIZNE KONTROLY SUVISIACE SO
ZARUKOU/ INFORMACIE O UDRZBE

Spoloénost’College Park vam odporica, aby ste s pacientmi naplanovali prehliadky v silade
s planom reviznych kontrol stvisiacich so zarukou uvedenym nizsie.

Viysoka hmotnost’pacienta alebo Groven narazu méze vyzadovat'Castejsie revizne kontroly.
Odporicame, aby sa pri kazdej reviznej kontrole sivisiacej so zarukou skontrolovali uvedené Casti,
¢i nedoslo k ich nadmernému opotrebeniu a Gnave materialu.

= Kompozitny diel a adaptér = Plast'chodidla

= Ponozka CPI

PLAN REVIZNYCH KONTROL SUVISIACICH SO ZARUKOU PRE CHODIDLO BREEZE:
RAZ ROCNE.

TECHNICKA PODPORA/SLUZBA PRE NALIEHAVE

PRIPADY 24-7-365

Bezné Gradné hodiny spolocnosti College Park si od pondelka do piatka, od 8:30 do 17:30
(vychodny standardny ¢as). Po pracovnom case je k disporicii &islo technickej podpory,
prostrednictvom ktorého sa mézete obratit’na zastupcu spoloénosti College Park.

ZODPOVEDNOST

Vyrobca nenesie zodpovednost'za poskodenie spésobené kombinaciou sicasti, ktora nebola
schvalena vyrobcom.

/A VAROVANIE

Vyrobky a sicasti od spoloénosti College Park boli navrhované a testované v silade s platnymi
oficialnymi normami alebo vnatropodnikovou stanovenou normou v pripadoch, ked’sa nedala pouzit’
oficialna norma. Kompatibilita a salad s tymito normami sa dosiahne len v pripade, ak budi vyrobky
spolocnosti College Park pouzivané s dalsimi odporiacanymi sicastami od spolocnosti College Park.
Tento vyrobok bol navrhnuty a testovany na poufitie u jediného pacienta. Tato pomécku NESMU
pouzivat'viaceri pacienti.

/A VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytna akékolvek problémy, okamzite sa obratte

na svojho lekara. Protetik a/alebo pacient maja ohlasit’akdkolvek zavazni udalost™, ktora sa vyskytla
v savislosti s pouzivanim tejto pomdcky, spoloénosti College Park Industries, Inc. a prislusnej
institacii ¢lenského statu, v ktorom ma protetik alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

* Ako ,,zavazni udalost™ definujeme kazdi udalost] ktora priamo alebo nepriamo spésobi,

mohla spésobit’alebo mdze spésobit’ktorikolvek z nasledovnych udalosti: (a) smrt’pacienta,
pouifvatera alebo ingj osoby, (b) docasneé alebo trvalé vazne po§kodenie zdravia pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby, (c) vazne verejné ohrozenie zdravia.

SULAD

Tato pomécka bola testovana podla normy ISO 10328 na dva miliony cyklov zatazenia.
V zavislosti od aktivity pacienta to méze zodpovedat'2 az 3 rokom pouzivania.

STITOK 1SO 10328

VELKOST CHODIDLA | HMOTNOSTNY LIMIT (KG) | TEXT STiTKU
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26 -30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - ,P“ - ,m“kg") /A

*) Limit telesnej hmotnosti sa nesmie prekroEit’!
A Specifické podmienky a obmedzenia pouzitia najdete
\ v pisomnych pokynoch vyrobcu v Casti o Gcele pouzitia.

72




Vsebina paketa Priporocljiva orodja

(1) Stopalo Breeze (1) 4 mm imbus klju¢

(1) Ogrodije stopala (1) Stopalni rog

(1) CPI nogavica

(1) Kozmeticna pritrdilna ploscica (CAP)

Ta diagram ponazarja posamezne dele proteticnega stopala Breeze. Ti deli so navedeni v navodilih za

uporabo in se uporabljajo pri pogovoru s predstavnikom tehnicne sluzbe.

Glavni sestavni deli (Figure 1)

A. Integrirana piramida B. Ohisje
C. Podnozje D. CPl nogavica (ni prikazana)
E. Ogrodje stopala F. Tanko obmogje

G. Pritrdilni elementi

Odtocna odprtina (Figure 1F)

Tanko obmogje se nahaja na spodnjem delu nastavka EnviroShell®. Ustvarite odtocno pot za vodo tako,
da odstranite podnoZje in na predvidenem mestu izvrtate ali izrezete odprtino premera 6 mm (1/4").

OPIS IZDELKA:

Proteticno stopalo je sestavljeno iz integrirane piramide in kompozitnega podnozja. Podnozje je
pritrjeno na ohisje z dvema pritrdilnima elementoma.

PREDVIDENA UPORABA:

Breeze je proteticno stopalo, predvideno za nadomestitev ene ali ve¢ funkcij delovanja bioloskega
cloveskega stopala.

A\ INDIKACIJE: A\ KONTRAINDIKACIJE:

= Amputacije spodnjih okoncin = Niso poznane.

A\ ZASCITNI OVOJ NA KUPOLI

Po koncani poravnavi in preden bolnik zapusti kliniko, odstranite zascitni ovoj na kupoli.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE

VELIKOST 5 VISINA 5 .
STOPALA OMEJITEV TEZE STRUKTURE TEZA STOPALA
21-25cm 100 kg /200 Ibs 6,2cm/24in

523¢g
26-30 cm 125kg /275 1Ibs 6,5cm/2,6in

*25 cm stopalo z ogrodjem

KATEGORIJE CVRSTOSTI

Proteticno stopalo Breeze je na voljo samo v kategoriji ¢vrstosti 3.
Opomba: Napacéna izbira kategorije lahko vodi do slabega delovanja pripomocka.

TEZA (LBS) 0-220  221-275

TEZA (KG) 0-100  101-125
VELIKOSTV CM| 21-30 26-30

MAJHEN VPLIV| 3 3
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NAMESTITEV

Uporabljajte samo endoskeletne sestavne dele visoke kakovosti.

NAMESTITEV IN RAZSTAVITEV (za zamenjavo nogavice)

Za namescanje in odstranjevanje ogrodja stopala uporabite rog za stopalo. Odstranite CPL nogavico
in jo zamenjajte z drugo. V primeru nadaljnjega razstavljanja ali spreminjanja sestavnih delov bo
garancija prenehala veljati.

STATICNA PORAVNAVA (Figure 2)

Za optimalno delovanje teZo bolnika enakomerno uravnotezite med peto in prstom.

= Proteti¢no stopalo Breeze je oblikovano z 10 mm (3/8") dvigom pete.

= Obremenitvena linija loCuje stopalo na 1/3 vzvoda za peto in 2/3 vzvoda za prste.
Opomba: Za uporabo proteticnega stopala brez cevljev bodo potrebne prilagoditve.

DINAMICNE PRILAGODITVE

ZELEN REZULTAT SPREMEMBA PORAVNAVE

Opravite plantarno fleksijo proteti¢nega stopala Breeze ali

évrstejEi odziv prstov C . | -
anteriorni premik obremenitvene linije

Opravite dorzilfleksijo proteti¢nega stopala Breeze ali
anteriorni premik obremenitvene linije

Mehkejsi odziv prstov

Obpravite dorzilfleksijo proteti¢nega stopala Breeze ali

6vrstej§i odziv pete S . ) o
anteriorni premik obremenitvene linije

Opravite plantarno fleksijo proteti¢nega stopala Breeze ali
anteriorni premik obremenitvene linije

Mehkejsi odziv pete

IZPOSTAVLJENOST VLAGI

Za ohranjanje zivljenjske dobe nastavka Enviroshell in CPI nogavice stopalo po izpostavljenosti vlagi
vedno dobro posusite. V primeru izpostavljenosti slani ali klorirani vodi pripomocek sperite
in posusite.

KOZMETICNI PREMAZI

Podjetje College Park ne priporoca kozmeticnih premazov za protezo, saj bo ta izpostavljena vlagi.

/A OPOZORILO

= Uporaba v mokrih okoljih lahko pod dolocenimi pogoji poveca tveganje za nastanek zdrsa ali padca.
= Odstranite vse Cevlje in nogavice ter pustite, da se na hladnem in suhem mestu posusi.

= NecistoCe, kot je umazanija, ali uporaba maziv ali pudra lahko vplivajo na delovanje CPL nogavice,
ki lahko povzroci hrup.

= Neupostevanje teh tehnicnih navodil ali uporaba tega pripomocka, ki ni zajeta v omejeno
garancijo, lahko povzroci telesne poskodbe bolnika ali poskoduje pripomocek.

IZJAVA O PREOSTALEM TVEGANJU
OBVESTILO O PREOSTALNEM TVEGANJU

Med namescanjem pazite, da se nogavica CPI ne stisne med stopalo in endoskeletno komponento.
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GARANCIJSKI PREGLED / INFORMACIJE O VZDRZEVANJU

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

Visoka teza bolnika in / ali stopnja vpliva zahteva pogostejse preglede. Priporocamo, da pri vsakem
garancijskem pregledu vizualno pregledate naslednje ustrezne dele glede prekomerne obrabe in izrabe.

= Kompozit in adapter

= CPl nogavica

= Ogrodje stopala

NACRT GARANCIJSKIH PREGLEDOV ZA PROTETICNO STOPALO BREEZE: LETNO.

ODGOVORNOST

Proizvajalec ni odgovoren za skodo, povzroceno zaradi uporabe kombinacij sestavnih
delov, ki niso bili odobreni s strani proizvajalca.

/A POZOR

Pripomocki in sestavni deli podjetja College Park so zasnovani in preizkuseni v skladu

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

bolnika. Uporaba tega pripomocka s strani drugih bolnikov NI DOVOLJENA.
/A POZOR

V primeru te7av z uporabo tega pripomocka se takoj obrnite na svojega lececega zdravnika.
Protetik in / ali bolnik morata vsako resno nezgodo®, do katere je prislo v povezavi

s pripomockom, prijaviti podjetju College Park Industries, Inc. in pristojnemu organu
drzave clanice, kjer ima protetik sedez in / ali je nastanjen bolnik.

*»Resna nezgoda« je opredeljena kot vsaka nezgoda, ki je neposredno ali posredno vodila,
lahko vodila ali lahko privede do katerega koli od nastetega; (a) smrti bolnika, uporabnika ali
druge osebe, (b) zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja bolnika,
uporabnika ali druge osebe, (c) resne groznje javnemu zdravju.

SKLADNOST

Ta pripomocek je bil v skladu s standardom ISO 10328 preskusen za dva milijona obremenitvenih
ciklov. Glede na raven aktivnosti bolnika lahko to ustreza 2-3 letom uporabe.

1ISO 10328 - OZNAKA
VELIKOST STOPALA | MEJNA TEZA (KG) | BESEDILO OZNAKE
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg

26-30 cm 125 1SO 10328-P6-125 kg

4 )
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Ne prekoraéite omejitve telesne mase!

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

- J
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Forpackningens innehall Rekommenderade verktyg

(1) Breeze-fot (1) 4 mm hexnyckel

(1) Fotskal (1) Fothorn

(1) CPI-strumpa

(1) Kosmetisk fastplatta (CAP)

Det har diagrammet kan hjalpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Breeze. De har delarna

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

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Hdlje

C. Framhal D. CPI-strumpa (visas inte)
E. Fotskal F. Tunt omréde

G. Fasten

Draneringshal (Figure 1F)

Det finns ett tunt omrade pa undersidan av EnviroShell®. Skapa en dréneringsvag for vatten genom
att ta av fotskalet och borra eller skara ett hal pa 6 mm (1/4”) i diameter pa det angivna stallet.

PRODUKTBESKRIVNING:

Denna protesfotenheten dr konstruerad med en integrerad pyramid, hélje och framhdl av komposit.
Framhailen fasts vid héljet med tva fasten.

AVSEDD ANVANDNING:

Breeze dr en fotprotes utformad for att ersdtta en eller flera av funktionerna hos den biologiska ménniskofoten.
/A INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:
= Amputationer i nedre extremiteterna * Inga kinda

A\ SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

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

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJD FOTVIKT*
21-25cm 100 kg/200 lbs 6,2 cm/24 tum -
26-30 cm 125 kg/275 Ibs 6,5cm/2,6 tum &
*25cm fot med skal
FASTHETSKATEGORIER

Breeze ar endast tillgangligt med fasthetskategori 3.

Obs: Fel kategorival kan leda till délig funktion.

VIKT (LBS) 221-275

VIKT (KG)
STORLEK CM 21-30 26-30

LAG STOTNIVA | 3 |3
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MONTERING

Anvand endast endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

MONTERING OCH DEMONTERING (for byte av strumpa)

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

STATISK INPASSNING (Figure 2)

For optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.
= Breeze har utformats med en halhgjning pd 10 mm (3/8".
= Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

Obs: Justeringar kommer att behovas om den bars utan skor.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

ONSKAT RESULTAT ANDRING AV INPASSNING

Fastare tarespons Plantarflexa Breeze eller flytta belastningslinjen posteriort
Mijukare tirespons Plantarflexa Breeze eller flytta belastningslinjen anteriort
Fastare halrespons Plantarflexa Breeze eller flytta belastningslinjen anteriort
Mjukare hilrespons Plantarflexa Breeze eller flytta belastningslinjen posteriort

EXPONERING FOR FUKT

For att bevara livslangden pa Enviroshell och CPI-strumpan ska du alltid torka foten noggrant efter
exponering for fukt. Skolj och torka den om den utsatts for saltvatten eller klorerat vatten.

KOSMETISKT OVERDRAG

College Park rekommenderar inte kosmetiska 6verdrag pa protesen om den kommer att utsattas for fukt.

A VARNING

Under vissa forhéllanden kan anvandning i blota miljoer oka risken for att halka och falla.
= Taavalla skor och strumpor och lat den torka pa en sval, torr plats.

= Fororeningar som smuts eller anvandning av smorjmedel eller pulver kan paverka CPI Socks
funktion och orsaka oljud.

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

RESTERANDE RISKANVISNING
MEDDELANDE OM RISK

Under monteringsprocessen, se till att CPI-strumpan inte klams mellan foten och
endoskelettkomponenterna.
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INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

College Park rekommenderar att du bokar in dina patienter for kontroller enligt schemat for
garantiinspektioner nedan.
Hég patientvikt och/eller stétnivd kan krdva tdtare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar

foljande tillimpliga delar visuellt efter stort slitage och férsvagning vid varje garantiinspektion.

= Komposit och adapter = Fotskal

= CPl-strumpa
SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV BREEZE: ARLIGEN.

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

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

ANSVAR

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

/A FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar konstruerade och testade enligt géllande

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

/\ FORSIKTIGHET

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

*’Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde, kan ha lett eller
kan leda till nagot av foljande; (a) en patients, anvandares eller annan persons dad, (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.
1ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORLEK VIKTGRANS (KG) | ETIKETTEXT

21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Gransen for kroppsmassa far inte Gverskridas!

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

skriftliga anvisningar.
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Paket igerig"i Onerilen Aletler

(1) Breeze Ayak (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) Ayak Kabugu (1) Ayak Borusu

(1) CPI Corap

(1) Kozmetik Baglanti Plakasi (CAP)

Bu sema, Breeze'in benzersiz parcalarini tanimaniz igin hazirlanmigtir. Bu pargalar
talimatlarda geger ve teknik servis temsilcisiyle konugulurken kullanihir.

Baslica Bilegenler (Figure 1)

A. Entegre Piramit B. Govde
C. Topuk Onii D. CPI Corap (gosterilmemektedir)
E. Ayak Kabugu F. inceAlan

G. Tespit Elemanlari

Tahliye Deligi (Figure 1F)

EnviroShell®in alt kisminda ince bir alan bulunur. Ayak kabugunu gikararak ve belirtilen konumda 6
mm (1/4 ing) ¢apli delik delerek ya da keserek su tahliye yolu olusturun.

URUN ACIKLAMASI:

Protez ayak cihazi, entegre piramit, govde ve kompozit topuk éniinden olusmaktadir. Topuk 6nii, iki

tespit elemanityla govdeye sabitlenmistir.

KULLANIM AMACI:

Breeze, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak izere tasarlanmis bir protez ayaktir.

A\ ENDIKASYONLAR: /A KONTRENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite amputasyonlari = Bilinen yoktur

A\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

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

TEKNIK OZELLIKLER

AYAK OLGUSU | AGIRLIK SINIRI YAPI YUKSEKLIGI | AYAK AGIRLIGI*
21-25cm 100 kg/200 Ib 6,2cm/24 ing 5236

26-30 cm 125kg/2751b 6,5cm/2,6 ing

*25 cm ayak, kabuklu

SERTLIK KATEGORILERI

Breeze yalnizca sertlik kategorisi 3'te sunulur.

Not: Yanls kategori segimi cihaz islevinin yetersiz olmasina yol agabilir.

AGIRLIK (LB) 221-275
AGIRLIK (KG) 101-125
oLcicM 21-30 | 26-30
DUSUK DARBE | 3 3
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MONTAJ

Yalnizca yuksek kaliteli endoskeletal bilegenler kullanin.

MONTAJ VE DEMONTAJ (corap degisimi icin)
Ayak kabugunu gikarip takmak icin Ayak Borusunu kullanin. CPI Gorabi gikarin ve gerektigi sekilde

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

STATIK HIZALAMA (Figure 2)

Optimum islev igin, hastanin agirhigini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.
= Breeze 10 mm (3/8 ing) topuk yuksekligiyle tasarlanmistir.
= Yk cizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

Not: Ayakkabisiz kullanilacaksa ayar yapilmasi gerekir.

DiNAMIiK AYARLAR

ISTENEN SONUG HIiZALAMA DEGISIKLIiGi

Daha Sert Parmak Ucu Yanit: Breezele plantarfleksiyon uygulayin veya yiik gizgisini arkaya alin
Daha Yumusak Parmak Ucu Yanits Breeze'e dorsifleksiyon uygulayin veya yik cizgisini one alin
Daha Sert Topuk Yanit: Breeze'e dorsifleksiyon uygulayin veya yik cizgisini one alin
Daha Yumusak Topuk Yanits Breeze'e plantarfleksiyon uygulayin veya yik cizgisini arkaya alin

NEME MARUZIYET

Enviroshell ve CPI ¢orabin kullanim émrini korumak igin, neme maruz kaldiktan sonra ayagi daima
iyice kurutun. Tuzlu su ya da klorlu suya maruz kalirsa durulayip kurutun.

KOZMETIK KAPLAMA

College Park, neme maruz kalacaksa proteze kozmetik kaplama uygulanmasini 6nermez.

/A UYARI

= Belirli durumlarda, islak ortamlarda kullaniimasi halinde kayma ve diigme riski artabilir.
= Ayakkabilari ve coraplari ¢ikarip serin ve kuru bir yerde kurumaya birakin.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullaniimasi, CPI Corabin islevini
etkileyebilir ve gurtltiye neden olabilir.

= Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Grinin Sinirh Garanti kapsaminin disinda kullanilmasi
halinde hastada yaralanma veya uriinde hasar meydana gelebilir.

ARTIK RiSK BEYANI
ARTIK RiSK BiLDiRiMi

Uygulama iglemi sirasinda, CPI gorabinin ayak ve endoskeletal bilegenler arasinda sikismamasina

dikkat edin.
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GARANTI DENETiIMi/BAKIM BiLGILERI

College Park, asagidaki garanti denetimi programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi 6nerir.
Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki uygulanabili
pargalari her garanti denetiminde agiri yipranma ve asinma bakimindan gérsel olarak incelemenizi Gneririz.

= Kompozit ve Adaptor = Ayak Kabugu

= CPI Corap

BREEZE iCiN GARANTiI DENETIM PROGRAMI: YILDA BiR.

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

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

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamis bilegsen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan
sorumlu tutulamaz

/\ DIKKAT

College Park trlnleri ve bilesenleri, gegerli resmi standartlara veya gecerli bir resmi standart
olmadiginda firma iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca
College Park trinleri 6nerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara
uygunluk ve uyum saglanir. Bu Urln, tek bir hastanin kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmigtir.

Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
/\ DIiKKAT

Bu trin kullanilirken bir sorun olusursa, 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 agmus, yol agmis olabilecek veya
yol agabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kiginin
olimd, (b) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi
bozulma, (c) ciddi kamu saglig tehdidi.

UYUM
Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca iki milyon ylik dongtisiine kadar test edilmistir.

Hasta aktivitesine bagl olarak bu stire 2-3 yillik kullanima kargilik gelebilir.

ISO 10328 - ETIKET

AYAK OLCUSU | AGIRLIK SINIRI (KG) | ETIKET METNI
21-25cm 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Viiicut kitle siniri a§l’mamahdlr.’

Ozel kullanim kogullari ve sinirlamalari igin Greticinin yazili
talimatlari igindeki kullanim amaci bélimine bakin.
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Bmicm ynakoeKu PekomeHOo08aHi iHCMpymeHmu
(1) Crona Breeze (1) WecTturpaHHmi katod, 4 mm

(1) O6onoHka cronm (1) B3yTTeBMit piskoK

(1) CPI-wkapnetka

(1) AekopaTusHa NpuKpinatosaHa naactuHa (ANM)

3a donomoezoro yjei cxemMu 8u Moxeme 03HaUOMUMUCA 3 yHIKaneHUMU 0emanamu npomesa cmonu
Breeze. MocunaHHs Ha yi demani HagedeHi 8 IHCMPYKYiAX | BUKOPUCMOBYIOMbCA NiQ YAC CNiKy8aHHA
3 NpedcMasHUKOM CayHbu mexHiYHOI NiIOMpUMKuU.

Kntouoei komnornenmu (Figure 1)

A. [IHTerpoBaHa nipamiga B. Kopnyc
B. lepean’aTkoBa YacTMHa I.  CPl-wkKapneTKka (He nokasaHa)
A. 06on0HKa cTonun E. ToHKa 30Ha

XK. KpinunbHi getani

ApeHaxcHuili omsip (Figure 1F)

ToHKa 30Ha po3TaloBaHa Ha HUXKHIM YyacTuHi EnviroShell®. CTBOpITL ApeHaHuUM Wasx ans Boau:
3HIMITb 060/10HKY CTOMM Ta NPOCBEPANITL abo BUPiKTe oTBip AiameTpom 6 mm (1/4 aroiima)
Y BU3HAYEHOMY MicLii.

Oonunuc BUPOBY:

KOHCTpyKLjis LbOro npoTesa CTonNu cKAafaeTbCa 3 iHTErpoBaHOI Nipamigu, Kopnyca Ta
nepean’ATKOBOI YaCTMHM 3 KOMNO3UTHOro MaTepiany. MepeAn’aTKOBa YaCTUHA KPINUTbLCA A0
Kopnyca ABOMa KpPinUAbHUMM By3namu.

NMPU3HAYEHHA:

Mpome3 cmonu Breeze npusHayeHuli 019 BUKOHAHHA OOHIET YU KinbKox dpyHKYili GionoziuHoi
cmonu A0uHU.

/\ MOKA3AHHSA: /\ MPOTUNOKA3AHHSA:

= AMNyTaLil HUXKHIX KiHLiBOK = Hemae gaHux

/A 3AXUCHA KPULLKA HA CKNENIHHI

3HiMIiTb 3aXMCHY KPULLKY 3i CKAENiHHA NicNA 3aBepLUEHHA BUPIBHIOBAHHA Ta nNepes, BUMMUCKO
NaLieHTa 3 KAIHIKK.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKH

OBMEXEHHA BATOBOIO «
PO3MIP CTOMKU HABAHTAKEHHSA BUCOTA BCTAHOBJ/IEHHA | BATA CTONU
21-25cm 100 kr /200 dyHTiB 6,2 cm / 2,4 proiima 523
r
26—30 cm 125 kr / 275 dyHris 6,5 cm / 2,6 aroima

* Ctona 25 cm 3 06010HKO0

KATEFOPIT }XOPCTKOCTI

Mpote3 Breeze AOCTYNHMIA ILLE 3 KAaTErOPIEID ¥KOPCTKOCTI 3.
MpuUMiTKa. HenpasuabHKit BUBIp KaTeropii MosKe Npn3BeCTU 40 HEHANEKHOTO
DYHKLOHYBAHHA NPUCTPOLO.

MACA TINA (GYHTH) 221-275
MACA TINA (KT) 101125
PO3MIP, CM 21-30 | 26—-30
C/IABKE HABAHTAXKEHHA | 3 3
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MOHTAX

KOpMCTyﬁTECﬂ TiIbKM BUCOKOAKICHUMU eHA0CKENETHUMMN KOMMOHEHTaMU.

3BUPAHHA TA PO3BUPAHHSA (419 3amiHN WKapneTki)

LLlo6 BcTaBUTM ab0 BUTArTM 06ONOHKY CTOMMU, CKOPUCTANTECA B3YTTEBUM PiXKKOM.
3nimiTe CPl-wkapneTky i 3amiHiTh ii (3a HeobxigHOCT). Byab-ske noganblie po3bupaHHa
KOMMOHEHTIB ab0 BHECEHHS B HUX MoaMdiKaLii npusseae A0 NPUNUHEHHS Aji rapaHTil.

CTATUYHE PEFYIIOBAHHA (Figure 2)

3aana 3abe3neyeHHs oNTUManbHOro GyHKLIOHYBAHHA PIBHOMIPHO PO3MOAINITL Bary NaLieHTa MixK
n’ATOI0 i HOCKOM.

= Bucorta nigitomy Ha Hocku aisa ctonu Breeze craHosuTb 10 mm (3/8 grorima).

= JliHia HaBaHTaXeHHs Noainse crony B nponopuii: 1/3 — n'aTkoBMiM BaxKinb i 2/3 — HOCKOBMIA BaxKiNb.

Mpumimka. Akujo eu 6axcaeme Hocumu eupib 6e3 83ymms, nompibHe pe2ynt08aHHA.

AVWHAMIYMHE PETYNTHOBAHHA

BAXAHWUN PE3Y/ILTAT KOPUTYBAHHA BUPIBHIOBAHHA

BuKOHaWTe NifoWwoBHe 3ruHaHHs ctonu Breeze abo

Mopcrkiwa peakuia Hocka - .
NepemicCTITb NIIHIK0 HaBaHTaXXeHHA Ha3a

BuKoHalTe TUNbHe 3rrHaHHA cTonu Breeze abo nepemicTiTb

Cnabkiwa peakKuis HOCKa o
JIIHIKO HaBaHTaXeHHA Bnepes

BuKoHalTe TUNbHE 3rrHaHHA cTonu Breeze abo nepemicTiTb

¥opctkiwa peakuis n’atn -
NiHI0 HaBaHTAXXeHHS Bnepes,

BuKoHalTe nigowoBHe 3rnHaHHA ctonu Breeze abo

Cnabkiwa peakuisa n’atn - s
NEepemICTITb NiHil0 HaBaHTaXKEHHA Ha3az,

BN/inB BOJ1OTU

[lns nopoBKeHHaA TepMiHy ekcnayaTtauii Enviroshell i CPI-wkapneTku 3aexan petesbHo BUTupainte

CTONy MicAA KOHTaKTy 3 Bo0roto. Mpomuiite Ta BUCYLWITb Y pasi nonaaaHHA Ha BMPib conoHoi abo
XN0POBaHOi BOAM.

KOCMETUYHE O340OB/IEHHA

College Park He pekomeH/ye KocMeT4YHe 03406/1eHHA NPOTE3a, AKLLO Ha HbOTO Byae AiaT Bosora.

/A\ MONEPEAMEHHA!

= 3a neBHWX 06CTaBMH BUKOPUCTAHHA Y BOSIOTOMY CepeoBULL MOKe 36inbLNTU PU3NK NOCAMU3AHHSA

Ta NajiHHA.
= 3HiMiTb yce B3yTTA Ta LWKAPNeTKMn 1 3anuwTe ANa BUCMXaHHSA B MPOXON04HOMY CYXOMY MiCLL.

= 3abpyaHI0BaYi Ha KLWTAAT NUAY 1 3aMLLKIB MacTuA abo NOPOLLKY MOKYTb BIIMHYTH
Ha dyHKuioHyBaHHA CPIl-wWwKapneToK i Npu3BecT# 40 NOABY LWyMY.

= HeaoTpMMaHHA NONOKEHb L€l TEXHIYHOT IHCTPYKLIT 260 BUKOPUCTAHHA LbOro BUPOBY 3a Mexamu

NPU3HAYEHHA, ONMCAHOTO B Lii 0BMEeKeHil rapaHTii, MOXe CTaTh NPUYUHOID TPAaBMYBaHHS
nauieHTa i NOWKOAKeHHA BUPODy.

3AABA LLOAO0 3AZINWLKOBOTO PU3UKY
CNOBIWEHHA WOA0 3ATNMWKOBOTO PUSNKY

MpoTarom npouecy BcTaHoBNeHHs 3a6e3neute, wob CPl-wkapneTka He Byna 3awemieHa misk
CTYMHEI0 Ta eHA0CKENETHUMM KOMMOHEHTaMM.
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IHOPOPMALLIA LWOAO FAPAHTIMHOI NEPEBIPKU /
TEXHIYHOIO OBC/1YTOBYBAHHA

Komnanis College Park pekomeHaye nposoanT1 ornag nauieHTis 3rigHo 3 rpadikom rapaHTiiiHux
nepesipoK, AKNIN HaBeAEHO HUXKYeE.

3a ymosu eenuKoi 8aeu nayieHma ma/abo pieHs OUHAMIYHO20 HABAHMAMEHHS MOME
nompebysamucsa yacmiwe nposedeHHs 02nadie. [1i0 Yac KOXHO20 8i3yasnbHO20 02aA0y Ma 3aMiHU
(30 nompebu) pekomeHAyemocs nposodumu 02170u HagedeHUX HUM4e 3acmocosHux demarel
Ha npedmem HAOMIPHO20 3HOWYBAHHA MA 8MOMU.

= KOMMosuTHUI maTepian i nepexigHuK = O60n0HKa cTOnNMU
= CPI-wkapnetka
rPA®IK TAPAHTIMHUX MEPEBIPOK BREEZE: LLIOPIYHO.

CNYXBA TEXHIYHOT NIATPUMKMN /
ABAPIMHUX NOCANYT 24/7/365

Odic komnanii College Park cranaapTHO npautoe 3 noHeajnka Ao n’atHuui 3 08:30 go 17:30
(cTaHA@PTHUI cXifHWIA Yac). Y Hepoboyumin Yac JOCTYNHUIA HOMEP aBapilMHOT CyXK6U TEXHIYHOT
niATPUMKM AnA 38'A3Ky 3 npeacTaBHMKom komnaHii College Park.

BIANOBIAANIbHICTb

BUpo6HMK He Hece BianoBiAaNbHOCTI 32 36UTKM, LLO BUHUK/IM BHACAIA0K BUKOPUCTAHHA KOMBiHaLi
KOMMOHEHTIB, He L03BO/IEHUX BUPOBHUKOM.

/\ YBATA!

Bupobu Ta KomnoHeHTH, wwo Bunyckae komnaHia College Park, pospobneni i1 BunpobysaHi
BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX OILiAHUX CTAHAAPTIB | BAACHUX CTaHAAPTIB KOMNaHIi y BUNaaKax,
Konu odiLiHMIA cTaHAAPT He 3acTOoCcoBYETbCA. CyMICHICTb i Bi4NOBIAHICTb UMM CTaHZApTam
3abe3nedytoTbeA TiIbKM 33 yMOBU BUKOpMCTaHHA BMPO6is komnaHii College Park 3 iHwmmu
KomnoHeHTamu komnanii College Park. Leit Bupi6 cnpoekToBaHuii i Bunpobysanuii 3a

YMOBM BUKOPUCTAHHA oaHUM nauieHTom. SABOPOHEHO BuKopucToByBaTtH Lien BUpi6
[eKinbKoma nauieHTamu.

/\ YBATA!

Y pasi BUHWKHeHHA Npobsiem Mif, Yac BUKOPUCTAHHA LibOro BUPODOY HeraimHo 3BepHiTbCA A0 CBOTO
meanyHoro daxisus. MpoTesnct Ta/abo NauieHT MaloTb NOBIAOMAATY NPO ByAb-AKMIA CEPIHO3HMIA
iHUMAEHT*, Wo TpanuecA y 38’A3Ky 3 BUKOpUCTaHHAM BUPOby, komnaHii College Park Industries, Inc.
i KOMNEeTEeHTHOMY OpraHy BAaAM KpaiHW-uneHa, y Akii nepebyBae npote3nct Ta/abo nawieHT.

* «Cepio3HUI IHLMAEHT» BU3HAYAETLCA AK ByAb-AKUIA IHLMAEHT, Wo npamo abo onocepeaKoBaHoO
npu3Beis, mir npussectv abo moxe npussectn 4o Byab-AKoi 3 Takux nogii: (a) cmepTb nauieHTa,
KopucTyBaya abo iHwoi ocobwu, (6) TMMuacose abo nocTiliHe ceplio3He NOTipLEHH:A CTaHy 340pOB’A
navjieHTa, kopuctysaya abo iHwoi ocobu, (8) cepitosHa 3arposa rpomMaaCcbKomy 340pos’to.

BIANOBIAHICTb BUMOTAM

Lle# npucTpiit npoiiwos BunpobyBaHHsA BignosigHo fo ctaHaapty ISO 10328 Ha ABa minbiioHK
UMKNIB HaBaHTaXKeHHs. BiAnoBigHa TPUBaCTb BUKOPUCTAHHA MOXe CTaHOBUTU 2—3 POKM 3a/1eXKHO
BiZ, aKTUBHOCTI NaLjieHTa.

1ISO 10328 — ETUKETKA
OBMEXEHHA BATOBOTO

PO3MIP CTONU HABAHTAMKEHHS (Kr) TEKCT HA ETUKETLI
21-25cm 100 I1SO 10328-P6-100 kr
26—30cm 125 I1SO 10328-P6-125 kr

f
|SO 10328-« P»-«M»Kr*) A

*) 3abopoHaemobca nepesuwyeamu donycmumy macy mina!

A Bidomocmi npo ocobnusi ymosu Ui 06MexeHHA BUKOPUCMAHHA
HasedeHi 8 po30ini «[puU3HAYEHHA» 8 NUCbMOBUX IHCMPYKYIAX
8UPOBHUKQ.

.
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BRER BINTH

(1) R Breeze Foot (1) 38 4mm RARF

(1) ™= (1) 1 Foot Horn

(1) R CPI 2%k

(1) SREMIDHTER (CAP)

TE ] ZBIEZE Breeze HUMAFE o X LEE ML IEBFBHHTT 751 H A -
TEFKIZARRERT AR % -

Xt (Figure 1)

A, —{RIEZE B. /%

C. FIZE D. CPI 55tk (RET)
E. M= F. BEXI

G. ZEH%

HEk3L (Figure 1F)

FEREXIGTE EnviroShell® [EEB © B THIE » TEIEEME T E— 1/4” (6mm) HEEH
I FERR— & HEKGBIE -

=

BESFME— 17 —zUIESE « FISREFE SHIIZ 2R - (E// 1 E 551 Z EE
EHIEEEFE -

FRARAR ¢
Breeze B—RIBE » RIHFIFEICENE LALREDI—IRE SR -

A\ ERER : RS
- TR . AT
A\ EITRERRIPE

STREERS - EEREBZAAINT FRMENRIPE -

AR

BRER {RERRIE HRE REES*
21-25cm 200 Ibs /100 kg 24in/6.2cm o3
26-30cm | 275bs/125kg | 26in/65cm ¢

*25em KHIUHRIRE

EE 7
Breeze B 3 FEERF A o
i BRRIRFR S AR S R B M INRERAE ©

EE (LBS) 0-220 221-275

B2 (KG) 0-100 101-125

R cm 21-30 26-30
38 E IS 3 3
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R&K
REEERHRABEY -

HRMIFE (SR TEHRER)

FJA Foot Horn E LB THIZE ° BR T CPI 52%% » M ERNHITER - BUIREZHBIE™
ST RERREY -
ERSRUE (Figure 2)
NEEREINEE  BPRAGEFLEETHESHIER ZE -
= Breeze HORIERIZITIMEE 3/8" (10 mm) ©
« REERTE 13 BIBRFTE 2/3 BT A BRE—D N »

3 AEEABNEEHTRE -

NS

FREAZR REAREE

ERERRIRI R N {& Breeze FEAERRIE - SiM/ETERN AR

SEHABAY B 7 {% Breeze FPAHKE - SNAAIBNNH L

EARARIR R {& Breeze FFABE » SRS A HL

SEHAS AR RR S f& Breeze fZAFRE - SAEFETN M HIL
g

FIYEFS Enviroshell 71 CPI 524REYE 85 - $RAK D ZESDHIERTRE - MRIRAIERK
HEK > HIRERT -

=S

MBEFEMEIKS > College Pork FERSHEESIHTEL -

AESH

C EREERT - EWFE TERTAREABBARMAR -

- BEFATAER IR - FRBART -

- RAZSRMBEFIDBAILHRTERHN CPIIBHINGE - (FEF=EIBE -

. ?ﬁ%ﬁ%ﬁﬁ%ﬂﬁ%@&ﬁ PRARER ZIMERER » JREEmAMMIAES
il on °

5% B KRS ER
5% B8 KU QAN
ERZIERT IR CPl KT AR RSTEMNN B BAN 208 -
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FRIRIGEE/ IR ER
College Park BIURBU T RAEREITT IR R AR TRERS -
WARERN/ P E N RAN AR EEMENNE - FANVRINEBTHTRIFGINN -
B EN M ERSHREFEIEERNES -
 EEFIERY
« CPI 8%

- BIE

Breeze F{RIEINITEI : BFEWKNE —R -
FARMEN/ E2RS (24-7-365 EKIE)

College Park IFE TYERSEINRA—ZR A 8:30 am — 5:30 pm (EEREMTER
[B) o FEUERSEZ5h > BRI ARIT R BIRARARSS FIE » BEZR College Park tHE
& -

=i

T AREFER RN E S FTERARIA - HlEES AR

A FE

College Park HI/=mAEMFRIEERIE HiT/ES (EREMREHILERN) R
TERERHIE RIS AEFATIRITAINIL © (X2 College Park 7= mBCE H A IEFERY
College Park HHERRRY » 7 BESEIL S X LEAT /BRI FRB MFURMIME = A= MR
FEETBENERBERH TR  ZSIMANAZ RALA -

A FEE

R MEERIER LI AR » BUABRATHNETEWAL -
RIS SFHA RBERESH > RERIDH/FEBE NG College Park
Industries » Inc. REFIEMRENEESBRE -

*EEEM RAEEEIEESY - EERSRIAESRUTEEEREE
E; (a) BE ~ EREWHMAZRIET ; (b) BE - EREEMANRE
WREREKXEEL ; (c) mERMAREER -

am -

ZIREERYE 1SO 10328 #ME#HT T 200 ARAHBEIAUIL -

RIEEBRENIER  ZFIAEEST 2 £ 3 FR(ERAE -

ISO 10328 - #R%E

BRER | AERE (KG) | #REXF

21-25cm | 100 ISO 10328-P6-100 kg
26-30cm | 125 ISO 10328-P6-125 kg
f

ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

A FEEISERRR | J

)
KT BAREERREFRE > BB GREHPERBFOTIERRET -
-
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college park

800.728.7950 | 586.294.7950 | college-park.com

Breeze:
COMPONENTES DE ORTESES E PROTESES EXTERNAS

CNPJ: 07.450.060/0002-36 - BLUMENTHAL
DISTRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E DIST DE MATERIAIS M D EE C €

MEDICO-HOSPITALARE§ E ORTOPEDICOS LTDA
Enderego: AVENIDA PROTASIO ALVES, 3540- BAIRRO

PETROPOLIS-PORTO ALEGRE. CEP 90410-007 383 INS BE TIS 250530

FONE: 08009000518

E-MAIL: SAC-BR@OSSUR.COM COLLEGE PARK INDUSTRIES, INC “

AUTORIZAQ&O ANVISA: 8.16.900-1 27955 College Park Dr. Warren, MI 48088 USA

NOTIFICACAO ANVISA N° 81690010039 EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands E

MEDENVOY SWITZERLAND E .
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland Australian Sponsor
EMERGO AUSTRALIA

MADE IN THE USA .
Level 20, Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street,

©2025 College Park Industries, Inc. All rights reserved Sydney, NSW 2000 Australia
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