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Package Contents Tools Recommended
(1) Soleus Foot (1) Foot Shell (1) CPI Sock (1) 4 mm Hex Key
(1) 4-Hole Fastener Kit (1) Cosmetic Attachment Plate (CAP) (1) Foot Horn

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

Key Components (Figure 1)

A. Housing B. Heel Spring Plate C. Toe Spring Plate D. Heel Springs
E. Mid Spring F. Toe Spring G. Mid Bumper H. Heel Bumper
l. Flexible Belt « CPI Sock (not shown) « Foot Shell (not shown)

PRODUCT DESCRIPTION

This prosthetic foot device is constructed with a housing, four composite springs, two bumpers, and a flexible belt.
The composite springs are secured to the housing and flexible belt with fasteners.

INTENDED USE

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

/\ INDICATIONS: /A\ CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known

TECHNICAL SPECIFICATIONS

FOOTSIZE WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT FOOT WEIGHT*
21-24 cm 220 lbs /100 kg 64in/16.3cm
25-26 cm 250 1bs /113 kg 71in/18.0 cm 667 g
27-30 cm 275 Ibs /125 kg 7.6in/19.3 cm
*26¢m foot w/shell

GAIT MATCHING® GUIDELINES

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

FIRMNESS CATEGORIES

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

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

WEIGHT LBS 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
WEIGHT KG 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101113 14-125
SIZECM 21-24

Moderate Impact N/A N/A
High Impact N/A N/A
Moderate Impact N/A
High Impact N/A
Moderate Impact 1 1" 12 32 33 34 54 55 55
High Impact 12 12 32 33 34 54 55 55 55




MOUNTING

Use only high quality proximal endoskeletal components. Use of mounting fasteners other than those provided
will void the warranty.

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 Soleus was designed with a 3/8” (10 mm) heel rise.

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

DYNAMIC ADJUSTMENTS

DESIRED RESULT ALIGNMENT CHANGE

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

MOUNTING FASTENER GUIDELINES

Fastener length will vary with adapter choice. M6 x 16mm fasteners are for use with rotatable adapters, while M6
x 14mm fasteners are for use with non-rotatable adapters.

FASTENER SELECTION POTENTIAL RESULT
Thread length too short Inadequate thread engagement
Thread length too long Bottoming-out or binding

A\CAUTION
= Apply Loctite® 242® on all 4- hole fastener threads.
= Torque evenly to 12 N-m (8.8 ft-Ibs).

Failure to follow these guidelines may result in one or all of the following: noise, movement, damage, and catastrophic failure.

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.

AWARNING

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.



SN 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.

= Composites and Adapter
= CPISock
= Foot Shell

Warranty Inspection Schedule for Soleus: Annually.

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

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

LIABILITY

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

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

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

COMPLIANCE

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

1ISO 10328 - LABEL

FOOTSIZE WEIGHT LIMIT (KG) LABEL TEXT

21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 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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Mpenopv4yumenHu
CvObpiaHUe Ha onaKoeKama

UHCMpymeHmu
(1) Crenano Soleus (1) O6BuBKa 3a cTbNANO (1) CPl yopan (1) 4 mm wecTorpameH Kntou
(1) Komnnekt purcatopu (1) KoametunyHa cebp3ssaiya naoya (CAP) (1) O6ysanka 3a crbnano

c 4 otBopa

Tasu OUUZDGMG Bu nomaeza da ce 3ano3Haeme cyHuka/\Hume yacmu Ha Soleus. Te3u yacmu ca NOCOYeHU
8 uHcmpykuyuama u mpabBa da ce uznoazBam, koeamo 2o8opume ¢ npedcmaBumen Ha ekuna no
mexHuyecko ob6caykBaHe.

OcHosHu komnoHeHmu (Figure 1)

A. Kopnyc B. Mnoua Ha npyskuHa C. Mnoua Ha npyxmHa D. Mpyskunu 3a neta
3aneta 3a NpbCTUTE
Ha KpakaTa
E. Cpegna npyxuna F. Npyuna 3a npbetute G. CpegeH H. AmopTucsop 3a neta
Ha KpakaTa amopTUcbop
l. Tbekas pembk « CPI yopan (He e nokasaH) « O6Bu1BKa 3a CTbNANO

(He e nokasara)

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

ToBa NPOTE3HO CTbLMNAO € KOHCTPYMPAHO C KOPMYC, YETUPU KOMMNO3UTHU NPYXKMUHK, ABa aMOPTUCbOPA U
MBKaB PeMbK. KomnosutHute NPYXUHU Ca 3aKpeneHn Kbm Kopnyca v MBKaBUA PEMDBK C dJl/IKCaTOpl/L

NMPEAHA3HAYEHME

Soleus e NPOTE3HO CTbNasNo, NPeHA3HAYeHO A4a 3aMeHU efiHa UK noBeye GyHKLMUM Ha BUONOTUYHOTO
YOBELWKO CTbMNasno.

/A NOKA3AHMA: /A\ NPOTMBOMOKA3AHMA:

= AMnNyTauuu Ha AONHWU KpalHULM = He ca “3BecTH®

TEXHUYECKU CNELUNOUKALUN

PA3MEP HA CTBbMANIOTO | OFPAHUYEHMUE HA TEI/IOTO | BUCOYMHA HA MOAYNA | TEMNO HA CTbMA/IOTO*

21-24cm 220 nayHga /100 kr 6,4 ntva /16,3 cm
25-26cm 250 nayHaa / 113 kr 71mnua /18,0 cm 6671
27-30cm 275 nayHaa /125 kr 7,6 uHya /19,3 cm

*26 cm cmvnano ¢ 068uBka

HACOKMW 3A GAIT MATCHING®

HanacBaHeTo KbM NoxoZKaTa onpeaens TBbPAOCTTa Ha CTbNANOTO Bb3 OCHOBA Ha creunduKaLmnuTe Ha
notpebutens (pasmep Ha CTbNANOTO, TEMIO HAa NALMEHTa U HUBO Ha Bb3aeicTBME).

KATETOPUU HA TBBbPAOOCT

BuxkTe Tabauuata no-gony, 3a Aa onpefenuTe NpaBuIHaTa KaTeropus Ha TBbPAOCT.

3abeneskka: HenpaBuanuat n3bop Ha kateropmsa moxke aa aoBeae no HeedekTnBHOCT Ha U3geAneTo.
CBbpxkeTe ce c TexHuyeckata caykba Ha College Park, ako nmare Bbnpocu oTHocHO M3bopa Ha kateropus.

TEMNO (NAYHAWN) 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
TETNO (Kr) 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113 114-125
PA3MEP (CM) 21-24

YmepeHo Bb3geiicTeue Egnemno ﬂ;’,ﬁmo
CunHo Bb3geicTBue
PA3MEP (CM)

Hee Hee
HA/IMYHO  HANUYHO

YmepeHo Bb3geiicTene
CunHo Bb3geicTBne
PA3MEP (CM)
YmepeHo suageiictane |11 1 12 32 33 34 54 55 55
CunHo Bb3aelicTane 12 12 32 33 34 54 55 55 55




MOHTAXK

M3non3BaiiTe camo BUCOKOKAYeCTBEHW NMPOKCUMAHU EHA0CKEIETHU KOMMOHEHTU. M3noi3BaHeTo Ha Apyru
MOHTa}KHU GUKCATOPK, OCBEH NPELOCTaBeHUTE, Liie aHyMpa rapaHLumaTa.

MOHTAX U OEMOHTAXK (sa cmana Ha yopana)

M3nonssaite obysankaTa 3a cTbnasno 3a obysaHe u cbbyBaHe Ha 06BMBKaTa 3a cTbnano. Cvbyite CPI
yopana u ro CMeHeTe, ako e HeobXoAMMO. BCeKM No-HaTaTblUeH 4eMOHTaX UM MPOMAHA Ha KOMMOHEHTUTE
e aHyunpa rapaHumaTa.

CTATUYHO NOAPABHABAHE (Figure 2)
3a onTMManHa GpyHKUMA BanaHcupaiTe paBHOMEPHO TEMI0TO Ha NaLMeHTa MeXay neTtaTta v NpbCTa.
= Soleus e npoekTnpaH c 3/8" (10 mm) nosauraHe Ha nerara.

= ToBapHaTa NIMHWA pa3aens CTbrnanoTo Ha 1/3 3a nocta Ha netata u 2/3 3a siocTa Ha NpbCTa.

AUHAMUWUYHU HACTPOMUKU
MENAH PE3Y/ITAT MPOMAHA HA MOLPABHABAHETO

MAaHTapHa daekeuna Ha nspeaneTo Soleus nan NpemecTBaHe Ha

PeaKuua ¢ no-TBbpA, NpbLCT
u PA NP TOBapHaTa AMHMA NOCTEPUOPHO

Lopandnekens Ha nsgeameto Soleus nan npemectBare Ha

Peakuua ¢ no-mek npbeT
ToBapHaTa AMHWA aHTEPUOPHO

[Lopandnekenn Ha nsgeameto Soleus nan npemectBare Ha

Peakuusa c no-TBbpAa neta
ToBapHaTa AMHWA aHTEPUOPHO

MaaHTapHa paekensa Ha nsgeaveto Soleus MAM NpemecTBaHe Ha

Peakuua c no-meka neta
ToBapHaTta AHWA NOCTEPMOPHO

YKA3AHUA 3A MOHTAXK HA ®UKCATOPU

[baknHaTta Ha GUKcaTopuTe Lie Bapupa B 3aBUCUMOCT OT n3bopa Ha agantep. Gukcatopute M6 x 16 mm ca
npefHasHaueHv 3a ynotpeba c BbpTALLYM Ce agantepu, fokaTto dpukcatopute M6 x 14 mm ca npeaHasHaveHn
3a ynotpeba ¢ HEBbPTALLM Ce afanTepu.

N360P HA ®UKCATOPU MOTEHUWMAAEH PE3YATAT
[vnKuHaTa Ha pesbaTa e TBbpAe Kbca HepoctaTbuHo 3axBaluaHe Ha pesbaTa
[AvbnkuHaTta Ha pe3baTa e TBbpAe Abara OnupaHe B8 AbHOTO MAM 3akanHBaHe

A\BHUMAHME
= Hanecete Loctite® 242® Bbpxy BcMUKM pe3bu Ha dukcatopute ¢ 4 oTsopa.
= 3averHeTe pasHomepHo A0 12 N-m (8,8 ft-Ibs).

HecnazBaHemo Ha me3u ykazaHus moxke 0a doBede 0o edHo uau Bcuvku om credHume: wym, 0BukeHue,
noBpeda u kamacmpogarHa noBpeda.

M3NATAHE HA BN1ATA

3a Aa noaabprKaTe MPOABLKUTENHOCTTA Ha KMBOTa Ha Enviroshell® u CPl yopana, BuHarv nscylwasaiite
[o06pe CTbNanoTo cnes U3naraHe Ha Bnara. M3nnakHete v noacyLlweTe, ako € 610 U3NOXKEHO Ha CONEHa MAn
xnopupaHa Boga.

A\NPEAYNPEX A EHUE

HecnazBaHemo Ha Hacmosawama mexHu4ecka uHcmpykyus uau uanoa3BaHemo Ha mo3u npodykm u3BvH
06xBama Ha HezoBama oepaHuyeHa eapaHyus moxke 0a 0oBede 0o HapaHaBaHe Ha nayueHma uau noBpeda
Ha npodykma.



FTAPAHUUOHHA NMPOBEPKA / UHOOPMALMA 3A NOAAPDBKKA
College Park npenopwbysa sa HacpounTe KOHTPOIHW NPETNeAM Ha NALMEHTUTE CU CbIACHO rpaduKa 3a
rapaHLMOHHa NPOBEpKa No-Aoy.

Bucokomo meano Ha nayueHma u/uau HuBomo Ha Bv3delicmBue moxke da usuckBam no-4ecmu npoBepku.
Mpenopv4yBame Bu npu Bcaka eapaHyuoHHa npoBepka BusyarHo da npoBepsaBame caredHume npuroxkumu
yacmu 3a npekomepHo usHocBaHe u ymopa Ha Mamepuaaume.

= Komno3utunu agantep
= CPlyopan

= 068unBka 3a cTbnano

MpadumK Ha rapaHUMOHHATa NpoBepPKa 3a Soleus: roguLHO.

TEXHUYECKA MOMOLL, / OBC/TYXKBAHE MO CNELWHOCT 24-7-365

PepnosHoTo paboTHo Bpeme Ha College Park e ot noHenenHuk no netuk, ot 8:30 u. g0 17:30 u. (EST).
M38bH paboOTHOTO BpemMe e HaNMYeH HOMEP 3a CMeLHO TEXHUYECKO 0BC/yKBaHe, 3a A Ce CBbpIKeTe
c npeacrasuten Ha College Park.

OTroBOPHOCT

npOIA3BO,qVITEJ'IﬂT He HOCU OTrOBOPHOCT 3a WeTu, NpUYNHEHU OT KOM6VIHaLI|l/IVI OT KOMMNOHEHTHN, KOUTO He Ca
paspelweHn oT Npon3BoaAnTeNA.

/\ BHUMAHME

npO,D,yKTVITe N KOMMOHEHTUTE Ha College Park Ca NPOEKTUPaHU U U3NUTAHU CbINACHO NPUNOKUMUTE
odULMaNHU CTaHAAPTU MAW BBTPELLHO AepUHMPaH CTaHAAPT, KOraTo He ce npuiara opulManeH craHaapT.
CbBMECTMMOCTTa M CMa3BaHETO Ha Tesn CTaHAapTM ce NocTuraT camo Korato npogayktute Ha College Park ce
MU3NOAN3BaT C APYyrn npenopbyaH KOMMNOHEHTU Ha College Park, To3un NPOAYKT € NPOEKTUPaH U U3MUTAH Bb3
OCHOBA Ha ynoTpebsaBaHe oT eauH nNauuneHT. Tosa usaenve HE Tpabsa Aa ce M3Mon3Ba OT MHOMKECTBO MaLMEHTH.

/\ BHUMAHME

AKO Bb3HUKHAT HAKAKBU I'Ip06}1€MVI C U3NON3BAHETO Ha TO3U NPOAYKT, He3aﬁaBHO Ce cBbpKeTe C Bawwus
MeAMLMHCKM cneupanuct. CneumanmncTsT no npotesnpaHe M/unm naumeHTsT Tpabsa Aa AOKNaABaT 38
BCEKM CEPUO3EH UHLMAEHT*, HACTLNMA BbB BPb3Ka C n3aenmeto, Ha College Park Industries, Inc. n Ha
KOMMETEHTHMA OpPraH Ha AbpXaBaTa Y1I€HKA, B KOATO CNEUMaNNCTDLT N0 NpoTe3npaHe VI/VI}1I/I nayneHTsuT
€ yCTaHOBeH.

* ,CeproseH MHUMAEHT" ce onpeaens Kato BCEKU MHLMAEHT, KOIMTO NPAKO UK KOCBEHO

€ [l0BeJ, MOKe /3 e [I0BEe/l WU MOXKeE [1a JOBeje [0 HAKOE OT CIeAHUTE: @) CMbPTTA Ha NaLMEHT,
notpebuten unu Apyro nuue, 6) BpeMeHHO MAK NOCTOAHHO CEPUO3HO BIOLIABAHE Ha 3[,PaBOC/IOBHOTO
CbCTOAHME Ha NauueHTa, NoTpebuTens UM Apyro nuLe, B) CeprosHa 3annaxa 3a obLecTBeHOTO 34pase.

CbOTBETCTBUE

ToBa yCTPOMCTBO € TecTBaHO cbiiacHo ctaHgapta ISO 10328 3a Ba MMIMOHa LMKbAA Ha HaTOBapBaHe.
B 3aBMCMMOCT OT aKTMBHOCTTA Ha NauMeHTa TOBa MOKe [a CbOTBETCTBA Ha OT 2 40 3 roamHm ynotpeba.

ISO 10328 - ETUKET

PA3MEP HA CTbNANIOTO | OFPAHUYEHWUE HA TEFNOTO (KG) | TEKCT HA ETUKETA

21-24cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - ,P“ - ,mkg") A\

*) Oz2paHu4eHuemo Ha meaecHama maca
He mpsabea da ce npesuwasa!
A 3a cneyuguyHU ycAoBus U 02paHU4eHUs Ha
ynompeba Bukme pazdesa 3a npedHa3HayeHue
\ B8 nucmeHume uHcmpykyuu Ha npouzBooumens.
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Obsah baleni Doporucené prislusenstvi

(1) Proteticke (1) Kosmeticky kryt (1) Ponozka CPI M gestihrann)'/ klic 4 mm
chodidlo Soleus

(1) Sada upevnovacich (1) Desticka k upevnéni kosmetického (1) Obouvaci lzice

prvki se 4 otvory krytu (CAP)

Toto schéma vam pomiize seznamit se s jedinecnymi soucastmi modelu Soleus. Na tyto soucdsti se odkazuje
v navodu a pouzivaji se pi komunikaci se zastupcem technického servisu.

Hlavni souéasti (Figure 1)

A. Pouzdro B. Desticka odpruzeni paty C. Desticka odpruzeni  D. Odpruzeni paty
prstové casti

E. Stfedova pruzina F. Odpruzeni prstové &asti G. Stfedové tlumeni H. Tlumeni v patni &asti

l. Flexibilni pas « Ponozka CPI (nevyobrazeno)  « Kosmeticky kryt (nevyobrazeno)

POPIS PRODUKTU

Toto protetické chodidlo sestava z pouzdra, étyF kompozitnich pruzin, dvou tlument a flexibilniho pasu.
Pruziny k odpruzeni prstové casti jsou pripevnény k pouzdru a flexibilni pas je zajistén upeviovacimi prvky.

ZAMYSLENE POUZITI
Soleus je protetické chodidlo navrzené tak, aby nahrazovalo jednu nebo vice funkei biologického chodidla.

/\ INDIKACE: /A\ KONTRAINDIKACE:

= Amputace dolnich koncetin = Nejsou znamy

TECHNICKE SPECIFIKACE

VELIKOST . YSKA HMOTNOST
CHODIDLA HMOTNOSTNILIMIT KONSTRUKCE CHODIDLA*
21-24 cm 100 kg / 220 Ibs 16,3 cm / 6,4 palce

25-26 cm N3 kg /250 Ibs 18,0 cm /7,1 palce 667 g

27-30 cm 125kg / 275 Ibs 19,3 cm /7,6 palce

Chodidlo *26 cm s kosmetickym krytem
POKYNY PRO GAIT MATCHING®

Zpisob chize (,,Gait matching®) uréuje pevnost chodidla na zakladé specifikaci uzivatele
(velikost chodidla, hmotnost pacienta a stupen aktivity).

KATEGORIE TUHOSTI

Spravnou kategorii tuhosti uréite podle nize uvedené tabulky.

Poznamka: Nespravny vybér kategorie mize mit za nasledek Spatnou funkei prostredku. V pfipadé dotazl
ohledné vybéru kategorie se obratte na technicky servis spolecnosti College Park.

HMOTNOST (LB) 0-100 101-120  121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
HMOTNOST (KG) 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113 14-125
VELIKOSTV CM 21-24

Stredni stupen aktivity Neuplatiiuje se  Neuplatiiuje se

Vysoky stupen aktivity Neuplatiiuje se Neuplatriuje se Neuplatiuje se

VELIKOSTV CM

Stredni stupen aktivity Neuplatiuje se
Vysoky stupen aktivity Neuplatiiuje se
VELIKOSTV CM

Stredni stupen aktivity n n 12 32 33 34 54 55 55

Vysoky stupei aktivity |12 12 32 33 34 54 55 55 55




UPEVNENI

Pouzivejte pouze vysoce kvalitni proximalni endoskeletalni komponenty. Pouziti jinych upeviovacich prvki nez
téch, které jsou dodany s vyrobkem, vede ke ztraté zaruky.

MONTAZ A DEMONTAZ (pro vyménu ponozky)
Obouvaci lzice 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 Soleus byl navrzen se zvysenim paty o 10 mm (3/8").

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

DYNAMICKE SERIZENI

ZADOUCI VYSLEDEK ZMENA SERIZENI

Tui prstova Gast Plantarni flexe modelu Soleus nebo presun zatézové linie dozadu
Flexibiln&jsi prstova &ast Dorzalni flexe modelu Soleus nebo presun zatézové linie dopredu
Tuisi patni ast Dorzalni flexe modelu Soleus nebo presun zatézové linie dopredu
Flexibiln&jsi patni cast Plantarni flexe modelu Soleus nebo presun zatézové linie dozadu

POKYNY K MONTAZI UPEVNOVACICH PRVKU

Délka spojovaciho prvku se lisi v zavislosti na zvoleném adaptéru. Spojovaci prvky M6 x 16 mm jsou uréeny pro
otoéné adaptéry, a spojovaci prvky M6 x 14 mm jsou ureny pro neotacivé adaptéry.

VYBER SPOJOVACIHO PRVKU POTENCIALNI VYSLEDEK
Ned ¢na delka zavitove casti Nedostatecny zabér zavitu
Nadmérna délka zavitové casti Narazeni na dno nebo zadrhavani

/A UPOZORNENI

= Naneste zavitové lepidlo Loctite® 242® na vsechny zavity spojovacich prvkd se 4 otvory.
= Rovnomérny utahovaci moment 12 Nm (8,8 ft-Ibs).

Nedodrzeni téchto pokynii mize vést k nékterému i vsem nasledujicim problémdm: hlucnost, posunuti,

poskozeni a selhani se zavaznym nasledkem.

VYSTAVENI VLHKOSTI

Chcete-li zachovat zivotnost ponozek Enviroshell® a CPI, vzdy dikladné osuste chodidlo poté, co bylo vystaveno
vlhkosti. V pripadé kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou je oplachnéte a osuste.

/A VAROVANI

Nedodrzeni téchto technickych pokyn( nebo pouzivani tohoto produktu mimo rozsah omezené zaruky mize mit za
nasledek zranéni pacienta nebo poskozeni produktu.



INFORMACE O ZARUCNI PROHLIDCE/UDRZBE

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

Vlysoka hmotnost pacienta a/nebo stupen aktivity mize vyzadovat castejsi kontroly. PFi kazde zérucni prohlidce
doporucujeme vizualné zkontrolovat nasledujici prislusné dily z hlediska nadmérného opotrebent.

= Kompozity a adaptér
= Ponozka CPI
= Kosmeticky kryt

Harmonogram zaruénich prohlidek pro model Soleus: Jedenkrat rocné.

TECHNICKA PODPORA / NON-STOP POHOTOVOSTNI

SLUZBA 24-7-365
Standardni pracovni doba spolecnosti College Park je od pondéli do patku od 8:30 do 17:30 (EST).

Mimo pracovni dobu je k dispozici Eislo pohotovostni sluzby technického servisu, na kterém lze kontaktovat
zastupce spolecnosti College Park.

ODPOVEDNOST

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

/\ UPOZORNENI

Produkty a soucasti produktt 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 pri pouziti produktd spolecnosti College Park s dalSimi doporucenymi komponenty spolecnosti
College Park. Tento produkt byl navrzen a testovan pro pouzivani jednim pacientem. Tento prostredek by

NEMELO pouiivat 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 dojde v souvislosti s timto prostredkem,
spolecnosti College Park Industries, Inc. a prislusnému organu clenského statu, ve kterém je protetik a/nebo
pacient registrovan.

*,Zavazna udalost" je definovana jako jakakoli udalost, ktera pfimo nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo by
mohla vést k nékterému z nasledujicich disledkd: a) Gmrti pacienta, uzivatele &i jiné osoby, b) docasné nebo trvalé
vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, c) vazné ohrozeni vefejného zdravi.

SHODA

Tento prostredek byl testovan dle normy ISO 10328 na dva miliony zatézovych cykld.
V zavislosti na aktivité pacienta to méze odpovidat 2-3 letdm uzivani.

I1SO 10328 - STITEK
VELIKOST CHODIDLA HMOTNOSTNI LIMIT (KG) TEXT STITKU

21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - ,P* - ,m“kg") A\

*) Nesmi byt prekrocen limit

telesné hmotnosti!
A Specifické podminky a omezeni pouziti
naleznete v casti o zamysleném pouziti

\ v pisemnych pokynech vyrobce.




PAKKENS INDHOLD ANBEFALET VAERKTQ)J
(1) Fodprotese Soleus (1) Fodskal (1) CPI-sok (1) Unbrakonegle 4 mm
(1) Fastgorelsessaet med 4 huller (1) Kosmetisk afdaekning (CAP) (1) Skohorn

Denne skitse skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Soleus. | brugsanvisningen henvises der til
disse benavnelser, og de skal 0gsa bruges i samtaler med teknisk service.

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Hus B. Halfjederplade C. Tafjederplade D. Healfjedre

E. Midterfieder F. Téfjeder G. Midterstoddemper H. Helsteddzmper
l.  Fleksibel sal o CPI-sok (ikke vist) e Fodskal (ikke vist)
PRODUKTBESKRIVELSE

Fodprotesens konstruktion bestar af hus, fire kompositfiedre og halkile, to steddeempere og fleksibel sal.
Kompositfjedrene er fastspaendt til hus og fleksibel sal.

PATAENKT ANVENDELSE
Soleus er en fodprotese, som skal erstatte en eller flere funktioner af en biologisk menneskelig fod.
/\ INDIKATIONER: /\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTQORRELSE VAGTGRANSE FODH@JDE FODVAGT*

21-24 cm 100 kg 16,3 cm

25-26 cm 113 kg 18,0 cm 667 g

27-30 cm 125kg 19,3 cm

*26 cm fod m/skal

ANBEFALINGER FOR GAIT MATCHING®

Brugerens gangart bestemmer fodens fasthed baseret pa visse kendetegn (fodsterrelse, kropsvaegt og fodslag).

FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstdende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.

Bemaerk: Forkert valg af fasthed kan resultere i dérlig funktion. Kontakt teknisk service for College Park, hvis du er i tvivl om valg af kategori

VAGT LBS 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
VAGT KG 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 8291  92-100 101-13 14-125
STORRELSE CM 21-24

IKKE IKKE

Moderat fodslag RELEVANT RELEVANT
IKKE IKKE

Starkt fodslag RELEVANT RELEVANT

STGRRELSE CM

Moderat fodslag LLe

Steerkt fodslag

STGRRELSE CM

Moderat fodslag 1 1 12 32 33 34 54 55 55

Steerkt fodslag 12 12 32 33 34 54 55 55 55

MONTAGE

Anvend kun proksimale endoskeletale komponenter af hej kvalitet. Anvendelse af andre monteringsbeslag end de
medfelgende vil ophave garantien.

SAMLING OG ADSKILLELSE (til sokkeskift)
Brug skohornet til at tage fodskallen pa og af. Tag CPI-sokken af og skift efter behov.

Yderligere adskillelse eller &ndring af komponenter vil ophave garantien.



DSTATISK UDLIGNING (Figure 2)

For optimal funktion balanceres patientens vaegt jeevnt mellem hal og ta.

= Soleus er designet til en halhejde pa 10 mm.

= Tyngdelinjen deler fodprotesen i forholdet 1/3 til haelen og 2/3 til taen.
DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT UDLIGNINGSTILTAG

Strammere indstilling af t3 Forog plantarfleksion p3 Soleus eller flyt tyngdelinjen bagud
Blodere indstilling af t3 Forog dorsalfleksion p3 Soleus eller flyt tyngdelinjen fremad
Strammere indstilling af heel Foreg dorsalfleksion p3 Soleus eller flyt tyngdelinjen fremad
Blodere indstilling af hael Forog plantarfleksion p Soleus eller flyt tyngdelinjen bagud

ANBEFALINGER TIL MONTERINGSBOLTE

Boltenes leengde varierer alt efter valg af adapter. Boltstarrelse M6 x 16 mm er beregnet til drejelige adaptere,
mens M6 x 14 mm er beregnet til ikke-drejelige adaptere.

VALG AF FASTGOQRELSESBOLTE | POTENTIELT RESULTAT

Gevind for kort Gevind holder ikke tilstraekkeligt
Gevind for langt Bunder eller binder
A\ FORSIGTIG

= Pafor Loctite® 242 til gevind af alle 4 fastgerelseshuller.

= Spend javnt til 12 Nm.
Manglende overholdelse af disse anbefalinger kan resultere i felgende: stej, sler, beskadigelse og katastrofalt svigt.

UDSATTELSE FOR FUGT

Forlaeng levetiden af Enviroshell® og CPl-sok ved altid at torre fodprotesen grundigt, efter den har vaeret udsat

for fugt. Skyl og ter udstyret, efter det har veeret udsat for saltvand eller klorvand.

/\ ADVARSEL

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



GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlagger kontrolbeseg for dine klienter i henhold til nedenstaende
garantieftersynsplan.

Heoj vaegt og/eller steerkt fodslag kan gere det nedvendigt, at gennemfore eftersynet lidt oftere. Vi
anbefaler, at du kontrollerer felgende relevante dele for synlige slidmeerker og materialetraethed ved
hvert garantieftersyn.

= Komponenter og adaptere
= CPl-sok
= Fodskal

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR SOLEUS: ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/NODOPKALD 24-7-365
College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30 (EST). Efter lukketid kan du kontakte en

repraesentant for College Park ved hjeelp af et nedopkaldsnummer.

ANSVAR

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

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

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

*“Alvorlig heendelse” er defineret som enhver handelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan have fort til
eller kan fore til et af folgende: (a) ded af en patient, bruger eller anden person, (b) midlertidig eller varig alvorlig
helbredsforvaerring af en patient, bruger eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.

OVERENSSTEMMELSE

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

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

1ISO 10328 - MARKAT

FODSTORRELSE VAGTGRANSE (KG) MAERKATTEKST
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-26 cm n3 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-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.

\_




PACKUNGSINHALT EMPFOHLENES WERKZEUG
(1 Soleus Ful (1) FuBschale (1) CPI Strumpf | (1) 4 mm Hex Key
(1) 4-Loch Befestigungsset (1) Kosmetische Befestigungsplatte (CAP) (1) Foot Horn

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

Components (Figure 1)

A. Gehause B. Fersen-Federteller C. Sehen-Federteller D. Fersenfedern
E. Mittlere Feder F. Zehenfeder G. Mittlerer Puffer ~ H. Fersenpuffer
I Elastischer Gurt « CPI Strumpf (nicht dargestellt) « FuBschale (nicht dargestellt) m

PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieses prothetische Ful3gerat ist aus einem Gehause, vier Verbundstofffedern, zwei Puffern und einem
elastischen Gurt konstruiert. Diese Verbundstofffedern werden durch Halterungen am Gehause und dem

elastischen Gurt befestigt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Soleus ist eine FuBprothese, die fiir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen

menschlichen FuBes bestimmt ist.

/\ INDIKATIONEN: /\ GEGENANZEIGEN:
= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt
TECHNISCHE ANGABEN

FUSSGROSSE GEWICHTSBEGRENZUNG BAUHOHE FUSSGEWICHT*
21-24 cm 220 Ibs /100 kg 64in/16.3cm

25-26 cm 250 Ibs /113 kg 71in/18.0 cm 667 g

27-30 cm 275 Ibs /125 kg 7.6in/19.3cm

*26 cm Fuf3 mit Schale
GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des FuBes basierend auf der Spezifikation des Benutzers fest (FuRgroRe,
Patientengewicht, und Belastungsgrad).

FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle um die richtige Festigkeitskategorie zu ermitteln.

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

GEWICHT LBS 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
GEWICHT KG 0-45  46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125
GROSSE CM 21-24

Mittlere Belastung
Hohe Belastung
GROSSE CM

Mittlere Belastung
Hohe Belastung
GROSSE CM

Mittlere Belastung
Hohe Belastung 12 12 32 33 34 54 55 55 55

N/A N/A
N/A N/A

N/A
N/A




MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige proximale endoskeletale Bestandteile. Die Verwendung anderer
Montageklemmen als den beigelegten macht die Garantie nichtig.

MONTAGE UND DEMONTAGE (zum Wechseln des Strumpfs)

Verwenden Sie das FootHorn (Schuhanzieher), um die Ful3schale an- und auszuziehen. Entfernen Sie den CPI
Strumpf und wechseln Sie ihn je nach Bedarf. Eine weitere Demontage oder Anderung der Bestandteile machen
die Garantie nichtig.

STATISCHER AUFBAU (Figure 2)

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

= Der Soleus wurde mit einer Fersenerhdhung von 3/8“ (10 mm) entworfen.

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

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

GEWUNSCHTES ERGEBNIS | ANDERUNG DER ANPASSUNG

Fihren Sie eine Plantarflexion des Soleus durch oder bewegen Sie die Belastungslinie nach

Stabilerer Zehenwiderstand
hinten.

Fihren Sie eine Dorsalextension des Soleus durch oder bewegen Sie die Belastungslinie

Weicherer Zehenwiderstand
nach vorne.

Fihren Sie eine Dorsalextension des Soleus durch oder bewegen Sie die Belastungslinie

Stabilerer Fersenwiderstand
nach vorne.

Fihren Sie eine Plantarflexion des Soleus durch oder bewegen Sie die Belastungslinie nach

Weicherer Fersenwiderstand
hinten.

RICHTLINIEN FUR MONTAGEKLEMMEN

Die Lange der Klemmen andert sich je nach Wahl des Adapters. M6 x 16mm Klemmen werden mit rotierfahigen
Adaptern verwendet, wahrend M6 x 14mm Klemmen mit nicht-rotierfahigen Adaptern verwendet werden.

SCHRAUBENAUSWAHL POTENTIELLE SCHWIERIGKEITEN

Das Gewinde ist zu kurz Unpassende Einschraubtiefe

Das Gewinde ist zu lang Bodenbildung oder Bindung

A\VORSICHT

= Wenden Sie Loctite® 2429 auf allen Halterungsgewinden mit 4 Offnungen an.
= Drehen Sie gleichmafig bis 12 N-m (8.8 ft-Ibs).

Eine Nichtbeachtung dieser Richtlinien kann zu allen oder einigen der folgenden Ergebnisse fihren:
Gerdusche, Bewegung und katastrophales Versagen.

KONTAKT MIT FEUCHTIGKEIT

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

AWARNUNG

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

Beschadigung des Produkts fuhren.

20



GARANTIEABNAHME/ WARTUNGSINFORMATIONEN

College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fiir Check-Ups Ihrer Patienten an den unten
enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

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

= Verbundstoffe und Adapter

= CPI Strumpf
= FuBlschale

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR SOLEUS: JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365 | DE |
Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST).

AuBerhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfligung,
sollten Sie sich mit einem Vertreter der College Park in Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

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

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemaf3 den offiziell gliltigen Normen oder einer von der

Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell gliltigen Normen verfligbar sind.

Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen werden 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.

/\ 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 Gerit auftreten an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

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

21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-26 cm n3 1ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Die Korpergewichtsgrenze darf nicht iiberschritten werden!

A Spezfsche Nutzungsbedingungen und -einschrankungen sind im
Abschnitt der schriftlichen Anweisungen des Herstellers enthalten.
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HERRAMIENTAS
CONTENIDOS DEL PAQUETE RECOMENDADAS

(1) Pie Soleus (1) Protesis externa de pie (1) Kit de sujetadores para 4 orificios (1) Llave hexagonal de 4 mm

(1) Media CPI (1) Placa de conexion cosmética (CAP) (1) Foot Horn

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

Componentes principales (Figure 1)

A. Carcasa B. Placa de resortes de talon C. Placa de resorte de zona de dedos D. Resortes de talon

E. Resorte medio F. Resorte de zona de dedos G. Amortiguador medio H. Amortiguador de talon

I. Banda flexible « Media CPI (no se muestra) s Protesis externa de pie (no se muestra)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo de protesis de pie esta construido con una carcasa, cuatro resortes compuestos, dos
amortiguadores y una banda flexible. Los resortes compuestos estan asegurados a la carcasa y a la banda flexible
con sujetadores.

USO PREVISTO

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

/\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones de miembro inferior = Ninguna conocida

ESPECIFICACIONES TECNICAS

TAMANO DEL PIE LIMITE DE PESO ALTURA PESO DEL PIE*
21-24 cm 220 1b/100 kg 6,4in/16,3 cm

25-26 cm 250 I1b/M3 kg 7,11n/18,0 cm 667 g

27-30 em 27516125 kg 7,6in/19,3 cm

*pie de 26 cm con protesis externa

PAUTAS GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

PESOENLB 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
PESO EN KG 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125
TAMANO EN CM 21-24

Impacto moderado N/A N/A
Impacto alto N/A N/A
TAMANO EN CM

Impacto moderado N/A
Impacto alto N/A
TAMANO EN CM

Impacto moderado 1 1" 12 32 33 34 54 55 55
Impacto alto 12 12 32 33 34 54 55 55) 55
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MONTAJE

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad. El uso de sujetadores de montaje distintos de
los que se proporcionan anulara la garantia.

MONTAJE Y DESMONTAJE (PARA EL REEMPLAZO DE LA MEDIA)

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

ALINEACION ESTATICA (Figure 2)
Para un funcionamiento 6ptimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada entre el talon y el dedo.

= ElSoleus 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.
AJUSTES DINAMICOS
RESULTADO DESEADO CAMBIO DE ALINEACION

Respuesta mas firme de la zona de dedos | Realice flexion plantar del Soleus o mueva la linea de carga hacia atras.

Respuesta mas suave de la zona de dedos | Realice dorsiflexion del Soleus o mueva la linea de carga hacia adelante.

Respuesta mas firme del talon Realice dorsiflexion del Soleus o mueva la linea de carga hacia adelante.

Respuesta mas suave del talon Realice flexion plantar del Soleus o mueva la linea de carga hacia atras.

GUIA DE SUJETADORES DE MONTAJE

La longitud del sujetador varia segn el adaptador que se elija. Los sujetadores M6x16 mm son para usar con
adaptadores giratorios, mientras que los sujetadores M6x14 mm son para usar con adaptadores no giratorios.

SELECCION DEL SUJETADOR | POSIBLE RESULTADO

Longitud de la rosca demasiado corta Acoplamiento inadecuado de la rosca

Longitud de la rosca demasiado larga Toca el fondo o sobresale

/A\ PRECAUCION

= Aplique Loctite® 242° en todas las roscas de los sujetadores para 4 orificios.

= Ajuste el torque de manera uniforme a 12 N-m (8,8 Ib-ft)

No seguir estas pautas puede provocar lo siguiente: ruido, movimiento, dafio y fallas graves.

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
ala humedad. Enjuague y seque si se expone a agua salada o con cloro.

/A ATENCION

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

= Media CPI

= Protesis externa del pie

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA SOLEUS: ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNICA/

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

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

RESPONSABILIDAD

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

/A\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados y probados de acuerdo con las normas

oficiales aplicables o a una norma interna definida 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 con base en el uso de un
solo paciente. Este dispositivo NO debe ser utilizado por miltiples pacientes.

/A\ PRECAUCION

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

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

CUMPLIMIENTO

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

ISO 10328 - ETIQUETA
TAMANO DEL PIE| LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DE LAETIQUETA

21-24 cm 100 ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm n3 1ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg") /A

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

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

24



PAKKAUKSEN SISALTO SUOSITELLUT TYOKALUT
(1) Soleus-jalka (1) Jalan kuori (1) 4-reikainen kiinnitinsarja | (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) CPI-sukka (1) Kosmeettinen lisalevy (Cosmetic Attachment Plate, CAP) [ (1) Kenkalusikka

Tama kuva auttaa sinua tutustumaan Soleus-tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Naihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisia
termejd kdytetadn teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

Tarkeimmat osat (Figure 1)
A. Kotelo B. Kantajousilevy C. Varvasjousilevy D. Kantajouset

E. Keskijousi F. Varvasjousi G. Keskipehmike H. Kantapehmike

I Joustava alue o CPl-sukka (ei ndy kuvassa) e Jalan kuori (ei ndy kuvassa)

TUOTEKUVAUS

Tama jalkaproteesi sisaltaa kotelon, nelja komposiittijousta, kaksi pehmiketta ja joustavan alueen.
Komposiittijouset on kiinnitetty koteloon ja joustavaan alueeseen kiinnikkeilla.

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

/A INDIKAATIOT: /A KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

TEKNISET TIEDOT

JALAN KOKO PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS JALAN PAINO*
21-24 cm 100 kg 16,3 cm

25-26 cm 113 kg 18,0 cm 667 g

27-30 cm 125kg 19,3cm

*26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

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

PAINO (PAUNAA) 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275

46-54 64-72 73-81 82-91 92-100  101-113 114-125

55-63

PAINO (KILOGRAMMAA)
KOKO (SENTTIMETRIA)

0-45
21-24

Keskisuuri impakti
Suuri impakti 12 33 34 54
KOKO (SENTTIMETRIA)
Keskisuuri impakti 12 12 32 33 54 55 75 76
Suuri impakti 12 32 33 54 55 75 76 76
KOKO (SENTTIMETRIA)
Keskisuuri impakti 1 1 12 32 33 34 54 55 55
Suuri impakti 12 12 32 33 34 54 55 55 5B
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KIINNITYS

Kayta vain laadukkaiden proksimaalisten sisatukirangan komponenttien kanssa. Muiden kuin mukana
toimitettujen kiinnikkeiden kaytto mitatdi takuun.

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 mitatdi takuun.

STAATTINEN LINJAUS (Figure 2)
Jotta jalka toimii optimaalisesti, tasaa potilaan paino kantapaan ja varpaiden vilille.
= Soleus-jalan kannankorkeus on 10 mm.

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

DYNAAMISET SAADOT

HALUTTU TULOS SAADON MUUTOS

Lujempi varvasvaste K&anna Soleus-jalkaa alaspain tai siirra kuormituslinjaa taaksepain
Pehmedmpi varvasvaste Kaanna Soleus-jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpain
Lujempi kantavaste K&anna Soleus-jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpain
Pehmedmpi kantavaste K&anna Soleus-jalkaa alaspain tai siirrd kuormituslinjaa taaksepain

KIINNIKEOHJEET

Kiinnikkeen pituus vaihtelee sovittimen mukaan. M6 x 16 mm:n kiinnikkeita kaytetaan pycrivien sovittimien
kanssa, kun taas M6 x 14 mm:n kiinnikkeita kaytetdan pyorimattomien sovittimien kanssa.

KIINNIKKEEN VALINTA MAHDOLLINEN LOPPUTULOS
Kierre liian lyhyt Kiinnike ei kiinnity riittavasti
Kierre liian pitka Kiinnike osuu pohjaan tai tarttuu kiinni

A HuOMIO
= Lisaa Loctite® 242®:ta kaikkiin 4-reikaisen kiinnikkeen kierteisiin.
= Kirista tasaisesti 12 Nm:n momenttiin.

Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa johonkin tai kaikkiin seuraavista: omituiset Ganet, liikkuvuus,

vauriot tai vakava toimintahdirio.

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.

/A VAROITUS

Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kaytto rajoitetun takuun ehtojen
vastaisesti voi johtaa loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.
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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 tehdddn useammin. Suosittelemme seuraavien
sovellettavien osien tarkastamista silmamaardisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisello tarkastuskaynnilld.

= Yhdistelmamateriaalit ja sovitin
= CPl-sukka

= Jalan kuori

SOLEUSIN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / S
HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

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

VASTUU

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

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

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

/A HUOMIO

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

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

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

VAATIMUSTENMUKAISUUS
Tama valine on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kahdella miljoonalla kuormitussyklilla.

Tama vastaa potilaan aktiivisuudesta riippuen 2-3 vuoden kayttoaikaa.

1ISO 10328 - MERKINTA
JALAN KOKO PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI

21-24 cm 100 ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 ecm 125 1ISO10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!

Tarkat kcyttdo/osuhteet}g’u -rajoitukset [Gytyvat valmistajan
kirjallisen kdyttGohjeen kdyttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.

\_
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CONTENU DE ’EMBALLAGE OUTILS RECOMMANDES
(1) Pied Soleus (1 Kit de fixation 4 trous (1) Socquette CPI (1) Clé hexagonale de 4 mm
(1) Coque de pied (1) Plaque d’attache esthétique (CAP) (1) Corne de pied

Ce diagramme vise @ vous permettre de vous familiariser avec les piéces originales de Soleus. Ces piéces sont référencées
dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique,

Composants clés (Figure 1)
A. Logement B. Plaque de ressort de talon  C. Plaque de ressort de gros orteil D. Ressorts de talon
E. Ressort médian F. Ressort du gros orteil G. Pare-choc médian H. Pare-choc de talon

I.  Ceinture flexible ~« Socquette CPI (non montrée) « Coque du pied (non montrée)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce dispositif de protheése de pied est fabriqué avec un logement, quatre ressorts composites, deux pare-chocs et
une ceinture flexible. Les ressorts composites sont fixés au logement et a la ceinture flexible avec des fixations.

UTILISATION PREVUE

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

/\ INDICATIONS : /\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations d’un membre inférieur = Aucune connue
SPECIFICATIONS TECHNIQUES
TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS GRANDEUR POIDS DU PIED*
21324 cm 2201b/100 kg 6,4po /16,3 cm
25326 cm 2501b /113 kg 7,1po /18,0 cm 667 g
27330 cm 2751b/125kg 7,6po/19,3 cm

*Pied de 26 cm avec coque

LIGNES DIRECTRICES DE LA CORRESPONDANCE DE LA DEMARCHE®

La correspondance de la démarche détermine la fermeté du pied selon les spécifications de I'utilisateur (taille du

pied, poids du patient et niveau d'impact).

CATEGORIES DE FERMETE

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

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

141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
64-72  73-81 82-91 92-100 101-113  114-125

121-140
55-63

101-120
46-54

0-100
0-45
21-24

POIDS (LB)
POIDS (KG)
TAILLE (CM)

Impact modére S/O S/O
Impact éleve 12 33 34 54 55 S/O S/O
TAILLE (CM)

Impact modéré

Impact élevé

TAILLE (CM)

Impact modéré 1 1 12 32 33 34 54 55 55
Impact élevé 12 12 32 33 34 54 55 55 55
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MONTAGE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiére qualité. L'utilisation de fixations de
montage autres que celles fournies annulera la garantie.

ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE
(POUR LE REMPLACEMENT DE LA SOCQUETTE)

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

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 2)

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

= Le modeéle Soleus 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.

REGLAGES DYNAMIQUES

RESULTAT DESIRE MODIFICATION DE LALIGNEMENT

Réponse plus ferme du gros orteil Effectuez une flexion plantaire de Soleus ou déplacez la ligne de charge postérieure

Réponse plus souple du gros orteil Effectuez une flexion dorsale de Soleus ou déplacez la ligne de charge antérieure

Réponse plus ferme du talon Effectuez une flexion dorsale de Soleus ou déplacez la ligne de charge antérieure
Réponse plus souple du talon Effectuez une flexion plantaire de Soleus ou déplacez la ligne de charge postérieure

LIGNES DIRECTRICES DE MONTAGE DE FIXATION

La longueur de la fixation varie en fonction du choix de 'adaptateur. Les fixations M6 x 16 mm sont a utiliser avec
les adaptateurs rotatifs, tandis que les fixations M6 x 14 mm sont a utiliser avec les adaptateurs non rotatifs.

SELECTION DE LA FIXATION RESULTAT POTENTIEL

Longueur de filetage trop courte Filetage inadéquat

Longueur de filetage trop longue Extraction ou liaison

A\ ATTENTION

= Appliquez de la Loctite® 242 dans les 4 trous de fixation filetés.

= Serrez uniformémenta12 N m (8,8 p\f\b)

Le non-respect de ces consignes peut entrainer [un ou I'ensemble des problémes suivants : bruit, mouvement, dommage et

panne COtUSt/’OPh!‘qUE.

EXPOSITION A LHUMIDITE

Pour maintenir la durée de vie de '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.

/A AVERTISSEMENT

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

29



INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET LENTRETIEN
DE GARANTIE

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

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

= Composites et adaptateur
= Socquette CPI
= Coque du pied

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR SOLEUS : ANNUELLEMENT.

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

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

de College Park.

RESPONSABILITE

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

/\ 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 réalisés uniquement lorsque les produits College Park sont utilisés avec d’autres
composants recommandés de College Park. Ce produit a été congu et testé en fonction d’une utilisation par un
seul patient. Cet appareil ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/A\ ATTENTION

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

*« Incident grave » est défini comme tout incident ayant conduit, qui aurait pu conduire ou pouvant conduire,
directement ou indirectement, & I'une des situations suivantes : (a) le décés d’un patient, d’un utilisateur ou de
toute autre personne, (b) la dégradation grave, temporaire ou permanente, de 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 I'activité du patient, cela peut correspondre a 2 a 3 ans d’utilisation.

ISO 10328 - ETIQUETTE
TAILLEDU PIED | LIMITE DE POIDS (KG) | TEXTE SUR LETIQUETTE

21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-26 cm n3 1ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-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 d'utilisation spécifiques, consultez la
section relative a |'utilisation prévue des instructions écrites du fabricant.

30



Sadrzaj pakiranja Preporuceni alati

(1) stopalo Soleus (1) ulozak za proteticko (1) ¢arapa CPI (1) Sesterokutni klju¢ od 4 mm
stopalo
(1) Komplet pricvrséivaca (1) kozmeticka pricvrsna ploca (1) zlica za stopalo
s Cetirima rupama (eng. Cosmetic Attachment Plate, CAP)

Ovgj dijagram sluzi kao pomoc pri upoznavanju s jedinstvenim dijelovima stopala Soleus. Ti dijelovi navode se u
uputama i upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom tehnicke sluzbe.

Kljuéne komponente (Figure 1)

A. Kuéiste B. Plocica opruge za petu C. Plogica opruge D. Opruge za petu
noznog prsta

E. Srednja opruga F. Opruga noinog prsta G. Srednji odbojnik H. Odbojnik za petu

I, Savitljivi remen . Carapa CPI (nije prikazana) ~ + Ulozak za proteticko

stopalo (nije prikazan)

OPIS PROIZVODA

Ovo proteticko stopalo izradeno je s lezistem, Cetirima kompozitnim oprugama, dvama odbojnicima i savitljivim
remenom. Kompozitne opruge pricvricene su na kuciste i savitljivi remen pricvricivacima.

NAMJENA
Soleus je proteticko stopalo namijenjeno zamjeni jedne funkcije ili veceg broja funkcija bioloskog ljudskog stopala.
/A\ INDIKACLJE: /A KONTRAINDIKACIJE:

= amputacije donjih ekstremiteta = nema poznatih kontraindikacija

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

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

21-24cm 220 1bs /100 kg 6,4inca/16,3 cm
25-26cm 250 Ibs /113 kg 7)inca /18,0 cm 667 g
27-30cm 275 Ibs /125 kg 7,6inca/19,3 cm

“stopalo duljine 26 cm s uloskom

SMJERNICE ZA GAIT MATCHING® (PODUDARANJE HODA)

Podudaranje hoda odreduje ¢vrstocu stopala na temelju korisnikovih specifikacija (veli¢ine stopala,
pacijentove teZine i razine opterecenja pri aktivnostima).

KATEGORIJE CVRSTOCE

Proucite tablicu u nastavku kako biste odredili tocnu kategoriju cvrstoce.

Napomena: Odabirom netocne kategorije moze se prouzrociti los rad pomagala. Obratite se tehnickoj sluzbi
drustva College Park ako imate pitanja o odabiru kategorije.

141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
64 -72 73-81 82-91 92-100 101-113 14 -125

TEZINA LBS 121-140
TEZINAKG

VELICINA CM

101-120

46 - 54 55-63

Unjerena razina opterecenja Nije

pri aktivnostima primjenjivo

Visoko optereéenje 12 33 34 54 55 Nje - Nie
primjenjivo  primjenjivo

VELICINA CM

Umjerena razina optereéenja
pri aktivnostima

Visoko optereéenje 12 32 33 54 55 75 76 76

VELICINA CM

Unmjerena razina optereéenja
pri aktivnostima n 1 12 32 33 34 54 55 55
Visoko optereéenje 12 12 32 33 34 54 55 55 55
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POSTAVLJANJE

Upotrebljavajte samo visokokvalitetne proksimalne endoskeletne komponente. Upotrebom drugih pricvrsnih
elemenata osim onih isporucenih ponistava se jamstvo.

SASTAVLJANJE | RASTAVLJANJE (za zamjenu carape)

Upotrijebite zlicu za stopalo kako biste obuli i izuli ulozak za proteticko stopalo. Uklonite ¢arapu CPli po potrebi
Jje zamijenite. Svakim daljnjim rastavljanjem ili izmjenjivanjem komponenata ponistava se jamstvo.

STATICKO PORAVNANUJE (Figure 2)
Kako bi pomagalo optimalno funkcioniralo, ravnomjerno rasporedite pacijentovu teZinu izmedu pete i prstiju.
= Stopalo Soleus ima visinu pete od 3/8" (10 mm).

= Linija opterecenja dijeli stopalo na 1/3 poluge pete i 2/3 poluge prstiju.

DINAMICKO NAMJESTANJE

ZELJENI REZULTAT PROMJENA PORAVNANJA

Cvriéi odgovor prstiju Plantarna fleksija stopala Soleus ili pomicanje linije opterecenja prema natrag
Meksi odgovor prstiju Dorzalna fleksija stopala Soleus ili pomicanje linije opterecenja prema naprijed
Cvriéi odgovor pete Dorzalna fleksija stopala Soleus ili pomicanje linije optereéenja prema naprijed
Meksi odgovor pete Plantarna fleksija stopala Soleus il pomicanje linije opterecenja prema natrag

SMJERNICE ZA POSTAVLJANJE PRICVRSCIVACA

su za upotrebu s okretnim prilagodnicima, dok su pricvrscivaci M6 x 14 mm namijenjeni za upotrebu
s neokretnim prilagodnicima.

ODABIR PRICVRSCIVACA MOGUCI REZULTAT
Duljina navoja prekratka Nedovoljno zahvacanje navoja
Duljina navoja preduga Dosezanje dna ili spajanje

A\OPREZ

= Ravnomjerno zategnite na moment od 12 N-m (8,8 ft-Ibs).

Nepridrzavanje ovih smjernica moze uzrokovati jedno ili sve od sljedeceg: buku, kretanje, ostecenje i katastrofalni kvar.

IZLAGANJE VLAZI

Da bi ulozak Enviroshell® i ¢arapa CPI imali predviden zivotni vijek, uvijek temeljito osusite stopalo nakon
izlaganja vlazi. Isperite i osusite ako se izlozi slanoj ili kloriranoj vodi.

/A\UPOZORENJE

Ako se ne budete pridrzavali ovih tehnickih uputa ili ako budete upotrebljavali proizvod u svrhe koje nisu obuhvacene
ovim ogranicenim jamstvom, moZete ozlijediti pacijenta ili ostetiti proizvod.
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JAMSTVENI PREGLED / INFORMACIJE O ODRZAVANJU

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

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

= Komporzitiiprilagodnik
. Carapa CPI

= Ulozak za proteticko stopalo

Raspored jamstvenih pregleda za Soleus: GodiEnje.

TEHNICKA POMOC / SLUZBA ZA HITNE SLUCAJEVE 24-7-365
Uobicajeno radno vrijeme drustva College Park jest od ponedjeljka do petka od 8:30 do 17:30 sati

(EST - vremenska zona istocne obale SAD-a). |zvan radnog vremena na raspolaganju vam je broj tehnicke sluzbe
za hitne slucajeve putem kojeg se mozete obratiti predstavniku drustva College Park.

ODGOVORNOST

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

/\ OPREZ
Proizvodi i komponente drustva College Park osmisljeni su i testirani u skladu s mjerodavnim sluzbenim

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

/\ OPREZ

Ako nastanu bilo kakvi problemi tijekom upotrebe ovog proizvoda, odmah se obratite svom medicinskom
strucnjaku. Proteticar i/ili pacijent trebali bi prijaviti bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj* koji se dogodi u vezi

s pomagalom drustvu College Park Industries, Inc. i mjerodavnom tijelu drzave clanice 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 moze upotrebljavati uredaj od dvije do tri godine.

1ISO 10328 - NALJEPNICA

VELICINA STOPALA | OGRANICENJE TEZINE (KG) TEKST NA NALJEPNICI
21-24 cm 100 ISO 10328 - PS - 100 kg
25-26 cm 13 ISO 10328 - P6 - 113 kg
27-30cm 125 ISO 10328 - P6 - 125 kg

f
1SO 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) Soleus labfej (1) Labfejburkolat (1) CPI zokni (1) 4 mm-es hatlapa kulcs
(1) 4 lyukd rogzitckeszlet (1) Esztétikai rogzitslemez (CAP) (1) Cipékanal

Ez az abra ismerteti a Soleus egyedi alkatrészeit. Ezekre az alkatrészekre hivatkozik a hasznalati Gtmutato,
illetve az Ggyfélszolgalat munkatarsaval folytatott beszélgetés soran is ezeket hasznaljak.

Fo alkatrészek (Figure 1)

A. Burkolat B. Sarokrugé lemez C. Labujjrugo lemez D. Sarokrugok
E. Kézépss rugd F. Labujjrugd G. Kdzépss iitksz8 H. Sarokiitkézs
l.  Rugalmas z6na « CPI zokni (nincs feltintetve) « Labfejburkolat

(nincs feltintetve)

TERMEKLEIRAS

Ez a protetikus labfej eszkoz egy burkolatbol, négy kompozit rugobal, két titkozébdl és egy rugalmas zonabal all.
A kompozit rugok rogzitéelemekkel rogziilnek a burkolathoz és a rugalmas zonahoz.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

A Soleus egy protetikus labfej, amely a biologiai human labfej egy vagy tobb funkcidjat hivatott helyettesiteni.

/\ JAVALLATOK: /\ ELLENJAVALLATOK:
= Als6 végtag amputaciok = Nem ismertek.
MUSZAKI JELLEMZOK

LABMERET TESTTOMEGKORLAT | FELEPITMENY-MAGASSAG | A LABFEJ TOMEGE*

21-24 cm 100 kg/220 font 16,3 cm/6,4 hivelyk
25-26 cm N3 kg/250 font 18,0 cm/7,1 hivelyk 667 g
27-30 cm 125 kg/275 font 19,3 cm/7,6 hivelyk

*26 cm-es labfej burkolattal
GAIT MATCHING® IRANYELVEK

A jarasmodegyezés technologia a felhasznald jellemzéi (Iabméret, testtomeg és az aktivitasszint) alapjan hatarozza
meg a labfej szilardsagat.

SZILARDSAGI KATEGORIA

Az alabbi tablazat segit meghatarozni a megfeleld szilardsagi kategoriat.

Megjegyzés: A kategoria helytelen megvalasztasa csokkentheti az eszkoz teljesitményét. Ha a kategoria
kivalasztasaval kapcsolatban kérdése meriilne fel, forduljon a College Park tgyfélszolgalatahoz.

TESTTOMEG (FONT) 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
TESTTOMEG (KG) 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81  82-91  92-100 101-113  114-125
MERET (CM) 21-24

Mérsékelt aktivitashoz |11 12 33 34 54 55 i Nincs
adat

Nagy aktivitashoz 12 33 34 54 55| 55| : . aNdi:tcs

MERET (CM)
Mérsékelt aktivitashoz |12 12 32 33 54 55 75 76

Nagy aktivitashoz 12 32 33 54 55 75 76 76

MERET (CM)

Mérsékelt aktivitashoz |11 1 12 32 33 34 54 55 55
Nagy aktivitashoz 12 12 32 33 34 54 55 55 55
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FELSZERELES

Kizarolag magas minéségli proximalis endoszkeletalis alkatrészeket hasznaljon. A mellékelt rogzitdelemektdl eltérs

anyagok hasznalata érvényteleniti a jotallast.

OSSZESZERELES ES SZETSZERELES (5 zokni cseréjéher)

Hasznalja a cipckanalat a labfejburkolat le- és felvételéhez. Vegye le a CPI zoknit, és szikség esetén cserélje le.

Az alkatrészek barmilyen tovabbi szétszerelésével vagy modositasaval a jotallas érvenyét veszti.

STATIKUS ILLESZKEDES (Figure 2)

Az optimalis mikédés érdekében a paciens testtomegét egyenletesen oszlassa el a sarok és a labujj kozott.

= A Soleus 10 mm-es (3/8"-es) sarokemeléssel keészilt.

= Aterhelés vonala a labfejet 1/3-2/3 aranyban osztja meg a sarokerdkar és a labujjerékar kozott.

DINAMIKUS BEALLITAS
KIVANT EREDMENY

ILLESZKEDES MODOSITASA

A labujj szilardabb valasza

A Soleus plantarflexidja vagy a terhelés vonalanak elmozditasa
plar ja vagy
poszterior iranyba

A labujj lagyabb valasza

A Soleus dorsalflexioja vagy a terhelés vonalanak elmozditasa
anterior iranyba

A sarok szilardabb valasza

A Soleus dorsalflexioja vagy a terhelés vonalanak elmozditasa
anterior iranyba

A sarok lagyabb valasza

A Soleus plantarflexioja vagy a terhelés vonalanak elmozditasa
poszterior iranyba

RéGZiTéELl;MEg( FELSZERELESERE
VONATKOZO IRANYMUTATASOK

A régzitéelem hossza az adaptervalasztastol fliggden valtozhat. Az M6 x 16 mm-es rogzitéelemek rotacioképes

adapterekhez, mig az M6 x 14 mm-es rogzitéelemek rotaciogatolt adapterekhez hasznalhatok.

ROGZITOVALASZTAS

LEHETSEGES EREDMENY

Tal rovid a menethossz

Nem megfelelé menethasznalat

Tal hosszi a menet

Alulrdl felfelé haladas vagy kotés

A\ FIGYELEM

= Vigyen fel Loctite® 242® ragasztot minden 4 lyukd rogzitéelem menetére.

= Alkalmazzon egyenletesen 12 Nm (8,8

|ab-font) nyomatékot.

Az iranymutatdsok be nem tartasa a kovetkezék kézil eggyel vagy tobbel jar: zaj, elmozdulas, kar és

kataszrofalis meghibasodas.

NEDVESSEGNEK VALO KITETTSEG

Az Environshelll® és 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.

/\ FIGYELMEZTETES

A jelen mszaki Gtmutaté figyelmen kivil hagyasa vagy a terméknek a korlatozott jotallas hatalyan kivili haszndlata

a paciens vagy a termék sérliléséhez vezethet.
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JOTALLAS-VIZSGALATRA/KARBANTARTASRA
VONATKOZO INFORMACIOK

A College Park javasolja, hogy az alabbi jotallas-vizsgalati Gtemterv szerint hajtsa végre a paciensei ellendrzését.

A pdciens nagy testtomege és/vagy aktivitdsszintje gyakoribb ellendrzéseket tehet sziikségesse.
Javasoljuk, hogy a jotallas-vizsgalatok alkalmaval szemrevetelezéssel ellendrizze a kovetkezd alkatrészeket a talzott
mértéki kopds vagy faradds jeleit keresve.

= Kompozitok és adapter
= CPIl zokni
= Labfejburkolat

A Soleus jotallas-vizsgalati Gtemterve: Evente.

UGYFELSZOLGALAT/SURGOSSEGI SZERVIZ 24-7-365
A College Park szokasos nyitvatartasa: hétfétsl péntekig, 08:30 - 17:30 (EST). Munkaidén kiviil a College Park

képviseletével valo kapcsolatfelvételhez a stirgSsségi ligyfélszolgalat telefonszama hivhaté.

FELELOSSEG

A gyarto nem felel semmilyen olyan karért, amely az altala nem jovahagyott alkatrész-kombinaciokbol ered.

/A\ 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 6sszeférhetdség
és az azoknak valo megfeleldség kizarolag 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. Az eszkézt NEM hasznalhatja tobb paciens.

/A\ FIGYELEM!

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen probléma meriilne fel, azonnal forduljon kezel8orvosahoz.

A protézisszakértdnek és/vagy a paciensnek jelentenie kell minden, az eszkzzel kapcsolatos salyos eseményt®
a College Park Industries, Inc., valamint a protézisszakértd és/vagy a paciens lakohelyének megfelelé tagallam
illetékes hatosaganak részére.

* A ,sllyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kozvetlenil vagy kozvetetten

a kovetkezdk valamelyikét okozta, okozhatta volna vagy okozhatja: (a) a paciens, felhasznalo vagy mas személy
halalat; (b) a paciens, felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak salyos, atmeneti vagy tartos romlasat;
(c) salyos kozegészségiigyi veszélyt.

MEGFELELOSEG

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

I1SO 10328 - CIMKE

LABMERET TESTTOMEGKORLAT (KG) CIMKESZOVEG
21-24 cm 100 1SO 10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) A testtomegkorlatot tilos tallépni!
A specidlis haszndlati feltételekért és
A korlatozasokert lasd a gyarto irott
utasitasainak ,Rendeltetesszer(
\ hasznalat” szakaszat.
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CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ATTREZZI CONSIGLIATI
(1) Piede Soleus (1) Kit di fissaggio a 4 fori (1) Guscio del piede (1) Chiave esagonale da 4 mm

(1) Calzino CPI (1) Piastra di attacco per la cosmetica (CAP) (1) Calzascarpe

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive del Soleus. 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. Alloggiamento B. Piastra a molle per tallone  C. Piastraa molle per punta D. Molle per tallone

E. Molla intermedia F. Molla per punta G. Paraurti intermedio H. Paraurti per tallone

I. Cinturino flessibile  « Calzino CPI (non mostrato) ~ « Guscio del piede (non mostrato)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo piede protesico & costituito da un alloggiamento, quattro molle composite, due paraurti e un cinturino flessibile.
Le molle composite sono fissate all'alloggiamento e al cinturino flessibile per mezzo di dispositivi di fissaggio.

DESTINAZIONE D’USO

Il Soleus & un piede protesico progettato per sostituire una o pid funzioni del piede umano biologico.

/\ INDICAZIONI: /N\ CONTROINDICAZIONI:
= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota
SPECIFICHE TECNICHE
MISURA DEL PIEDE LIMITE DI PESO ALTEZZA STRUTTURALE PESO DEL PIEDE*
21-24 cm 2201b/100 kg 6,4in/16,3 cm
25-26 cm 2501b /M3 kg 71in /18,0 cm 667¢g
27-30 cm 2751b /125 kg 7,6in/19,3cm

*Piede da 26 cm con guscio

LINEE GUIDA GAIT MATCHING®

Il Gait Matching misura la solidita del piede in base alle caratteristiche dellutente (misura del piede, peso del
paziente e livello di impatto).

CATEGORIE DI SOLIDITA

Consultare la tabella seguente per stabilire la categoria di solidita corretta.

Nota: l'errata selezione della categoria pud compromettere la funzionalita del dispositivo. In caso di dubbi sulla
selezione della categoria, contattare il servizio tecnico College Park.

PESO (LB) 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
PESO (KG) 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125
MISURA (CM) 21-24

Impatto moderato N/D N/D
Impatto elevato N/D N/D
MISURA (CM)

Impatto moderato N/D
Impatto elevato N/D
MISURA (CM)

Impatto moderato 1 1 12 32 33 34 54 55 55
Impatto elevato 12 12 32 33 34 54 55 55) 55
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MONTAGGIO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici prossimali di alta qualita. Uuso di dispositivi di fissaggio diversi da quelli
forniti invalidera la garanzia.

MONTAGGIO E SMONTAGGIO (per la sostituzione del calzino)

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

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 2)

Per un funzionamento ottimale, il peso del paziente deve essere bilanciato in modo uniforme tra la punta e il tallone.

= Il Soleus é stato progettato con un tacco di 3/8” (10 mm).
= Lalineadi carico divide il piede in corrispondenza di 1/3 dalla leva del tallone e 2/3 dalla leva del piede.

REGOLAZIONI DINAMICHE

RISULTATO DESIDERATO | MODIFICA DELLUALLINEAMENTO

Risposta piu decisa in punta Flettere il Soleus al plantare o spostare la linea di carico posteriormente
Risposta pit morbida in punta Flettere il Soleus al dorso o spostare la linea di carico anteriormente
Risposta pit decisa al tallone Flettere il Soleus al dorso o spostare la linea di carico anteriormente
Risposta piu morbida al tallone Flettere il Soleus al plantare o spostare la linea di carico posteriormente

LINEE GUIDA PER | DISPOSITIVI DI FISSAGGIO

La lunghezza del dispositivo di fissaggio dipende dall’adattatore scelto. | dispositivi di fissaggio M6 x 16 mm
sono destinati all’'uso con gli adattatori rotabili; i dispositivi di fissaggio M6 x 14 mm sono destinati all'uso con gli
adattatori non rotabili.

SCELTA DEL DISPOSITIVO DI FISSAGGIO | POSSIBILE RISULTATO

Filettatura troppo corta Awvitamento inadeguato

Filettatura troppo lunga Fuoriuscita dal fondo o compressione

A\ ATTENZIONE

» Applicare Loctite® 2429 su tutte le filettature del dispositivo di fissaggio a 4 fori.
= Serrare in modo uniforme a 12 N-m (8,8 ft-Ib).

La mancata osservanza di queste linee guida potrebbe causare uno o piti dei seguenti problemi: rumore, movimento, danno
e guasto irreparabile.

ESPOSIZIONE ALLUMIDITA

Per prolungare la durata dell’Enviroshell® e del calzino CPI, asciugare sempre accuratamente il piede dopo
I'esposizione all'umidita. Risciacquare e asciugare in caso di esposizione ad acqua salata o clorata.

/A\ AVWERTENZA

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.
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INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

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

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

= Compositi e adattatore
= Calzino CPI
= Guscio del piede

PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER SOLEUS: ANNUALMENTE.

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

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

RESPONSABILITA

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

/\ ATTENZIONE

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

/\ ATTENZIONE

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

Industries, Inc. e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono il protesista e/o il paziente.

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

CONFORMITA

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

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

21-24 cm 100 ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 1ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Limite di massa corporea da non superare!

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

\_
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INHOUD VERPAKKING AANBEVOLEN GEREEDSCHAP
(1) Soleus-voet (1) Voetmantel (1) 4-gaats bevestigingsset | (1) Inbussleutel van 4 mm
(1) CPI-sok (1) Cosmetische bevestigingsplaat (CAP) (1) Voetlepel

D’t d!vogrcm IS bedoe(d omu \/E/’tfouwd te makeﬂ met de Uﬂ"eke Oﬂde/’de/eﬂ van de SD,QUS, DGZE Dﬂderde/eﬂ WOrdEﬂ ’vﬂ de
instructies aangehaald en worden gebruikt wanneer u met een vertegenwoordiger van de technische dienst spreekt.

Belangrijke onderdelen (Figure 1)
A. Behuizing B. Hielveerplaat C. Teenveerplaat D. Hielveren

E. Middelste veer ~F. Teenveer G. Middelste bumper H. Hielbumper

I Flexibele riem o CPI-sok (niet afgebeeld)  « Voetmantel (niet afgebeeld)

PRODUCTBESCHRIJVING

Deze voetprothese bestaat uit een behuizing, vier composietveren, twee bumpers en een flexibele riem.
De composietveren worden met bevestigingsmiddelen aan de behuizing en flexibele riem bevestigd.

BEOOGD GEBRUIK

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

/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:
= Amputaties van de onderste ledematen = Geen bekend
TECHNISCHE SPECIFICATIES
LENGTE VOET| GEWICHTSLIMIET CONSTRUCTIEHOOGTE VOETGEWICHT*
21-24 cm 100 kg /220 Ibs 16,3cm /64 in
25-26 cm 13 kg /250 Ibs 18,0cm/71in 667 g
27-30 cm 125kg /275 Ibs 19,3cm/7,6in

*voet van 26 cm met mantel

RICHTLIJNEN INZAKE GAIT MATCHING®

De gait match bepaalt de stevigheid van de voet op basis van de specificaties van de gebruiker
(voetmaat, patiéntgewicht en impactniveau).

STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

Raadpleeg de onderstaande tabel om de juiste stevigheidscategorie te bepalen.

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

GEWICHTIN LBS 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
GEWICHT IN KG 0-45 46-54 55-63  64-72  73-81 82-91 92-100 101-113  114-125

AFMETING INCM 21-24

11 12 33 34 54 55 55 Nvt. Nt
Hoge impact 12 33 34 54 55 55 N.v.t. N.v.t. N.v.t.

AFMETING INCM 25-26

12 12 32 33 54 55 75 76
Hoge impact 12 32 33 54 55 75 76 76
AFMETING IN CM

Matige impact 12 32 33 34 54 55 55
Hoge impact 12 12 32 33 34 54 55 55 55
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MONTAGE

Gebruik alleen hoogwaardige proximale endoskeletale onderdelen. Bij gebruik van andere bevestigingsmiddelen

dan de meegeleverde middelen, vervalt de garantie.

MONTAGE EN DEMONTAGE (voor vervanging van de sok)

Gebruik de voetlepel om de voetmantel aan en uit te trekken. Verwijder de CPI-sok en vervang deze indien
nodig. Bij verdere demontage of wijziging van onderdelen vervalt de garantie.

STATISCHE UITLIJNING (Figure 2)

Voor een optimale functie moet u het gewicht van de patiént gelijkmatig verdelen tussen hiel en teen.

= De Soleus is ontworpen met een hielhoogte van 10 mm (3/8 in).

= De belastingslijn verdeelt de voet tussen 1/3 hielhendel en 2/3 teenhendel.

GEWENSTE RESULTAAT

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

WIJZIGING UITLIUNING

Stevigere reactie teen

Buig de Soleus naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren

Zachtere reactie teen

Buig de Soleus naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren

Stevigere reactie hiel

Buig de Soleus naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren

Zachtere reactie hiel

Buig de Soleus naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren

RICHTLIJNEN VOOR BEVESTIGINGSMIDDELEN

De lengte van het bevestigingsmiddel is afhankelijk van de keuze van de adapter. M6 x 16 mm

bevestigingsmiddelen zijn voor gebruik met roteerbare adapters, terwijl M6 x 14 mm bevestigingsmiddelen zijn

voor gebruik met niet-roteerbare adapters.

SELECTIE BEVESTIGINGSMIDDEL | MOGELIJK RESULTAAT

Draadlengte te kort

Draad zit niet goed vast

Draadlengte te lang

Draad komt er langs de onderkant uit of komt vast te zitten

/\ LETOP

* Breng Loctite® 242° aan op alle 4-gaats bevestigingsdraden.
= Draai gelijkmatig aan tot 12 N-m (8.8 ft-Ibs).

Het niet naleven van deze richtlijnen kan leiden tot een of meer van de volgende situaties: geluid, beweging, schade en

catastrofaal falen.

BLOOTSTELLING AAN VOCHT

Om de levensduur van de Enviroshell® en CPI-sok te behouden, moet u de voet altijd grondig drogen na
blootstelling aan vocht. Spoel en droog indien blootgesteld aan zout water of chloorwater.

AWAARSCHUWING

Het niet opvolgen van deze technische instructies of gebruik van dit product buiten de beperkte garantie kan resulteren

in’letsel bij de patiéent of schade aan het product.
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INSPECTIE INZAKE GARANTIE/ONDERHOUDSINFORMATIE

College Park raadt aan dat u uw patiénten inplant voor controle volgens het onderstaande inspectiecontroleschema.
Een hoog patiéntgewicht en/of impactniveau vereist mogelijk meer frequente inspecties. We raden u aan de volgende
toepasselijke onderdelen visueel te inspecteren op overmatige slijtage en vermoeidheid bij elke inspectie van de garantie.

= Composieten en adapter

= CPIl-sok

= Voetmantel

GARANTIE-INSPECTIESCHEMA VOOR SOLEUS: JAARLIJKS.
TECHNISCHE BIJSTAND/NOODDIENST 24-7-365

De openingsuren van College Park zijn van maandag tot en met vrijdag van 8.30 tot 17.30 uur (EST).
Na sluitingstijd is een technisch noodnummer beschikbaar waarmee u contact kunt opnemen met een
vertegenwoordiger van College Park.

AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade veroorzaakt door combinaties van onderdelen die niet zijn

goedgekeurd door de fabrikant
A\ LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest volgens de toepasselijke officiéle normen
of volgens een intern gedefinieerde norm wanneer er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit en
naleving van deze normen worden alleen bereikt wanneer College Park-producten worden gebruikt met andere
aanbevolen College Park-onderdelen. Dit product is ontworpen en getest op basis van een beoogd gebruik door
één patiént. Dit hulpmiddel mag NIET door meerdere patiénten worden gebruikt.

/\ LETOP

Neem bij problemen met het gebruik van dit product onmiddellijk contact op met uw arts. De orthopedisch
technicus en/of patiént moet elk ernstig incident® dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel
melden aan College Park Industries, Inc. en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de orthopedisch
technicus en/of patiént is gevestigd.

*‘Ernstig incident’ wordt gedefinieerd als elk incident dat direct of indirect heeft geleid, mogelijk heeft geleid
of kan leiden tot een van de volgende situaties; (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 voor de volksgezondheid.

] NALEVING

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

1ISO 10328 - ETIKET
VOETMAAT GEWICHTSLIMIET (KG) TEKST OP ETIKET

21-24 cm 100 ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) De lichaamsmassalimiet mag niet worden overschreden!

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

\_
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Pakkens innhold Anbefalte verktoy
(1) Soleus Fot (1) Fotskall (1) 4-hulls festesett | (1) 4 mm unbrakonekkel
(1) CPI-sokk (1) Kosmetisk festeplate (CAP) (1) Fothorn

Dette diagrammet gjor deg kjent med de unike delene av Soleus. Det refereres til disse delene i instruksjonene og de
brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Hus B. Halfjerplate C. Tafjeerplate D. Helfjer

E. Midtfier F. Tafjeer G. Midtstetfanger H. Heelstotfanger
I. Fleksibelt belte o CPI-sokk (ikke vist) « Fotskall (ikke vist)
PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fotprotesen er konstruert med et hus, fire komposittfjaerer, to stetfangere og et fleksibelt belte.
Komposittfjarene er festet til huset og det fleksible beltet med festeanordninger.

TILTENKT BRUK

Soleus er en fotprotese som er designet for 3 erstatte én eller flere funksjoner ved den biologiske menneskelige foten.

/\ INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter = Ingen kjente

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

FOTSTORRELSE VEKTGRENSE BYGGHOQYDE FOTVEKT*
21-24 cm 220 Ibs /100 kg 64in/16,3cm
25-26 cm 2501bs /113 kg 71in/18,0 cm 667¢g
27-30 cm 2751bs /125 kg 7,6in/19,3 cm

*26 cm fot m/skall

GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

Gangetilpasningen bestemmer fotens fasthet basert pa brukerens spesifikasjoner (fotsterrelse, pasientvekt og

anslagsniva).

FASTHETSKATEGORIER

Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.

Merk: Feil kategorivalg kan fore til darlig enhetsfunksjon. Kontakt College Park teknisk service
dersom du har spersmal om kategorivalg.

VEKT LBS 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
VEKT KG 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100  101-113 114-125
STORRELSE CM 21-24

Moderat anslag /A /A
Kraftig anslag /A I/A
STORRELSE CM

Moderat anslag I/A
Kraftig anslag I/A
STORRELSE CM

Moderat anslag 1 1 12 32 33 34 54 55 55
Kraftig anslag 12 12 32 33 34 54 55 55) 55
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MONTERING

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet. Bruk av andre festeanordninger enn de som folger
med, annullerer garantien.

MONTERING OG DEMONTERING (FOR SKIFTE AV SOKK)

Bruk fothornet til 8 ta av og pa fotskallet. Fjern CPI-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 hael og ta.
= Soleus ble designet med en halheyde pa 3/8”(10 mm).

= Lastelinjen deler foten ved 1/3 haelspak og 2/3 taspak.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSENDRING

Fastere tarespons Plantarfleks Soleus eller flytt lastelinjen bakover
Mykere tarespons Dorsifleks Soleus eller flytt lastelinjen fremover
Fastere halrespons Dorsifleks Soleus eller flytt lastelinjen fremover
Mykere halrespons Plantarfleks Soleus eller flytt lastelinjen bakover

RETNINGSLINJER FOR MONTERING AV FESTEANORDNINGER

Lengde pa festeanordning vil variere med valg av adapter. M6 x 16mm festeanordninger er til bruk med roterbare
adaptere, mens M6 x 14mm festeanordninger er til bruk med ikke-roterbare adaptere.

VALG AV FESTEANORDNING POTENSIELT RESULTAT

Gjengelengde er for kort Utilstrekkelig gjengefeste

Gjengelengde er for lang Bunner ut eller bindende

/A\ FORSIKTIG

* Bruk Loctite® 242 pa alle 4-hulls festeanordningsgjenger.
= Bruk dreiemoment jevnt til 12 Nm (8.8 ft-Ibs).

Unnlatelse av & folge disse retningslinjene kan fore til ett eller alt av folgende: stoy, bevegelse, skade og katastrofal svikt.

EKSPONERING FOR FUKTIGHET

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

/A\ ADVARSEL

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

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON/VEDLIKEHOLD
College Park anbefaler at du planlegger dine pasienters avtaler for inspeksjon i henhold til tidsplanen for
garantiinspeksjon nedenfor.

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

= Kompositter og adapter

= CPI-sokk
= Fotskall

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON FOR SOLEUS: ARLIG.
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TEKNISK ASSISTANSE/BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365

Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST).
Etter arbeidstid er et teknisk beredskapsnummer tilgjengelig for 8 kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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

/A 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 kun nar College Park-produkter brukes sammen med andre anbefalte College Park-
komponenter. Dette produktet er designet og testet basert pa bruk av én pasient. Denne enheten skal IKKE
brukes av flere pasienter.

/A FORSIKTIG

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

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

SAMSVAR

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

1ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORRELSE VEKTGRENSE (KG) TEKST PAETIKETT
21-24 cm 100 1ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 1ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 1ISO10328-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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PL-Polski

Zawartosé pakietu Zalecane narzedzia
(1) Stopa Soleus (1) Zestaw mocowania z 4 otworami (1) Powfoka stopy (1) 4mm klucz imbusowy
(1) Skarpeta CPI (1) Kosmetyczna ptyta mocujaca (CAP) (1) tyzka do butow

Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sie z unikatowymi czesciami Soleus. Czesci te sq wymienione w instrukcjach i
ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Obudowa B. Plytka sprezyna piety C. Ptytka sprezyny palca D. Sprezyny piety
E. Sprezynasrodkowa F. Sprezyna palca G. Ochraniacz srodkowy H. Ochraniacz piety
I.  Elastyczny pas « Skarpeta CP! (niepokazana) « Powtoka stopy (niepokazana)

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy sktada sie z obudowy, czterech kompozytowych sprezyn, dwéch ochraniaczy i elastycznego
pasa. Sprezyny kompozytowe sg przymocowane do obudowy i elastycznego pasa za pomoca mocowan.

PRZEZNACZENIE

Stopa Soleus jest proteza stopy przeznaczong do zastapienia jednej lub wiecej funkji biologicznych stopy ludzkiej.

A\ WSKAZANIA: /A PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

omar | ocrawczenie | wrsorose
21-24 cm 220 funtow/100 kg 6,4 cali/16,3 cm

25-26 cm 250 funtow/113 kg 71 cali/18,0 cm 667¢g

27-30 cm 275 funtow/125 kg 7,6 cali/19,3 cm

*26¢m stopa z/powtokq

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacjg uzytkownika ma wptyw na stabilnos¢ stopy (rozmiar obuwia, waga
pacjenta i poziom oddziatywania).
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KATEGORIE STABILNOSCI

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

Uwaga: Nieprawidfowy wybor kategorii moze spowodowac nieprawidfowe dziatanie urzadzenia. Skontaktuj sie z
dziatern wsparcia technicznego firmy College Park, jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace wyboru kategorii.

WAGAW FUNTACH 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220  221-250  251-275
WAGA W KG 0-45 46-54  55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113 14-125

ROZMIAR W CM

Umiarkowany wplyw Nie dotyczy Nie dotyczy

Znaczny wplyw Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
ROZMIAR W CM
Umiarkowany wplyw
Znaczny wplyw
ROZMIAR W CM

Umiarkowany wplyw 12 32 33 34 54 55 55
Znacany wplyw 12 12 32 33 34 54 55 55 55

MONTAZ

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych. Uzycie mocowan innych niz dostarczone
spowoduje utrate gwarancji.

MONTAZ | DEMONTAZ (W CELU WYMIANY SKARPETY)

Powtfoke stopy wktadaj i zdejmuj wytacznie przy uzyciu tyzki do butow. Usuwaj i wymieniaj skarpete CPIl wyfacznie

w razie potrzeby. Jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja komponentow spowoduja utrate gwarancji.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 2)

Aby uzyskac optymalne funkcjonowanie, nalezy zbilansowac mase ciata pacjenta rownomiernie miedzy pietg a palcami stop.

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

= Linia obcigzenia dzieli stope na dzwignie piety 1/3 i dzwignie palcow 2/3.
REGULACJA DYNAMICZNA
POZADANY REZULTAT ZMIANA LINITWYROWNANIA

Bardziej stabilna reakeja palca Odegnij podeszwe produktu Soleus lub przesun linig obcigzenia z tytu

Bardziej swobodna reakeja palea | Odegnij grzbiet produktu Soleus lub przesun linie obcigzenia z przodu

Bardziej stabilna reakeja pigty Odegnij grzbiet produktu Soleus lub przesun linie obcigzenia z przodu
Bardziej swobodna reakeja piety | Odegnij podeszwe produktu Soleus lub przesun linie obcigzenia z tytu

WSKAZOWKI DOTYCZACE MONTAZU MOCOWANIA

Dtugosé mocowania bedzie sie roznic w zaleznosci od wyboru facznika. Mocowania M6 x 16mm sa przeznaczone
do stosowania z obrotowymi facznikami, natomiast mocowania M6 x 14mm sg przeznaczone do stosowania z
facznikami nieobrotowymi.

WYBOR MOCOWANIA | POTENCJALNY WYNIK

Gwint za krotki Niewystarczajace sprzegniecia gwintu

Gwint za diugi Osigganie najnizszego poziomu lub wigzanie

/A\ OSTRZEZENIE

= Zastosuj produkt Loctite® 242 na wszystkich gwintach mocowan 4-otworowych.
= Dokrec rownomiernie do 12 N - m (8,8 stop-funtow).

Nieprzestrzeganie niniejszych wytycznych moze spowodowac wystqpienie jednej lub wszystkich z nastepujqcych sytuaci:
hatas, ruch, uszkodzenie i kompletng awarie.

NARAZENIE NA WILGOTNOSC

Aby zachowac zywotnosc skarpety Enviroshell i CPI®, nalezy zawsze dokfadnie osuszy¢ stope po narazeniu jej na
dziatanie wilgoci. Optucz i wysusz w przypadku narazenia na dziatanie wody stonej lub chlorowane;.
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/A\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie niniejszef instrukcji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem Ograniczone] Gwarancji
moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie produktu.

PRZEGLAD GWARANCYJNY / INFORMACJE DOTYCZACE
KONSERWACIJI

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

W przypadku pacjentow o wigkszej masie ciata/lub wigkszego oddziatywania na produkt mogq by¢ wymagane czestsze
przeglqdy. Zalecamy kontrole wzrokowg nastepujgcych czesci pod kgtem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiafu
podczas kazdego przegladu gwarancyjnego.

= Kompozyt ifaczniki
= Skarpeta CPI
= Powtoka stopy

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA SOLEUS: RAZ W ROKU.

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane taczeniem komponentéw, ktore nie zostaty przez
n?ego autoryzowane

/A UWAGA

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

/A UWAGA

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

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

ZGODNOSC Z NORMAMI
Niniejszy wyrob poddano badaniom zgodnie z norma ISO 10328, w ktorych potwierdzono

wytrzymatosé do dwoch milionow cykli obciazenia. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to
odpowiada¢ 2-3 latom uzytkowania.

1ISO 10328 - OZNAKOWANIE
ROZMIAR BUTA| MAKSYMALNA WAGA (KG)| TRESC OZNAKOWANIA

21-24 cm 100 ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 1ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Nie przekracza¢ maksymalnej masy ciata!

A Szczegotowe warunki i ograniczenia uzytkowania mozna znalezé
w rozdziale ,,Przewidziane zastosowanie” zawartym w pisemnej
instrukcjami producenta.
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Conteddo da embalagem Ferramentas recomendadas
(1) Pé Soleus (1) Kit de fixador de 4 orificios (1) Molde do pé (1) Chave sextavada de 4 mm
(1) Meia CPI (1) Placa de fixagao cosmética (CAP) (1) Saliéncia superior do pé

Este diagrama visa familiarizd-lo com as pegas exclusivas do modelo Soleus. E feita referéncia a estas pegas nas
instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante dos servigos técnicos.

Componentes principais (Figure 1)

A. Encaixe B. Mola da placa do calcanhar ~ C. Placa da mola dos dedos D. Molas do calcanhar
E. Mola media F. Mola dos dedos G. Amortecedor medio H. Amortecedor do calcanhar
I. Tira flexivel » Meia CPI (ndo mostrada) « Molde de pé (ndo mostrado)

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de protese de pé é construido com uma estrutura, quatro molas compostas, dois amortecedores e
uma tira flexivel. As molas compostas estao fixas na estrutura e na tira flexivel com fixadores.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

A\ INDICAGOES: A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagbes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

ESPECIFICAGOES TECNICAS

TAMANHO DO PE LIMITE DE PESO | ALTURA DA ESTRUTURA PESO DO PE*
21-24 cm 2201bs /100 kg | 6,4 pol. /16,3 cm

25-26 cm 250 1bs /M3 kg | 71 pol./18,0 cm 667 g

27-30 cm 2751bs /125 kg 7,6 pol. /19,3 cm

"pé de 26 cm com molde

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA, GAIT MATCHING®

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

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

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

PESO LBS 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
PESO KG 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125

TAMANHO CM 21-24

Impacto moderado

Impacto alto
TAMANHO CM

Impacto moderado

Impacto alto

TAMANHO CM

Impacto moderado 1 1 12 32 33 34 54 55 55
Impacto alto 12 12 32 33 34 54 55 55 55

MONTAGEM

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos proximais de alta qualidade. A utilizagao de fixadores de
montagem diferentes dos fornecidos anulara a garantia.

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 pé.
= O modelo Soleus 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.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO PRETENDIDO ALTERA(;AO NO ALINHAMENTO
Resposta mais firme dos dedos Flexione a planta do Soleus ou mova a linha de carga posterior
Resposta mais suave dos dedos Flexione a dorsal do Soleus ou mova a linha de carga anterior

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

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

DIRETRIZES DE MONTAGEM DOS FIXADORES

O comprimento do fixador varia dependendo da escolha do adaptador. Os fixadores M6 x 16 mm devem ser
utilizados com adaptadores giratorios, ao passo que os adaptadores M6 x 14 mm devem ser utilizados para
adaptadores nao giratorios.

SELECAO DO FIXADOR RESULTADO POSSIVEL

Comprimento de rosca demasiado reduzido Aperto inadequado da rosca

Comprimento de rosca demasiado longo Contacto com o fundo ou prisdo

A\ ATENGAO

= Aplique Loctite® 242 nas roscas dos 4 orificios para os fixadores.

= Aperte uniformemente com um binario de 12 N-m (8,8 pés-Ibs).
O incumprimento destas diretrizes pode resultar em uma ou todas as sequintes situagdes: ruido, movimento, danos e
falha catastrofica.
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EXPOSICAO A HUMIDADE

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

A\ AVISO

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

INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGCAO DE MANUTENGCAO

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

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

= Composito e adaptador

= Meia CPI

* Molde do pé

PLANO DE INSPEQAO DE GARANTIA PARA O SOLEUS: ANUALMENTE.
ASSISTENCIA TECNICA / SERVIGO DE EMERGENCIA 24-7-365

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

RESPONSABILIDADE

O fabricante néo & responsavel por danos causados por combinagées de componentes nao autorizadas pelo fabricante.

/A\ ATENGAO

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

/\ 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 deterioragdo temporaria ou permanente do estado de salide de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma PT
ameaga a satde publica 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

21-24 cm 100 1ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm n3 1ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

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

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

\_
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Conteido da embalagem Ferramentas recomendadas

(1) Pé Soleus (1 Kit de fixagdo de 4 furos (1) Cobertura para pé (1) Chave hexagonal de 4 mm
(1) CPI Sock (1) Placa de fixagdo cosmética (CAP) (1 Foot Horn

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

Principais componentes (Figure 1)

A. Encaixe B. Placa da mola do salto C. Placadamoladodedo D. Molas do salto
E. Mola do meio F. Mola do dedo G. Amortecedor do meio  H. Amortecedor do salto
I.  Correia flexivel ~ «CPI Sock (ndo mostrada) « Cobertura para pé (ndo mostrada)

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo protético para os pés € construido com um encaixe, quatro molas compostas, dois amortecedores
e uma correia flexivel. As molas compostas sdo anexadas ao encaixe e correia flexivel com fixadores.

USO PRETENDIDO

O Soleus é uma protese de pé projetada para substituir uma ou mais fungées do pé biologico do ser humano.

A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores = Nenhuma informada

ESPECIFICAGOES TECNICAS

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO ALTURA DO APARELHO | PESO DO PE*

21-24 cm 220 16/100 kg 6,4 pol./16,3 cm
25-26 cm 250 Ib/M3 kg 7,1pol./18,0 cm 667 g
27-30 cm 275 1b/125 kg 7,6 pol./19,3 cm

*Pe de 26 cm com cobertura

ORIENTAGCOES GAIT MATCHING®

O andar equilibrado determina a firmeza do pé com base nas especificagées do usuario
(tamanho do pé, peso do paciente e nivel de impacto).
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CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

Observagao: a selegao incorreta de categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo. Entre em
contato com o servico técnico da College Park se tiver dividas sobre a selegdo da categoria.

PESO EM LIBRAS 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275

PESO EM KG 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125
TAMANHO EM CM 21-24

impacto moderado
impacto alto
TAMANHO EM CM

impacto moderado

impacto alto

TAMANHO EM CM
impacto moderado 1 1" 12 32 33 34 54 55 55
impacto alto 12 12 32 33 34 54 55) 55! 55

MONTAGEM

Utilize apenas componentes endosqueléticos proximais de alta qualidade. A utilizagdo de outros fixadores que nao
os fornecidos anulara a garantia.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (PARATROCA DE MEIAS)

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

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)
Para o funcionamento ideal, equilibre o peso do paciente igualmente entre o calcanhar e o dedo do pé.

= O Soleus foi projetado com uma elevagao de calcanhar de 3/8 pol. (10 mm).
= Alinha de carga divide o pé em 1/3 na alavanca do calcanhar e em 2/3 na alavanca do dedo do pé.

AJUSTES DINAMICOS
RESULTADO DESEJADO AJUSTE NO ALINHAMENTO
Resposta mais firme dos dedos do pé Flexao plantar do Soleus ou movimento da linha de carga posterior
Resposta mais suave dos dedos do pé Flexdo dorsal do Soleus ou movimento da linha de carga anterior
Resposta mais firme do calcanhar Flexdo dorsal do Soleus ou movimento da linha de carga anterior
PT-BR
Resposta mais suave do calcanhar Flexdo plantar do Soleus ou movimento da linha de carga posterior

ORIENTAGCOES PARA FIXADORES DE MONTAGEM

O comprimento do fixador variara de acordo com a escolha do adaptador. Os fixadores M6 x 16 mm devem ser
utilizados com adaptadores rotativos, ja os fixadores M6 x 14 mm devem ser utilizados com adaptadores nao rotativos.

SELECAO DO FIXADOR | RESULTADO POTENCIAL

Comprimento da rosca muito curto Ligagao da rosca inadequada

Comprimento da rosca muito longo Estabilizagdo ou ligagao

A\ cuIDADO

= Aplique Loctite® 242° em todas as 4 roscas de fixagdo.

= Torque uniformemente a 12 N-m (8,8 pés-Ib).

O ndo cumprimento destas orientagdes pode resultar em um ou todos os sequintes: ruido, movimento, dano
e falha catastréfica.
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EXPOSICAO A UMIDADE

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

A\ ATENGAO

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

INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPEGAO/
MANUTENGCAO

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

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

= Compostos e adaptador = Cobertura para pé

= CPISock
AGENDAMENTO DA |NSPE§AO GARANTIDA PARA SOLEUS: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/SERVIQO 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 combinagées de componentes nao autorizadas pelo
fabricante.

/\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park sdo projetados e testados de acordo com os padrées oficiais
aplicaveis ou um padréo definido interno quando um padréo oficial ndo for aplicavel. A compatibilidade e a
conformidade com esses padrdes sao atingidas 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 paciente deve relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido em
relagao ao dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-membro em que o
protético e/ou paciente esta estabelecido.

*"Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente gerou, pode ter gerado ou
pode gerar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragao
grave temporaria ou permanente do estado de salde de um paciente, usuario ou outra pessoa, ou (c) uma ameaga
grave a satde pablica.

iRl CONFORMIDADE
Este produto foi testado de acordo com o padréo 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

21-24 cm 100 ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

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

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

\_
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Continutul pachetului Instrumente
recomandate
(1) Picior Soleus m Tnve|i§ protetic (1) Soseta CPI (1) Cheie hexagonala
al piciorului de 4 mm
(1 Kit de fixare (1) Placa de fixare cosmetica (1) Instrument de
cu 4 orificii (Cosmetic Attachment Plate, CAP) introducere si scoatere
ainvelisului protetic

Scopul acestei diagrame este de a vd ajuta sd vd familiarizati cu piesele unice ale modelului Soleus. 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. Locas B. Placi cu resort C. Placi cu resort D. Resorturi pentru calcai
pentru calcai pentru degete
E. Resort median F. Resort pentru degete G. Amortizor median H. Amortizor pentru clcai
l.  Curea flexibila +Sosetd CPI (nu este prezentatd)  « Invelis protetic al piciorului
i f $P P

(nu este prezentat)

DESCRIEREA PRODUSULUI

Acest picior protetic este construit cu un locas, patru resorturi din material compozit, doud amortizoare si o curea
flexibila. Resorturile din material compozit sunt fixate de locas si de cureaua flexibila cu elemente de prindere.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Soleus este un picior protetic conceput sa inlocuiascd una sau mai multe functii ale piciorului biologic uman.

/\ INDICATII: /\ CONTRAINDICATIL:

= Amputatii ale membrelor inferioare = Nu se cunosc.

SPECIFICATII TEHNICE

MARIMEA PICIORULUI | LIMITA DE GREUTATE iNAL'!'IME CONSTRUCTIVA | GREUTATE A PICIORULUI*

21-24 cm 220 livre/100 kg 6,4 inch/16,3 cm
25-26 cm 250 livre/113 kg 71inch/18,0 cm 667¢g
27-30 cm 275 livre/125 kg 7,6 inch/19,3 cm

*Picior de 26 cm cu invelis protetic

RECOMANDARI GAIT MATCHING®

Compatibilitatea la mers determina fermitatea piciorului in functie de specificatiile utilizatorului
(mérimea piciorului, greutatea pacientului si nivelul de impact).

CATEGORII DE FERMITATE

Consultati graficul de mai jos pentru a stabili categoria de fermitate corecta.
Nota: O selectie incorecta a categoriei poate cauza functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.
Contactati Departamentul de service tehnic al College Park dacé avetiintrebari despre selectia categoriei.

GREUTATE IN LIVRE 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220  221-250  251-275
GREUTATE IN KG 0-45  46-54  55-63  64-72  73-81 82-91 92-100 101-113 14-125

MARIME IN CM 21-24

NU ESTE NU ESTE

Impact moderat 1" 12 33 34 54 55 CAZUL CAZUL
Impactridicat 2 33 34 54 55 55 |adEREIEEAE

MARIME IN CM
Impactmoderst |12 12 32 33 54 55 75 76 AT

Impact ridcat 22 32 33 54 55 75 76 76  |[yeidfk

MARIME iN CM

Impact moderat

12 12 32 33 34 54 55 55 55

Impact ridicat
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MONTAJ

Utilizati numai componente endoscheletice proximale de Tnalta calitate. Utilizarea altor elemente de fixare decat
cele furnizate va anula garantia.

ASAMBLARE §| DEZASAMBLARE (pentru inlocuirea sosetei)

Utilizati instrumentul de introducere si scoatere a invelisului protetic pentru a introduce si scoate invelisul
; 3 qulurp P 3 3
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 Funciy:ionare optima, echilibrati greutatea pacientului in mod uniform intre célcai si degete.
= Soleus a fost conceput cu o ridicare a clcaiului de 3/8" (10 mm).

= Linia de sarcind imparte piciorul la 1/3 reazem pentru calcai si 2/3 reazem pentru degete.

AJUSTARI DINAMICE

REZULTAT DORIT MODIFICAREA ALINIERII

Réspuns mai ferm al degetelor de Efectuati o flexie plantard cu modelul Soleus sau miscati linia de
la picior sarcina posterior.

Réspuns mai delicat al degetelor Efectuati o retroflexie cu modelul Soleus sau miscati linia de

de la picior sarcina anterior.

Efectuati o retroflexie cu modelul Soleus sau miscati linia de

Réspuns mai ferm al calcaiului TL -
sarcina anterior.

Efectuati o flexie plantard cu modelul Soleus sau miscati linia de

Réspuns mai delicat al calcaiului S .
sarcina posterior.

INDICATII PRIVIND ELEMENTELE DE PRINDERE

Lungimea elementelor de prindere va varia in Funcl:ie de adaptorul ales. Elementele de prindere M6 x 16 mm sunt
destinate utilizarii cu adaptoare rotative, in timp ce elementele de prindere M6 x 14 mm sunt destinate utilizarii
cu adaptoare nerotative.

SELECTAREA ELEMENTELOR DE PRINDERE REZULTAT POTENTIAL

Lungimea filetului este prea scurta Cuplare inadecvata a filetului

Lungimea firului este prea mare Atingerea unui punct prea jos sau blocare

A ATENTIE

= Aplicati Loctite® 242® pe toate filetele elementelor de prindere cu 4 orificii.

* Rasuciti la un cuplu de torsiune uniform de 12 N-m (8,8 picioare-livre).

Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la aparitia uneia sau mai multor dintre urmdtoarele situatii:
zgomot, deplasare, deteriorare si defectiune catastroficd.

EXPUNERE LA UMIDITATE

Pentru a mentine durata de viata a invelisului Enviroshell® si a sosetei CPI, intotdeauna uscati piciorul complet
dupd expunerea la umiditate. Clatiti si uscati daca a fost expus la apa sdrata sau apa clorurata.

/A AVERTISMENT

Nerespectarea acestor instructiuni tehnice sau utilizarea acestui produs in afara domeniului de aplicare al garantiei sale
limitate poate cauza vatdmarea pacientului sau deteriorarea produsului.
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INFORMATII PRIVIND INSPECTIA IN PERIOADA DE
GARANTIEIINTRETINEREA

College Park va recomanda sa programagl 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. Vd recomanddm sa
verificati vizual urmdtoarele piese aplicabile pentru identificarea uzurii si oboselii excesive cu ocazia fiecdrei inspectii din
perioada de garantie.

= Materiale compozite si adaptor

= Soseta CPI

= Invelis protetic al piciorului
3

Programul inspectiei in perioada de garantie pentru Soleus: Anual.
9 9

ASISTEN'!'A TEHNICA/SERVICE DE URGEN'!'A 24 DE ORE PE ZI,

7 ZILE PE SAPTAMANA, 365 DE ZILE PE AN
Programul de lucru regulat al College Park este de luni pand vineri, intre orele 8:30 si 17:30 (EST - Ora standard

de pe Coasta de Est). In afara programului de lucru, este disponibil un numar de telefon al Departamentului de
service tehnic pentru situatii de urgenta pentru a contacta un reprezentant al College Park.

RASPUNDERE

Producétorul nu este responsabil pentru deteriordrile 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 aplicé niciun standard oficial. Compatibilitatea si
conformitatea cu aceste standarde sunt asigurate numai atunci cand produsele College Park sunt utilizate
impreuné 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

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

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

a unui utilizator sau a unei alte persoane, (c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

CONFORMITATE

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

ISO 10328 - ETICHETA

MARIMEA PICIORULUI | LIMITA DE GREUTATE (KG) TEXTUL ETICHETEI
21-24 cm 100 1SO 10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

(15010328 - " - e’ kg A \

*) A nu se depdsi limita masei corporale!
A Pentru anumite conditii si limitdri privind utilizarea,
consultati sectiunea privind destinatia de utilizare
\ din instructiunile scrise ale producdtorului.
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PEKOMEHZYEMbIE
COAEPHKUMOE YNAKOBKM WHCTPYMEHTbI

(1) Crona Soleus (1) O6onouka cTonbl (1) KomnnekT KpenexxHoro (1) TopueBsoit ko 4 mm
3/1eMeHTa ¢ 4 0TBepCTUAMM

(1) Hocok CPI (1) flekopaTusHan npukpenaaemas nnactuHa (CAP) (1) PoskoKk anA 060104KHM CTOMbI

Ha amol cxeme npedcmassneHs! yHuKansHele demasu Soleus. Imu demarsu ykaswlearomca 8 UHCMPYKUUAX
U ucnosab3ytomeAa npu pazeosope ¢ npedcmasumesnem mexHudeckol cymbel.

KNIOYEBbIE KOMMNOHEHTDI (Figure 1)

A. Koyx B. MatouHas npyxuHHas nnactuHa  C. Hockosas npyuHHas nnactuia D, MATOYHbIE NPYKUHBI
E. CpegHan npyskuHa F. HockoBas npyxuHa G. CpeaHuit bamnep H. NatouHbIt 6amnep
I. Twbkas nevTa « Hocok CPI (He nokasaH) « O6on0uKa cTONbI (He MOKa3aHa)

OMUCAHUE U3AENUNA

3TO NpOTE3HOE YCTPOICTBO CTOMbI COCTOMUT U3 KOXKYXA, YETbIPEX KOMMO3UTHBIX MPYXKUH, ABYX
6amnepos 1 rMBKOM NEHTbI. KOMNO3UTHbBIE MPYXKMHbBI KPEMATCA K KOXKYXY U TMOKOM NeHTe ¢
NOMOLLbIO GUKCATOPOB.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

Soleus npeacrasifeT coboi NPOTE3HOE YCTPOMCTBO CTOMbI, KOTOPOE NpeAHa3Ha4YeHo A/s
BOCCTAHOB/IEHWA OHOWN MU HECKONbKUX DYHKLMIA BUONOrMYecKol cTonbl YeNoBekKa.

/A\ NOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO A\ NPOTUBOMNOKA3AHUA

- AMFIyTaLIMﬂ HUKHUX KOHEYHOCTEMN = HeT gaHHbIX

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

PA3MEP HOTU | MPEAE/IbHbIA BEC BbICOTA CEOPKU BEC HOTU*
21-24 cm 220 ¢yHTOB/100 Kr 6,4 aroma/16,3 cm

25-26 cm 250 dyHTOB/113 Kr 7,1 noima/18,0 cm 6671
27-30 cm 275 byHTOB/125 Kr 7,6 noinma/19,3 cm

*Crtona 26 cm c 060/104KOM

PEKOMEHAALMWN NO GAIT MATCHING®

MoAroHKa Nog, NOXoAKy onpesenser yCTOMYUBOCTb CTOMbI HA OCHOBE XapaKTepUCTUK
nosb3oBaTens (pasmep HOru, BEC NaLMeHTa U YpOBEHb BO3AENCTBUSA).
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KATEFTOPUMU YCTOMYUBOCTHU
[ns onpeaeneHuns Hagnexallei KaTeropum yCToMYMBOCTU CM. C/IeAyHoLLYH Tabauuy.

Mpumeyanne. HeBepHblii BbIGOP KaTEropnn MosKeT NPUBECTU K HEHaA/1exKalleit paboTe npoTesa.
CBAXXWUTECh C TexHUYecKoi cnyxboii College Park npu Hannumm Bonpocos o Bbibope KaTeropuu.

BEC (®PYHTbI) 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
BEC (KT) 0-45 46-54  55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113 114-125

PA3MEP (CM) 21-24

yMepeHHoOe Bo3aeicTeue Het aanHbix Het gaHHbIX

cunbHoe Bo3geiicTBne Hert panHbix Het aaHHbix Het gaHHbIX

PA3MEP (CM)

ymepeHHoe Bosp,eﬁc‘rsue Hert AaHHbIX

cunbHoe Bo3AeiicTBUe Her gaHHbIX

PA3MEP (CM)

ymepeHHoe sosgeiictene (11 11 12 32 33 34 54 55 55
cunbHoe Bosgeiictene (12 12 32 33 34 54 55 55 55
MOHTAX

Mcnonb3yiiTe TONIbKO BbICOKOKAYeCTBEHHbIE MPOKCUMaJIbHbIE SHA0CKENETHbIE KOMMOHEHTbI.
Mcnonb3oBaHMe MOHTaXKHbIX KPENeXHbIX 3/1eMEHTOB KPOME BXOAALLUX B KOMMNIEKT NOCTaBKN
AHHYNMPYET rapaHTUio.

CBOPKA U PA3BOPKA (o115 3ameHbl HOCKa)

Mcnonb3yiiTe posKoK ANA 04€BaHUA U CHUMAHWUA 060104KM cToMbl. CHUMKUTE HOCOK CPl 1 3ameHuTe npu
HeobxoammocTu. /llobas fAanbHelwan pa3bopka nam MoamduKaLmna KOMNOHEHTOB aHHY/IMPYET rapaHTuio

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHME (Figure 2)
[na onTManbHOro GyHKLUMOHMPOBAHUA BEC NaLMEHTa A0/KeH BbiTb ypaBHOBELLEH MeX Ay NATKOM
M HOCKOM CTOMbl.

= Crona Soleus 6bina cnpoekTMpoBaHa ¢ nogbeMom NATKK 3/8 atoiima (10 mm).
= JIMHUA Harpy3Ku AT CTONY B COOTHOLWEHMM 1:2 (C paccTOAHMEM [0 NATKM B ABa Pa3a MEHbLUWM,
Yyem [10 HOCKa).

AVNHAMWYECKUE PETYIUPOBKU

HEOBXOAUMbIW PE3Y/ILTAT | U3MEHEHUWE BbIPABHUBAHWA

Bonee »ecTkaa peakumua HOCKa OnycTuTe HOCOK CTOMbI Soleus UK NnepemecTuTe IMHUIO Harpy3K1 Hasaz

Bonee markaa peakuusa Hocka MPUNOAHMMUTE HOCOK CTOMbI Soleus 1AM NepemecTHTE IMHIIO Harpy3Ku Bnepes,

Bonee »ectkaa peakuuma NATKu MpunogHMMMTE HOCOK CTOMbI Soleus nau nepemectuTe IMHMIO Harpy3kn snepes,

bonee markasa peakuuma NATKU OnycTuTe HOCOK CTOMbI Soleus MK NepemecTuTe IMHWIO Harpy3Kk1 Hasas,

PEKOMEHAOAUWUU NO MOHTAXY KPENEXHbIX 9/IEMEHTOB
A

[nviHa KpenexHoro snemeHTa byaeT 3aBuceTb OT Bbibopa nepexoaHuKa. KpenexHble snemeHTbl M6
X 16 MM npeaHa3HayveHbl A4NA UCNONb30BAHMA C BPALAOLWMMUCA NepexoSHUKaMU, @ KpenexHble
3nemeHTbl M6 x 14 MM — c HEBPaLLAWMMNUCA NePeXogHUKaMMU.

BbIBOP KPEMEXHOIO 3/IEMEHTA NOTEHUMANBHbIN PE3YNIBTAT
[nuHa pe3bbbl CAUWIKOM ManeHbKas HeagzeksaTHoe 3aLenneHve pesbbbl
[AnuHa pe3bbbl cnuwkom 60 KacaHue HWKHeM TouKkM Umn 3aesaHune

/A BHUMAHME

= HaHecwuTe Loctite” 242" Ha BCIO pe3bby KpeneskHoro anemeHTa ¢ 4 oTBEPCTUAMM.

= 3aKpyTuUTE paBHOMEPHO MOMeHTOM 12 H-m (8,8 dyT-dyHT).
HesbinosnHeHUe amux pekomeHOauul Moxem npusecmu K 00HOMY Usu 8CEMY U3 C1edyowe2o:
wymy, nepemeuseHuro, NOBPEHOEHUI U 8HE3ANHOMY OMKA3Y.
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BO3AENCTBUE BNIAXKHOCTU

Lns obecneyeHna cpoka cay6bl Enviroshell” n Hocka CPl Bceraa Hafo TWaTeNbHO BbICYLUMBATL CTOMY
nocne Bo3AeNCTBMA BAaru. pomoiTe v BbICyLUUTE NPU BO34ENCTBMU CONIEHOM UM XIOPUPOBAHHOM BOAbI.

A\ NPEAYNPEXOEHUE

HecobstodeHue amux mexHuYecKux UHCMpPYKYUU uau Ucnosb308aHUE 3Mo20 U3desus 8He PAMOK €20
02paHu4eHHol 2apaHMuU MoXem Npueecmu K mpasme NAYUEHMA UsU NOBPEXOeHUIo u30enus.

MHOOPMALMUA O TAPAHTUMNHDBIX MPOBEPKAX/ OBCNYXUBAHUU
College Park pekomeHAyeT, 4To6bI Bbl N1IAHUPOBANN ANA CBOUX NALMEHTOB NPOBEPKMU B COOTBETCTBUM
C rpadUKOM rapaHTUIMHBIX MPOBEPOK HUKE.

Bonbwol sec nayueHma u/unu yposeHs 8o3delicmsus mozym nompebosams 6osee 4acmelx NPOBEpPOK.
Mol pekomeHOyem 8am 8U3yasnbHO NPOBEPAMb Caedylouue npuMmeHuMsle 0emasu Ha npedmMem
Ype3mepHo20 U3HOCA U ycmanocmu npu Kaxcool eapaHmuliHol nposepke.

= KOMno3uTbl u nepexogHunk = 060104Ka CTOMbI
= Hocok CPI

FPAGUK TAPAHTUAHBIX NPOBEPOK AN1A SOLEUS: EXXEFOAHO.

KPYT/TOCYTOYHAA TEXHUYECKAA MOMOLLb/
9KCTPEHHOE OBCNTYXMNBAHUE

O6bluHOe Bpems paboTbl College Park — c noHeaenbHuKa no natHuuy, ¢ 08:30 go 17:30 (BocTouHOE
nosicHoe Bpems CLUA). BHe 3Toro BpemeHn MOXKHO CBA3aTbCs ¢ npeacTtasutesem College Park, no3soHus
N0 HOMepY SKCTPEHHOTO BbI30BA TEXHUYECKOW CNYXKObl.

OTBETCTBEHHOCTb

MpousBoanTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a yLep6, BbI3BaHHbIN KOMBUHALMAMMU KOMMOHEHTOB,
KOTOpble He 6bINK paspelleHbl NPon3BoaUTEEM

/A\ BHUMAHME

M3penua v komnoxeHTbl College pa3pabaTbiBaloTCA U TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbBIMMU
oduLMaNbHBIMKU CTAHAAPTAMM UAK BHYTPEHHUM CTAHAAPTOM KOMMNaHUK, eCAM He NpUMeHAeTcA
O¢VILI,VIaﬂbeII‘;I CTaHAapT. COBMECTMMOCTb M COOTBETCTBUE 3TUM CTaH4apTam A0CTUrakoTCA TONbKO TOrga,
korga usgenusa College Park ucnonb3sytoTcs ¢ 4pyrumu pekomeHA,0BaHHbIMM KomnoHeHTamu College Park.
370 M3senve pa3paboTaHo M NPOTECTUPOBAHO HAa OCHOBE UCMO/b30BAHWUA OLHWUM NALUEHTOM.

310 yCTpOFICTBO HE A0/KHO NCNONIb30BATbCA HECKO/IbKMMU NaUMEHTaAMU.

/A BHUMAHMUE

Ecnv Npu Mcnosib3oBaHUM 3TOTO U3AE/UA BO3HUKHYT Kakue-nmbo npobaembl, HemeaneHHo obpaTutech
K Bpayy. MpoTesuncT u/uam naumeHT 4oMHbI coobwate komnaxuu College Park Industries, Inc.
KOMMNETEHTHbIM OpraHam rocygapcrea-y4acTHMUKa, B KOTOPOM HaxoguUTCA NPOTE3UCT I/I/I/I,I'IVI nayueHT,

0 Nt06bIX CEPbe3HbIX MHUMAEHTaX¥, KOTOPbIE MPOU3OLLJIN C YCTPOCTBOM.

*Mof cepbesHbIMU UHLMAEHTaMU NOHUMAOTCA N1t06ble UHLMAEHTbI, KOTOPbIE NPAMO U KOCBEHHO
NPUBEAN UNM MOTYT NPUBECTM K 1I06O0MY U3 CNeAyIoLWmMX YCI0BUI; () CMepTb nauyueHTa, noab3osaTens
wnu apyroro anua, (b) BpemeHHoe nam HeobpaTMoe cepbesHoe yXy/lleHne COCTOAHNUA 34,0POBbA
naumeHTa, Noab30BaTeNsA AU APYroro MU, (c) cepbesHasn yrposa obLecTBeHHOMY 340P0BbIO.

370 YCTPOMCTBO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM CO cTaHZapTom ISO 10328 Ha ABa MUAAMOHA LIMK/IOB Harpy3Ku.
- B 3aBMCMMOCTYM OT aKTUBHOCTYM NaLMEHTA 3TO 3HAYEHME MOXKET COOTBETCTBOBATL 2—3 roAam SKCrlyatauuu.

1SO 10328 - 9 TUKETKA
PA3MEP CTOMbl | MPEAE/bHBIA BEC (KF) | TEKCT STUKETKU

21-24 cm 100 ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm n3 1ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 1ISO10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) OrpaHuYeHme No Macce TeNa, KOTOPOe 3anpeLiaeTcs Npesbiwarb!
A OI'Ipe,CI.eI'IeHHbIe YCNoBMA U OrpaHnUyYeHnAa NCNONb30BaHUA CM. B pasaene
\ npeaycMmoTpeHHOro NpuMeHeHUA NMCbMEHHbIX MHCTp\/KLI'I/Iﬁ npoussogutena.
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Obsah balenia Odporicané nastroje

(1) Chodidlo Soleus (1) Plast’chodidla (1) Ponozka CPI m éest’hrann\;/ klag, 4 mm
(1) Saprava (1) Medziclanok na upevnenie povrchového potahu (1) Obuvak na chodidlo
upeviovacich (Cosmetic Attachment Plate, CAP)

skrutiek do 4 otvorov

Tento nékres vam pomaze lepsie sa zoznamit's jedinecnymi sicastami chodidla Soleus. Uvedené sucasti si spominané
v pokynoch a budete na ne odkazovat’v rozhovore so zastupcom technickych podpornych sluzieb.

Klaéove sacasti (Figure 1)

A. Nosna &ast’ B. List odpruzenia paty C. List odpruzenia $picky D. Odpruzenie pity
E. Stredné odpruzenie  F. Odpruzenie spicky G. Stredny timi¢ H. Timi¢ paty
l. Pruiny pas « Ponozka CPI (nie je zobrazend)  « Plast'chodidla (nie je zobrazeny)

OPIS VYROBKU

Konstrukcia tejto pomacky, protetického chodidla, je skonstruované so vsadenim, styrmi kompozitnymi
odpruzeniami, dvomi timi¢mi a pruznym pasom. Kompozitné odpruzenia st pripevnené k nosnému prvku
a pruznému pasu pomocou upevnovacich skrutiek.

UCEL POUZITIA

Soleus je protetické chodidlo navrhnuté na nahradenie jednej alebo viacerych funkeii biologického chodidla Eloveka.

/\ INDIKACIE: /\ KONTRAINDIKACIE:

= Amputacie dolnej koncatiny = Ziadne zname

TECHNICKE SPECIFIKACIE

VELKOST CHODIDLA | HMOTNOSTNY LIMIT | VYSKA ZABUDOVANIA | HMOTNOST CHODIDLA*

21-24 cm 100 kg (220 libier) 16,3 cm (6,4 palca)
25-26 cm N3 kg (250 libier) 18,0 cm (7,1 palca) 667 g
27-30cm 125 kg (275 libier) 19,3 cm (7,6 palca)

*26 cm chodidlo/plast’

PRAVIDLA POUZIVANIA FUNKCIE GAIT MATCHING®

Sdlad s chédzou (gait match) urcuje pevnost’chodidla zalozend na charakteristikach jeho pouzivatela
(velkost’chodidla, vaha pacienta a Groven zatazenia).

KATEGORIE PEVNOSTI

Nizsie zobrazena tabulka vam pomaze uréit’spravnu kategoriu pevnosti.

Poznamka: Vyber nespravnej kategorie méze sposobit'nespravne fungovanie pomécky. Ak mate otazky tykajice
sa vyberu kategorie, obratte sa na technickd podporu spolocnosti College Park.

VAHA V LIBRACH 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251- 275
VAHAV

KILOGRAMOCH
VELKOST V
CENTIMETROCH

0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113 114 -125

21-24

Niejek  Niejek
dispozicii  disporzicii
Niejek  Nieje k
dispozicii  dispozicii

Stredna Groven zatazenia

Vysoka Groven zatazenia

VELKOSTV
CENTIMETROCH
Nie je k
dispozicii
Nie je k

disporicii

Stredna Groven zatazenia

Vysoka Groven zatazenia
VELKOSTV

CENTIMETROCH 27 -30
Stredna Groven zatazenia |11 1" 12 32 33 34 54 55 55
Vysoka Groven zatazenia (12 12 32 33 34 54 55 55 55
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MONTAZ

Pouzivajte len proximalne endoskeletalne komponenty vysokej kvality. Pouzitie inych pripeviovacich skrutiek nez
sa dodavané, sposobi neplatnost’zaruky.

ZOSTAVENIE A ROZL02EN|E (pri vymene ponozky)

Na zloZenie plasta chodidla a jeho nasadenie pouzite obuvak. Zlozte ponozku CPl a v pripade potreby ju vymerite.
Akékolvek iné rozkladanie alebo Gpravy komponentov spasobia neplatnost’zaruky.

NASTAVENIE STABILITY (Figure 2)
Aby sa dosiahlo optimalne fungovanie, je potrebné vyvazit'vahu pacienta rovnomerne medzi patou a Spickou.
= Chodidlo Soleus 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 k $picke.

NASTAVENIA DYNAMIKY

POZADOVANY VYSLEDOK ZMENA NASTAVENIA

Pevnejsia reakcia 3picky Ohnite Soleus nadol alebo posurite liniu zatazenia dozadu

Maksia reakcia 3picky Ohnite Soleus nahor alebo posufite liniu zatazenia smerom dopredu
Pevnejiia reakcia paty Ohnite Soleus nahor alebo posufite liniu zatazenia smerom dopredu
Miksia reakeia paty Ohnite Soleus nadol alebo posufite liniu zatazenia dozadu

USMERNENIE K PRIPEVNOVACIM SKRUTKAM

Dizka upeviovacich skrutiek sa bude [iSit'v zavislosti od vyberu adaptéra. Upeviiovacie skrutky M6 x 16 mm
sa pouzivajd s rotacnymi adaptérmi a skrutky M6 x 14 mm sa pouzivaji s nerotacnymi adaptérmi.

VYBER UPEVNOVACICH SKRUTIEK MOZNY VYSLEDOK
Dizka zavitu je prilis kratka Nedostatocné doliehanie zavitu
Dizka zavitu je prilis velka Pritlacenie odpruzenia na doraz alebo stahovanie

A\ VAROVANIE

= Aplikujte pripravok Loctite® 242® na vietky zavity skrutiek so 4 otvormi.
= Dotiahnite rovnomerne na 12 Nm (8,8 ft-Ibs).

Ak nedodrite tieto usmernenia, méze dojst’k jednej alebo vsetkym z nasledujacich moznosti: vydavanie hluku, pohyb,

poskodenie a zavazné zlyhanie.

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.

/A\ UPOZORNENIE

Nedodrzanie tychto technickych pokynov alebo pouzitie produktu, ktoré nezodpoveda podmienkam jeho obmedzenej
zaruky, méZe spésobit’poranenie pacienta alebo poskodenie produktu.
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REVIZNE KONTROLY SUVISIACE SO ZARUKOU/
INFORMACIE O UDRZBE

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

Vlysoka hmotnost’pacienta alebo droven zatazenia méze vyzadovat'Castejsie revizne kontroly. Odporicame, aby sa pri
kazdej reviznej kontrole savisiacej so zarukou skontrolovali uvedené Casti, ¢i nedoslo k ich nadmernému opotrebeniu
a Unave materidlu.

* Kompozitné diely a adaptér
= Ponozka CPI
= Plast'chodidla

Plan reviznych kontrol savisiacich so zarukou pre chodidlo Soleus: raz rocne.

TECHNICKA PODPORA/SLUZBA PRE NALIEHAVE PRIPADY 24-7-365
Bezné dradné hodiny spolocnosti College Park si od pondelka do piatka, od 8:30 do 17:30 (vychodny Standardny

cas). Po pracovnom case je k dispozicii Cislo technickej podpory, prostrednictvom ktorého sa mézete obratit’'na
zastupcu spolocnosti College Park.

ZODPOVEDNOST

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

/A\ VAROVANIE

Vyrobky a sGcasti od spolocnosti College Park boli navrhované a testované v slade s platnymi oficialnymi
normami alebo vnitropodnikovou stanovenou normou v pripadoch, ked’sa nedala pouzit'oficialna norma.
Kompatibilita a silad s tymito normami sa dosiahne len v pripade, ak budi vyrobky spolocnosti College Park
pouzivané s dalsimi odpordcanymi sicastami od spolocnosti College Park. Tento vyrobok bol navrhnuty

a testovany na poufitie u jediného pacienta. Tato pomécku NESMU pouiivat'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'akikolvek zavazni udalost™, ktora sa vyskytla v sGvislosti s pouzivanim tejto
pomacky, spolocnosti College Park Industries, Inc. a prislusnej institdcii clenského Statu, v ktorom ma protetik
alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

* Ako ,,zavazn( udalost" definujeme kazdd udalost; ktora priamo alebo nepriamo spasobi, mohla spésobit’alebo
maze spésobit’ktorikolvek z nasledovnych udalosti: (a) smrt’pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, (b) docasné
alebo trvalé vazne poskodenie zdravia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, (c) vaine verejné ohrozenie zdravia.

SULAD

Tato pomdcka bola testovana podla normy ISO 10328 na dva miliony cyklov zatazenia.
V zavislosti od aktivity pacienta to mbze zodpovedat'2 a7 3 rokom pouzivania.

STITOK ISO 10328

VELKOST CHODIDLA | HMOTNOSTNY LIMIT (KG) TEXT STITKU

21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-26cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - ,P“ - ,m*“ kg") /A

*) Limit telesnej hmotnosti sa
nesmie prekrocit”
A Specifické podmienky a obmedzenia
pouzitia najdete v pisomnych pokynoch
\ vyrobcu v casti o Ucele pouzitia.
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Vsebina paketa Priporocljiva orodja
(1) Nogavica CPI

(1) Kozmeticna pritrdilna ploséica (CAP)

(1) Stopalo Soleus (1) Lupina stopala (1) 4-mm imbus klju¢

(1) Komplet pritrdilnih (1) Stopalni rog

elementov s 4 luknjami

Ta diagram ponazarja posamezne dele proteticnega stopala Soleus. Ti deli so navedeni v navodilih za uporabo in
navedene izraze je treba uporabiti pri pogovoru s predstavnikom tehnicne sluzbe.

Glavne komponente (Figure 1)

A. Ohigje C. Vzmetna ploscica D. Petna vzmet

za prste

B. Petna vzmetna ploscica

E. Sredinska vzmet F. Vzmetza prste G. Srednji odbija¢ H. Odbijac za peto

+ Nogavica CPI (ni prikazana) « Lupina stopala (ni prikazana)

l. Proini pas

OPIS IZDELKA

To proteticno stopalo je izdelano iz ohisja, stirih kompozitnih vzmeti, dveh odbijacev in proznega pasu.
Kompozitne vzmeti so pritrjene na ohisje in prozni pas s pritrdilnimi elementi.

PREDVIDENA UPORABA

Soleus je protetiéno stopalo, predvideno za nadomestitev ene ali vec funkcij delovanja bioloskega cloveskega stopala.

/A INDIKACLJE: /A\ KONTRAINDIKACIJE:

= Amputacije spodnjih okoncin = Niso znane

TEHNICNE SPECIFIKACIJE

VELIKOST STOPALA | MEJNA TEZA VISINA ZASNOVE | TEZA STOPALA*
21-24 cm 100 kg/220 Ibs 16,3 cm/6,4 in

25-26 cm 13 kg/250 Ibs 18,0 cm/7,1in 667 g

27-30 cm 125 kg/275 Ibs 19,3 cm/7,6in

*26-cm stopalo z lupino

SMERNICE ZA KOMPLET GAIT MATCHING®

Ujemanje s hojo doloca trdnost stopala glede na specifikacije uporabnika (velikost stopala, teza bolnika in stopnja udarca).

KATEGORIJE TRDNOSTI

Za dolocitev pravilne kategorije trdnosti si oglejte spodnjo preglednico.

Opomba: Napacna izbira kategorije lahko vodi do slabega delovanja pripomocka. Ce imate vprasanja o izbiri
kategorije, stopite v stik s tehnicno sluzbo podjetja College Park

201-220 221-250  251-275

TEZAV LBS 0-100 141-160 161-180  181-200

101-120

121-140

92-100  101-113 14-125

TEZAV KG 64-72 73-81 82-91

VELIKOSTV CM

0-45

46-54

55-63

21-24

Zmeren udarec Ni na voljo

Ni na voljo

Mocan udarec Ni na voljo Ni na voljo

VELIKOSTV CM

Ni na voljo

Zmeren udarec
Mocan udarec Ni na voljo

VELIKOSTV CM

55
55

32
33

33
34

34
54

54
55

55
85

Zmeren udarec

Mocan udarec

NAMESTITEV

Uporabljajte samo proksimalne endoskeletne komponente visoke kakovosti. Ob uporabi drugih pritrdilnih
elementov, razen tistih, ki so prilozeni, bo garancija prenehala veljati.
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NAMESTITEV IN RAZSTAVITEV (za zamenjavo nogavice)

Za namescanje in odstranjevanje lupine stopala uporabite stopalni rog. Odstranite nogavico CPL in jo zamenjajte
zdrugo. V primeru nadaljnjega razstavljanja ali spreminjanja komponent bo garancija prenehala veljati.

STATICNA PORAVNAVA (Figure 2)

Za optimalno delovanje tezo bolnika enakomerno uravnotezite med peto in prstom.
= Proteticno stopalo Soleus 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.

DINAMICNE PRILAGODITVE
ZELEN REZULTAT SPREMEMBA PORAVNAVE

Plantarno pokréite proteticno stopalo Soleus ali premaknite obremenitveno

évrstejii odziv prstov L .
linijo posteriorno

Dorzalno pokréite protetic¢no stopalo Soleus ali premaknite obremenitveno
linijo anteriorno

Mehkejsi odziv prstov

Dorzalno pokréite proteti¢no stopalo Soleus ali premaknite obremenitveno

évrstejii odziv pete o .
linijo anteriorno

Plantarno pokréite proteticno stopalo Soleus ali premaknite obremenitveno
linijo posteriorno

Mehkejsi odziv pete

SMERNICE ZA PRITRDITEV PRITRDILNIH ELEMENTOV

Dolzina pritrdilnega elementa se bo razlikovala glede na izbiro adapterja. Pritrdilni elementi M6 x 16 mm so
namenjeni uporabi z vrtljivimi adapterji, pritrdilni elementi M6 x 14 mm pa z nevrtljivimi adapterji.

IZBIRA PRITRDILNIH ELEMENTOV MOZEN REZULTAT
Prekratka dolzina navoja Nezadostno prileganje navoja
Predolga dolzina navoja Doseganje dna ali zatikanje

APOZOR

= Nanesite Loctite® 242® na vse navoje pritrdilnih elementov s 4 luknjami.

= Uporabite enakomeren navor 12 N-m (8,8 ft-Ibs).

Neupostevanje teh navodil lahko povzroci eno ali vse od naslednjega: hrup, premikanje, poskodbe in popolno okvaro.

IZPOSTAVLJENOST VLAGI

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

/AOPOZORILO

Neupostevanje teh tehnicnih navodil ali uporaba tega pripomocka, ki ni zajeta v omejeno garancijo,
lahko povzroci telesne poskodbe bolnika ali poskoduje pripomocek.
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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 udarca zahteva pogostejse preglede. Priporocamo, da pri vsakem garancijskem
pregledu vizualno pregledate naslednje ustrezne dele glede prekomerne obrabe in izrabe.
= Kompozit in adapter

= Nogavica CPI

= Lupinastopala

Nacrt garancijskih pregledov za protetiéno stopalo Soleus: letno.

TEHNICNA POMOC/SLUZBA ZA NUJNE PRIMERE 24-7-365
Uradne ure podjetja College Park so od ponedeljka do petka, od 8.30 do 17.30 (EST). Po uradnem delovnem

Casu je na voljo stevilka tehnicne sluzbe za nujne primere, prek katere se lahko obrnete na predstavnika podjetja

College Park.

ODGOVORNOST

Proizvajalec ni odgovoren za skodo, povzroceno zaradi uporabe kombinacij komponent, ki niso bile odobrene
s strani proizvajalca.

/\ POZOR

Pripomocki in komponente 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 komponentami,
ki jih priporoca podjetje College Park. Ta pripomocek je bil zasnovan in preizkusen na podlagi uporabe
posameznega bolnika. Uporaba tega pripomocka s strani drugih bolnikov NI DOVOLJENA.

/\ POZOR

V primeru tezav z uporabo tega pripomocka se takoj obrnite na svojega zdravnika. Proteticar 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 proteticar sedez in/ali je nastanjen bolnik.

*»Resna nezgoda« je opredeljena kot vsaka nezgoda, ki je neposredno ali posredno vodila, je morda vodila ali bi
lahko privedla do Eesar 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
21-24 cm 100 ISO 10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg

27-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - »Pe - »makg®) /A

*) Ne prekoraEite omejitve telesne teze!
A Za specificne pogoje in omejitve uporabe

glejte razdelek o predvideni uporabi

v pisnih navodilih proizvajalca.

\_
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Férpackningens innehall Rekommenderade verktyg
(1) Soleus-fot (1) Fotskal (1) 4-3ls fastsats (1) 4 mm hexnyckel
(1) CPl-strumpa (1) Kosmetisk fastplatta (CAP) (1) Fothorn

Det har diagrammet kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Soleus. De hdr delarna
anvdnds I instruktionerna och hanvisas till ndr du pratar med en teknisk servicerepresentant.

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Holje B. Halfjaderplatta C. Téfjaderplatta D. Halfjadrar

E. Mittfjader F. Tafjader G. Mittstotfangare H. Halstotfangare

I.  Flexibelt balte  « CPI-strumpa (visas inte) « Fotskal (visas inte)
PRODUKTBESKRIVNING

Den har fotprotesen ar konstruerad med ett hdlje, fyra kompositfjadrar, tva stotfangare och ett
flexibelt balte. Kompositfjadrarna fasts vid holjet och halfjadern och det flexibla baltet med fastena.

AVSEDD ANVANDNING

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

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna = Inga kanda

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJD | FOTVIKT*
21-24 cm 100 kg/220 Ibs 16,3 cm/6,4 tum
25-26 cm 113 kg/250 Ibs 18,0 cm/7,1 tum 667 g
27-30 cm 125 kg/275 Ibs 19,3 cm/7,6 tum

*26 cm fot med skal

RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

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

Anvand tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.

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

VIKT LBS 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
VIKT KG 0-45  46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101113 114-125
STORLEK CM 21-24

Mattlig stotniva
Hag ststniva

STORLEK CM

Mattlig stotniva

Hag ststniva

STORLEK CM
Mattlig stotniva 1 1 12 32 33 34 54 55 55
Hag ststniva 12 12 32 33 34 54 55 55 55

MONTERING

Anvand endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet. Anvandning av andra
monteringsfasten an de som medfdljer kommer att upphava garantin.

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.

= Soleus har utformats med en halhgjning pé 10 mm (3/8(").
= Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

ONSKAT RESULTAT ANDRING AV INPASSNING

Fastare tarespons Plantarflexa Soleus eller flytta belastningslinjen posteriort
Mijukare tarespons Dorsiflexa Soleus eller flytta belastningslinjen anteriort
Fastare halrespons Dorsiflexa Soleus eller flytta belastningslinjen anteriort
Mjukare halrespons Plantarflexa Soleus eller flytta belastningslinjen posteriort

RIKTLINJER FOR MONTERINGSFASTENA

Fastets langd varierar med valet av adapter. M6 x 16 mm fasten ska anvandas med vridbara
adaptrar, medan M6 x 14 mm fasten ska anvandas for ovridbara adaptrar.

VAL AV FASTE POTENTIELLT RESULTAT
Tradlangden ar for kort Otillracklig trédstrackning
Tradlangden ar for lang Nar botten eller binds

A\ FORSIKTIGHET
= Anvand Loctite® 242° p3 alla 4-hals fasttradar.

= Vrid stadigt till 12 N-m (8,8 ftIbs).
Om dessa riktlinjer inte foljs kan det leda till nagot av eller allt foljande: oljud, rorelse, skador och katastrofala fel.
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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.

/A\ VARNING

Om de tekniska anvisningarna inte foljs eller produkten anvands pd annat satt an det som omfattas av de
begrdnsade garantin kan det leda till skador pd patienten eller produkten.

INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

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

Hog patientvikt och/eller stotniva kan krava tatare inspektioner. Vi rekommenderar att du
inspekterar foljande tillampliga delar visuellt efter stort slitage och forsvagning vid varje
garantiinspektion.

* Kompositer och adapter = Fotskal

= CPl-strumpa

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV SOLEUS: ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS / AKUT SERVICE 24-7-365

n

Co||ege Parks normala kontorstider ar méndag till Fredag7 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.

/\ FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter &r 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 uppstér problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din ldkare omedelbart.

Ortopedingenjcren 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
21-24 cm 100 ISO10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 1ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Grénsen for kroppsmassa far inte éverskridas!

A Mer information om O/Jeaﬁku villkor och begransningar for anvandning
d

\ finns i avsnittet Avsedd anvandning i tillverkarens skriftliga anvisningar.
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Paket Igerigi Onerilen aletler
(1) Soleus Ayak (1) Ayak Kabugu (1) 4 Delikli Tespit Elemani Kiti | (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) CPI Corap (1) Kozmetik Baglant: Plakasi (CAP) (1) Ayak Borusu

Bu sema, Soleus’un benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirflanmistir. Bu pargalar talimatlarda geger ve
teknik servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Baslica Bilesenler (Figure 1)

A. Govde B. Topuk Yayi Plakasi  C. Parmak Ucu Yayi Plakasi D. Topuk Yaylari
E. Orta Yay F. Parmak Ucu Yay: G. Orta Tampon H. Topuk Tamponu
I Esnek Kayig « CPI Corap « Ayak Kabugu

(gosterilmemektedir) ~ (gosterilmemektedir)

URUN ACIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi bir gévdeden, dort kompozit yaydan, iki tampondan ve bir esnek kayistan olusmaktadir.
Komporzit yaylar, tespit elemanlariyla govdeye ve esnek kayisa sabitlenmistir.

KULLANIM AMACI

Soleus, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla islevinin yerini almak tzere tasarlanmis bir protez ayaktir.

/A ENDIKASYONLAR: A KONTRENDiIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur

TEKNIK OZELLIKLER

AYAK OLGUSU | AGIRLIK SINIRI YAPI YUKSEKLIGI AYAK AGIRLIGI*
21-24 cm 100 kg/220 Ib 16,3 cm/6,4 ing

25-26 cm 13 kg/250 Ib 18,0 cm/7,1 ing 667g

27-30 cm 125kg/275 Ib 19,3 cm/7,6 ing

*26 cm ayak, kabuklu

GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yiriiyls eslestirme, kullanicinin teknik ozelliklerine gore (ayak dlgist, hasta agirligi ve darbe seviyesi)
ayagin sertligini belirler.
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SERTLIK KATEGORILERI
Dogru sertlik kategorisini belirlemek icin asagidaki gizelgeye bakin.

Not: Yanlis kategori seimi cihaz iglevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori segimiyle ilgili sorulariniz varsa

College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.

AGIRLIK LB 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275

AGIRLIK KG 0-45  46-54  55-63  64-72  73-81 82-91 92-100 101-113  114-125

OLcl cm
12
33

34
54

54
55

55
55

Orta Darbe

Yiiksek Darbe

OLcl cm
75
76

76
76

12
32

33
54

54
55

55
75

Orta Darbe

Yiiksek Darbe

OLcU cm

Orta Darbe 1 1 12 32 33 34 54 55 55

Yiiksek Darbe 12 12 32 33 34 54 55 55 55!
MONTAJ

Yalnizca yiiksek kaliteli proksimal endoskeletal bilesenler kullanin. Temin edilenler digindaki montaj tespit
elemanlarinin kullaniimasi halinde garanti gegersiz kalir.

MONTAJ VE DEMONTAJ (CORAP DEGISIMI ICIN)
Ayak kabugunu gikarip takmak igin Ayak Borusunu kullanin. CPI Corabi gikarin ve gerektigi sekilde degistirin.

Bilesenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.

STATIK HIZALAMA (Figure 2)

Optimum iglev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda egit sekilde dengeleyin.

= Soleus 10 mm (3/8 ing) topuk yiiksekligiyle tasarlanmistir.
= Yk gizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

DiNAMIiK AYARLAR

ISTENEN SONUC
Daha Sert Parmak Ucu Yaniti

HIZALAMA DEGISIKLIGI

Soleusa plantarfleksiyon uygulayin veya yiik gizgisini arkaya alin

Daha Yumusak Parmak Ucu Yaniti

Soleusa dorsifleksiyon uygulayin veya yiik ¢izgisini 6ne alin

Daha Sert Topuk Yanits

Soleusa dorsifleksiyon uygulayin veya yik gizgisini one alin

Daha Yumusak Topuk Yaniti

Soleusa plantarfleksiyon uygulayin veya ylk gizgisini arkaya alin

MONTAJ SABIT ELEMANI KILAVUZLARI

Tespit elemani uzunlugu adaptor segimine gore farklilik gosterir. M6 x 16 mm tespit elemanlari, doner adaptorlerle
kullanima yoneliktir, M6 x 14 mm tespit elemanlari ise ddnmeyen adaptérlerle kullanima yoneliktir.

TESPIT ELEMANISECIMI | OLASI SONUC
Dis uzunlugu ¢ok kisa Dis gegisi yetersiz

Dipten gikiyor ya da baglaniyor

Dis uzunlugu ok uzun

A\ DiKKAT
= 4 delikli tespit elemani dislerinin hepsine Loctite® 242% uygulayin.
= 12N:m (8,8 ft-Ib) tork degerine esit bigimde sikin.

Bu kilavuzlara uyulmamasi halinde gurdiltd, hareket, hasar ve ciddi arizadan biri ya da hepsi meydana gelebilir.
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NEME MARUZIYET

Enviroshell® ve CPI corabin kullanim émriini korumak igin, neme maruz kaldiktan sonra ayagi daima iyice
kurutun. Tuzlu su ya da klorlu suya maruz kalirsa durulayip kurutun.

/A UYARI

BU tekﬂlk tUNmGt/GrO UyU/mUmUSI \/eyo bu u/’UﬂUﬂ S’ﬂ//’/’ GGI’ONU’ kcpsum’ﬂ/ﬂ d’§’ﬂdo [(U//Uﬂ’/mUSI ho’fﬂde hGStOdU yoru)oﬂmo
veya lrtinde hasar meydana gelebilir.

GARANTI DENETiIMi/BAKIM BiLGILERI

College Park, asagidaki garanti denetim programina gére hastalarinizla kontrol programi yapmanizi onerir.

Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir parcalari
her garanti denetiminde agiri yipranma ve aginma bakimindan gorsel olarak incelemenizi oneririz.

= Kompozitler ve Adaptor
= CPICorap
= Ayak Kabugu

SOLEUS ICIN GARANTI DENETIM PROGRAMI: YILDA BIR.

TEKNiK YARDIM/ACIL SERVIS 24-7-365

College Park’in normal alisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30dur (EST). Caligma saatleri diginda, acil
durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

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

/\ DIKKAT

College Park irlinleri ve bilesenleri, gecerli resmi standartlara veya gecerli bir resmi standart olmadiginda firma
iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park trlnleri onerilen diger
College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Griin, tek bir hastanin

kullanimina gére tasarlanmis ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/\ DIKKAT

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

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

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

UYUM

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

ISO 10328 - ETIKET

AYAK OLCUSU AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI
21-24 cm 100 1ISO 10328-P5-100 kg
25-26 cm 13 1SO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Viicut kitle siniri agilmamalidir!

Ozel kullanim kosullari ve sinirlamalari igin Greticinin yazih
talimatlari icindeki kullanim amaci bolimine bakin.
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Bmicm ynakosKu PekomeHOo0BaHI

iHcmpymeHmu

(1) Crona Soleus (1) O6onoHka cTonm (1) CPI-wkapneTka (1) WecTurpaHHuii Kntou,
4 mm

(1) Habip kpinuabHmx (1) JekopaTvsHa npukpinatosaHa naactuHa (4MMN) (1) B3yTTeBuin pixkok

netanei 3 4 otsopamu

3a donomoeoto yiei cxemu 8u moxceme 03HaloMUMUCHA 3 YHIKAbHUMU Oemasnamu npomesa cmonu
Soleus. MocunaHHA Ha ui demani HasedeHi 8 IHCMPYKUIAX | BUKOPUCMOBYOMbLCA NiO YAC CNiKYy8aHHS
3 NPedcmasHUKOM C/yHOu mexHidHoi NidMpuMKU.

Knatovosi komnoneHmu (Figure 1)

A. Kopnyc B. Mnactuna npyxunu n’atn C. NnactuHa D. Npyskuum n’atm
NPYXUHU HOCKa

E. NpysuHa cepeaHboi F. NpyxuHa Hocka G. Bamnep cepeaHboi H. N'atkosuit 6amnep
YacCTUHKU CTONKU YacCTUHKU CTONKU
I, THyurmit peminb « CPI-wkapneTtka (He nokazaHa) « O60n10HKa CTONU (HE NOKA3aHa)

KOHCTpYKLjiA LibOro NpoTesa CTONM CKAAAAETbCA 3 KOPMyca, YOTUPbOX NPYXKUH i3 KOMMO3UTHOTO MaTepiany,
ABOX 6amnepiB Ta rHy4KOro pemeHs. MpysKu1HMU 3 KOMNO3UTHOrO MaTepiany KpiNAATbLCA A0 Kopnyca
Ta FHYYKOro pemeHs 3a A0MOMOrot0 KPiNUAbHUX AeTanew.

NPU3HAYEHHA

Mpotes ctonu Soleus NpU3HaYeHWI 415 BUKOHAHHA OAHIET UM KiZIbKOX GYHKLLiM Bi0NOrIYHOT CTONM NOAUHM.
/\ NOKA3AHHSA: /\ NPOTUNOKA3AHHSA:

= AMnyTauii HUXKHIX KiHLIBOK = Hemae paHunx

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

PO3MIP CTOMNMW| OEMEIKEHHA BATOBOTO BUCOTA BCTAHOBJ/IEHHA | BATA CcTOMWU*

HABAHTAMXEHHA
21-24 cm 100 kr /220 ¢yHTie 16,3 cm / 6,4 proima
25—26 cm 113 kr /250 dyHTis 18,0 cm / 7,1 proima 6671
27—-30cm 125 kr / 275 dyHTis 19,3 cm /7,6 arorima

*Cmona 26 cm 3 060/10HKOKO

YKA3IBKU GAIT MATCHING®

MaHepa XOfiHHA BU3HAYAETHCA KOPCTKICTIO CTONM BiANOBIAHO [0 BUMOT, HaAAaHUX KOPUCTYBAYEM
(po3mip cTonu, Bara naujeHTa i piBeHb AMHAMIYHOTO HAaBAHTaXKEHHS).

KATEIFOPII XXOPCTKOCTI

[17 NpaBUNbHOTO BU3HAYEHHSA KaTeropii }KOPCTKOCTi AVB. HaBeEHY HUKYe TabauLto.

Mpumitka. HenpasuabHWI BUBIp KaTeropii MoxKe NPMU3BECTU 40 HeHaNeKHOro GYHKLIOHYBaHHA NPUCTPOLO.
AKLWO Y BaC 3'ABUANCA 3aNUTaHHA WOA0 BUOOPY KaTeropii, 38epHITbCA 40 CAYXKOM TEXHIYHOT NIATPUMKM
komnanii College Park.

MACA TINIA, ®YHTU

46—-54 55-63

MACA TIIA, KT 0-—-45
PO3MIP, CM 21—-24
MNomipHe HaBaHTaxeHHs |11 12 33 34 54 55 H/A
BucoKe HaBaHTaXKeHHA H/A
PO3MIP, CM
MomipHe HaBaHTaxeHHs |12 12 32 33

BucOKe HaBaHTaXKeHHA
PO3MIP, CM
MomipHe HaBaHTaxenHs |11 1 12 32 33 34 54 55 55
BuUCOKe HaBaHTaXKeHHA 12 12 32 33 34 54 55 55 55

0-100 101-120 121140 141-160 161—180 181—200 201—220 221—250 251-275
64-72 73-81 82-91 92-100 —13 114125

79




MOHTAXK

KopucTyitteca TinbKn BUCOKOAKICHUMM MPOKCMMANbHUMM €HA0CKENETHUMM KOMMNOHEHTaMM.
BUKOPUCTaHHA KPINUAbHUX AeTanei, BigMIHHUX Bif, TUX, O NMOCTa4yaloTbca B KOMNIEKTI, Npu3Bese 40
NPUNUHEHHSA Aii rapaHTii.

3B6UPAHHA TA PO3BUPAHHA (nna 3aminn wkapneTki)

LLlo6 BCTaBUTK abO BUTATTM 0BOOHKY CTOMM, CKOPUCTAUTECA B3YTTEBUM PixKKOM. 3HimiTe CPIl-wKapnetky
i 3aMmiHiTb i (33 HeobXxigHOCTI). Byab-AKe noaanblie po36MpaHHA KOMMNOHEHTIB a60 BHECEHHS B HUX
moandikaLiii npusseae A0 NPUNUHEHHA Aii rapaHTii.

CTATUYHE PEFYNNIIOBAHHA (Figure 2)

3apna 3abe3neyeHHs oNTYManbHOro GyHKLIOHYBaHHA PIBHOMIPHO PO3MOAINITL Bary NaLieHTa Mix
n’ATOLO | HOCKOM.

= BucoTa nigiomy Ha Hocku ans ctonu Soleus craHosuTb 10 mm (3/8 groiima).

= JliHia HaBaHTaxKeHHA noginse crony 8 nponopuii: 1/3 — n’ATKOBMIA Baxinb i 2/3 — HOCKOBUIA BaXKisib.

OUWHAMIYHE PETYTIOBAHHA
BAMAHWI PE3YNITAT KOPWUIYBAHHA B/PIBHIOBAHHS

BrKoHaMTe nifowosHe 3riHaHHsa ctonu Soleus abo nepemicTite

¥opcTKiwa peakuis Hocka -
NiHit0 HAaBaHTaKeHHA Hasaz,

BuKOHaMTe TUAbHE 3rHaHHaA cTonu Soleus abo nepemicTiTe niHito

Cnabkiwa peakujia HocKka
HaBaHTaXeHHA Bnepes,

BWKOHaMTe TUAbHE 3rHaHHsA cTonu Soleus abo nepemicTiTb AiHito

¥opcrkiwa peakuis n’atm
HaBaHTaXeHHA Bnepes,

BvKOHaMTe NifowosHe 3rHaHHsa cTonu Soleus abo nepemicTits

Cnabkiwa peakuia n’atn -
NiHit0 HAaBaHTaKeHHA Hasaz,

BKA3IBKM WOAO KPINUNbHUX AETANEN

[loBKu1Ha KPiNUAbHOI AeTani 3a1exuTb Big Bubopy nepexigHvka. KpinuabHi getani M6 x 16 mm npusHayeHi
19 BUKOPUCTAHHA 3 MOBOPOTHUMM NEpexiaHMKamu, ToA] AK KpinuabHi getani M6 x 14 mm npusHaderi gns
BUKOPUCTAHHA 3 HEMOBOPOTHUMHU I'IepeXi,qHVIKaMI/I.

BUBIP KPIMUNbHUX ,D,ETAHEVI NMOTEHLINHWIA PE3Y/IBTAT

[loBXuHa pi3bbu 3aHaATO Mmana HepoctaTHe pisbbose 34enneHHn

[oBxuHa pi3bbu 3aHaATO BenuKa BxoZKeHHsA Ha BClO MMbUHY abo cunbHa dikcalin
A\ YBATA!

= HaHeciTb dikcaTop pi3bbu Loctite® 242® Ha Bci pi3bb0Bi KpinubHI geTani 3 4 oTBOPamMu.
= PiBHOMIpHO 3aTATHITb 3 MOMEHTOM 3aTaraHHaA 12 H-m (8,8 dyT-dyHTis).

HedompumaHHA 4ux 8KA3i80K Moxce npu3secmu 00 00HO20 abo 8CiX MAKUX HACAIOKI8: WyM,
nepemiwieHHsA, NOWKOOHeHHs abo KamacmpogiuHe pyUHYy8aHHA.

BMNUB BOJSIOTU

[ns nofosxeHHs TepmiHy ekcnayatauii Enviroshell® i CPI-wkapneTky 3aBxam petensHo BUTMpainTe
CTOMy NiC/NA KOHTaKTy 3 BoA0roto. MpomMumitTe Ta BUCYLWIiTh y pa3i nonagaHHs Ha BUpi6 conoHoi abo
XN0POBAHOI BOAM.

/A\ NONEPEAMEHHA!

HedompumaHHs nonoxeHs Yiei mexHiYHoI iHecmpyKyii 6o 8uKopuCMaHHs yboeo supoby 3a mexamu
NpU3HA4YeHHs, onucaHo2o 8 Yil obmexceHil 2apaHmii, Moxe cmamu NPUYUHOK MPAsMy8aHHA NAYIEHMA
U nowKoOHeHHsA supoby.
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IHPOPMAL,IA WLOA0 rAPAHTIAHOI MEPEBIPKU /
TEXHIYHOIO O6C/NYrOBYBAHHA

Komnania College Park pekomeHaye npoBoanTh ornag naujieHTis 3riaHO 3 rpadikom rapaHTiitHNX
nepeBipoK, AKUI HaBeJEHO HUXKYe.

3a ymosu genuKoi 8azu nayieHma ma/a6o pieHa OUHAMIYHO20 HABAHMAXEHH: MOXe nompebysamucs
yacmiwe nposedeHHs 02170i8. [1i0 4ac KOMHO20 8i3yanbHo20 02140y ma 3amiHu (3a nompebu)
peKkoMeHOYEMbCA NPOBOOUMU 02/1A0U HABEOEHUX HUXC4e 3acCmocosHUX Oemaneli Ha npedmem HAOMipHO20
3HOWYBAHHA MA 8MOMU.

= KOMMNO3WUTHI MaTepiann Ta nepexigHuK

= CPl-wkapneTka

= O60n0HKa cTONK
Mpadik rapaHTiliHMX nepesipoK Soleus: wopiuHo.
CNY}BA TEXHIYHOI NIATPUMKU / ABAPINHUX MOCNYT 24/7/365

Odic komnaHii College Park ctanaapTHO npautoe 3 noHeainka ao n’athuui 3 08:30 a0 17:30
(cTaHAapTHMIA cXifHWi Yac). Y Hepobounii yac AOCTYNHUIA HOMep aBapiiHOT CNYXKBM TEXHIYHOT NiATPUMKM
AnA 38'A3Ky 3 npeactaBHMkom KomnaHii College Park.

BIANOBIAANBHICTb

BUPOBHMK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 338 36UTKM, LLLO BUHUKAMN BHACAILOK BUKOPUCTAHHA KOMBIHaLi
KOMMOHEHTIB, HE 103BO/IEHNX BUPOOHUKOM.

/\ YBATA!

Bupo6u Ta KOMMOHeHTH, Wo sunyckae komnaHia College Park, pospo6eHi it BunpobysaHi BianosiaHo
[,0 3aCTOCOBHMX 0diLLiMHMX CTaHAAPTIB | BACHMX CTaHAAPTIB KOMMNaHii y BUNaaKax, konu odiuiiHuit
CTaHZapT He 3acTocoByeTbCA. CyMiCHICTb i BigNOBIAHICTb LMM CTaHAapTam 3abe3neyyroTbCs TiZIbKY 3a
YMOBM BUKOpUCTaHHA BUP0o6is komnaHii College Park 3 iHwmmmu komnonentammn komnanii College Park.
Lielt BUpib cnpoekTOBaHMI i BUNpoByBaHUIA 33 yMOBM BUKOPUCTAHHA OAHUM MaLiEHTOM.
3ABOPOHEHO BuMKOpMCTOBYBaTH Liel BUPI6 AeKibKOMa naujieHTamu.

/\ VBATA!

Y pasi BUHUKHEHHA Npobaem Nif vac BUKOPUCTAHHA LbOro BUpoby HeraliHo 3BepHiTbCA 40 CBOTO
megamyHoro daxisus. MpoTe3nct Ta/abo NaLieHT MatoTb NOBIAOMAATU NPO ByaAb-AKMUIA CEPIMO3HUIA
iHUMAGHT*, WO Tpanmeca y 38’A3KY 3 BUKOpUCTaHHAM BUPO6y, komnaHii College Park Industries, Inc.

Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy BlaAu KpaiHu-uneHa, B kil nepebysae npoTesunct Ta/abo naujieHT.

* «CepiO3HUIM IHUMAEHT» BU3HAYAETLCA AK BYAb-AKUIA IHLMAEHT, WO NpaMo abo onocepeKoBaHO NPU3BIB,
Mmir npusBecTn abo moxe Npu3BecTn Ao Byab-AKoi 3 Takux Noaii: (a) cmepTb NaLjieHTa, KopucTyBaya abo
iHWoi ocobu, (6) TMMuacose abo NocTiiiHe cepio3He MoripLeHHs CTaHy 340poB’A NavjeHTa,

KopucTyBaya abo iHwWwoi ocobu, (8) cepiiosHa 3arpo3a rpomascbkomy 340p0oB’io.

BIANOBIAHICTD BUMOTAM

Lie# npucTpiit npoiwos BunpobysaHHs BignosigHo ao craHaapty ISO 10328 Ha aga MinbioHu
LIMKNIB HAaBaHTAXKEHHA.

BignosiaHa TPUBaNicTb BUKOPUCTAHHSA MOKE CTAHOBUTU 2—3 POKM 3a/1E€KHO Bifl aKTUBHOCTI MaLjieHTa.

ISO 10328 — ETUKETKA
PO3MIP CTONWU| OBMEKEHHSA BATOBOTO HABAHTAXEHHA (Kr) | TEKCT HA ETUKETLI

21-24 cm 100 1SO 10328-P5-100 kr
25—-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kr
27-30cm 125 I1SO 10328-P6-125 kr

(150 10328-«Pr-cwrir) A \

*) 3abopoHaemoca nepesuwyeamu
donycmumy macy mina!
A Bidomocmi npo ocobnusi ymosu
Ui obMexceHHA BUKOPUCMAHHA
HasedeHi 8 po30dini «[1pusHa4yeHHs»
\ 8 NUCLMOBUX IHCMPYKUiAX 8UPOBHUKA.

81



BARNA HEETH

(1) A Soleus Foot O (1) 3L CPT gk () 48 4 mm XARTF
W) 4 FLERE £ ) BSEMmEE R (CAP) (1) 4~ Foot Horn

)RR Soleus HITFE (o XLERFADBITHIHTT T 7HBHT. T 17K
FAR T 2%

TR (Figure 1)
A Shi B. WIMBAMI C. WECHMSN  D. MM
E hisisE  F MBLEESE GBI M. BEZ0E
L ik « CPI 4k o
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Soleus J&— B, P TR/ B ARG — Tk & WU B
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= TR = RA

BARHLE

BRRSE P E FRAE G ¥y

21-24 cm 220 1bs /100 kg 64in/16.3 cm
25-26 cm 250 Ibs /M3 kg 71in/18.0 cm 667 g
27-30 cm 275 |bs /125 kg 76in/19.3cm

“26em KHIHFE

GAIT MATCHING® #4575
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VAN

= TEATA 4 FLEEHRS_ETREE Loctite® 2422,

= FH 12 Nem (8.8 ft- Ibs) [y 14 7L,
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The Soleus is covered by the following patents:

Australia: AU 166 3082

Canada: CA 2536952

European Patent: EP 1663 082in AT, CH, DE,
DK, FI, FR, GB, IT, SE, TR

USA:  Patent US 6 942704

The Soleus is covered by the following registered
design and design patent:

European Patent: EP D 001653 049-0001

USA:  Patent US D 633 618
Patent US D 655 009

MEDENVOY SWITZERLAND E
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
MADE IN THE USA
©2026College Park Industries, Inc. All rights reserved

college park

800.728.7950 | 586.294.7950 | college-park.com
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Australian Sponsor

EMERGO AUSTRALIA
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