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Package Contents Tools Recommended
m Ve|ocity Foot (1) Foot Shell 1) 4 mm Hex Key
(1) CPI Sock ) Ve|ocity Wedge Kit (1) Foot Horn

(1) Cosmetic Attachment Plate (CAP)

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

Key Components (Figure 1)

A. Integrated Pyramid B. Housing C. Posterior Toe Plate
D. Anterior Toe Plate E. Posterior Toe F. Anterior Toe

G. Foreheel H. Heel Pad I. Toe Pad

J. Heel Wedge (optional) K. Toe Wedge (optional)

e CPI Sock (not shown) ® Foot Shell (not shown)
PRODUCT DESCRIPTION

This prosthetic foot device is constructed with an integrated pyramid, housing, and three
composite springs. The posterior and anterior toe springs are secured to the housing and foreheel
with fasteners.

INTENDED USE
The Velocity is a prosthetic foot designed to replace one or more functions of the biologic human foot.
/\ INDICATIONS: /N\ CONTRAINDICATIONS:
= Lower limb amputations = None known
TECHNICAL SPECIFICATIONS

FOOTSIZE | WEIGHT LIMIT | BUILD HEIGHT FOOT WEIGHT*

25-26 cm 250 Ibs / 113 kg 4.7in/12.0 cm
631g
27-30 cm 275 Ibs /125 kg 5.2in/13.2cm

*26cm foot w/shell

GAIT MATCHING® GUIDELINES

The gait match determines the firmness of the foot based on the user’s specifications
(foot size, patient Weight7 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 92-100 101-113 114-125
SIZECM 25-26

Low-Moderate Impact | 1
High Impact

SIZECM

Low-Moderate Impact

High Impact 1 2 2 2 3 3 4 5] 6

4



MOUNTING
Use only high quality proximal endoskeletal components.

ASSEMBLY AND DISASSEMBLY (FOR SOCK REPLACEMENT)

Use the FootHorn 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 Ve|ocity was designed with a 3/8” (10 mm) heel rise.
= The load line divides the foot at 1/3 heel lever and 2/3 toe lever.

DYNAMIC ADJUSTMENTS

DESIRED RESULT ALIGNMENT CHANGE COMPONENT CHANGE
Firmer Toe Response Plantarflex the Velocity or move load line posterior | Install Toe Wedge*
Softer Toe Response Dorsiflex the Velocity or move load line anterior | Remove Toe Wedge*

Firmer Heel Response | Dorsiflex the Velocity or move load line anterior | Install Heel Wedge*

Softer Heel Response Plantarflex the Velocity or move load line posterior | Remove Heel Wedge*

o install or remove toe and heel wedges, refer to the Veloci edge Kit Instructions. Pre-installe
*“To install t d heel wedg to the Velocity Wedge Kit Instruct P talled
toe wedges cannot be removed.

/\ WARNING

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

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

WARRANTY INSPECTION / MAINTENANCE INFORMATION

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

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

= CPI Sock

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR VELOCITY: 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
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “M”KG*) /A\

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

of use, see intended use section of

manufacturer’s written instructions.

\_
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CvObpiaHue Ha onakoeKkama MpenopvyumenHu

uHcmpymeHmu
(1) Cronano Velocity (1) O6BuBKa 3a cTbNano (1) 4 Mmm wecTorpameH Kato4
(1) CPlyopan (1) Komnnekt knuH Velocity (1) ObyBasnka 3a cTbnano

(1) KoameTnuHa cebp3Balya naoya (CAP)

Tasu duaepama Bu nomaea 0a ce 3anosHaeme ¢ yHukanHume Yacmu Ha Velocity. Te3u yacmu
ca nocoyeHu B uHcmpykuusma u mpabBa da ce uznorzBam, koeamo eoBopume ¢
npedcmaBumen Ha ekuna no mexHuyecko obcaykBaHe.

OcHoeHu KomnoHeHmu (Figure 1)

A. BrpaageHa nupamuga B. Kopnyc C. 3agHa nno4a 3a NPbCTU
D. lMpeaHa nio4a 3a NpbCTU E. 3aaeH npbceT F. MpepeH npbct

G. MNpeaHa neta H. Moanoxka 3a neta I. ToanoKka 3a NpbCTn
J. Knuw 3a neta (no usbop) K. KnuH 3a npbetu (no usbop)

* CPl yopan (He e nokasaH) * O6BMBKa 3a CTbMNaso (He e NnokasaHa)

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

ToBa NPOTE3HO CTbMANO € U3AeNne, U3rpafeHo C BrpadeHa NnMpamuaa, Kopnyc u Tpu
KOMMO3UTHU MPYXKUHW. 3aLHWUTE W NPEAHUTE MPYXMHW Ha MPBLCTUTE Ca 3aKpeneHn Kbm
Kopnyca v npefHaTa neta ¢ pukcaTopm.

NMPEAHA3HAYEHUE

Velocity e npoTe3Ho cTbnano, npegHasHayeHo Aa 3aMeHU efHa Uav noseye GyHKLMM Ha BUONOTMYHOTO
YOBELWKO CTbNasno.

/\ NOKA3AHUS: /A NPOTUBOMOKA3AHUSA:
= AMMNyTauMm Ha AONHW KPalHULM « He ca M3BeCTHU
TEXHUYECKU CNEUNDPUKALNA
PASMEP HA OlFPAHUYEHMUE BUCOYUHA TET10 HA
CTbNANOTO HA TEFNOTO HA MOAYNA CTbMANOTO*
25-26 cm 250 nayHaa / 113 kr | 4,7 uxya / 12,0 cm 631
27-30cm 275 nayHga / 125 kr | 5,2 uxua / 13,2 cm r

*26 cm cTbnasno c 068mMBKa

HACOKMW 3A GAIT MATCHING"®

HanacsaHeTo KbM NoXoAKaTa onpeAens TBbPAOCTTa Ha CTbMaNoTo Bb3 OCHOBA Ha cneuyduKaummnte
Ha noTpebuTtens (pasmep Ha CTbMaNOTO, TEMIO Ha MALMEHTA U HUBO Ha Bb3AENCTBKE).

KATETOPUU HA TBBbPAOOCT

BukTe Tabnauuata no-40Ay, 3a Aa onpesenvTe NpasuaHaTa Kateropus Ha TBbPAOCT.
3abenexka: HenpaBUAHUAT M360pP Ha KaTeropus Moxe fa J0BeAe A0 HeepeKTUBHOCT
Ha n3genmeTo. CBbprKETe Ce C TexHuyeckaTa ciykba Ha College Park, ako nmare Bbnpocu
OTHOCHO U3bopa Ha KaTeropws.

TErNO (NAYHAM) 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
TEI0 (Kr) 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113114-125
PA3MEP (CM) 25-26

Cnabo-ymepeHo
Bb3peicTene
CunHo
Bb3genucrsue

PA3MEP (CM)

Cnabo-ymepeHo

Bb3geiicTBue 1 1 1 1 2 2 3 4 5
CunHo

Bb3aelicTBue 1 2 2 2 3 3 4 5 6
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MOHTAX

M3non3BaiTe camo BUCOKOKAYeCTBEHU NPOKCMMANHU eHAO0CKE/IETHU KOMMOHEHTH.

MOHTAX N JEMOHTAX (3A CMAHA HA YOPATIA)

M3non3saiTe obyBankaTa 3a cTbnano 3a obysaHe 1 cbbyBaHe Ha 06BMBKaTa 3a CTbNano.
Covbyiite CPl Yopana v ro cMeHeTe, ako e HeobXxoaMMOo. BCeku No-HaTaTblUEH AEMOHTANK UAN
NPOMSAHA Ha KOMMOHEHTUTE LLLe aHynpa rapaHumaTa.

CTATMYHO NMOAPABHABAHE (Figure 2)

3a onTumasnHa GyHKUMA BanaHcupaliTe paBHOMEPHO TEerI0TO Ha NaLMeHTa Mexay neTtata
W npbCTa.

= Velocity e npoeKkTtupan ¢ 3/8” (10 mm) nosauraHe Ha neraTa.

= ToBapHaTa IMHUA pasgens cTbnanoTto Ha 1/3 3a nocTa Ha netaTa u 2/3 3a ocTa Ha NpbCTa.

AVHAMUYHU HACTPOMKHM

MENAH PE3YNTAT NMPOMAHA HA MOJPABHABAHETO CMAHA HA KOMMOHEHTA
Peakuua c MaaHTapHa daekeus Ha usgeaneto Velocity nan MocraBere kanH 3a npber®
no-TBbPA NPbCT npemectBaHe Ha ToBapHaTa AMHUA MOCTEPUOPHO

Peakuuma c [Lop3ndaekena Ha nsgeaneto Velocity nan MpemaxHeTe kauH 33 NpbeTi*
no-MeK npbeT npemectBaHe Ha ToBapHaTa AVMHWA aHTEPUOPHO

Peakuus ¢ [Lop3udaekeus Ha nsgeaneto Velocity nan NocraBere kanna 3a neta*
no-TBbpAA neta npemecTBaHe Ha ToBapHaTa AMHWA aHTEPUOPHO

Peakuusa c MAaHTapHa daekeuns Ha usgeaneto Velocity nan Mpemaxtere kanka 3a neta*
no-meKa nera npemectBaHe Ha ToBapHaTa AMHUA NOCTEPUOPHO

* 30 0a MoHMuUpame uAu demoHmupame kauHoBe 3a npbecmu u nemu, Buxkme uHcmpykuuume
3a komnaekma kauHoBe Velocity. MpedBapumerHo moHmupaHume kauHoBe 3a npbcmu He
mozam 0a 6v0am cBaneHu.

/\ NPEAYNPEXAEHUE
= He u3naraite 1031 npoaykT Ha kopo3nBHM maTepuanm, coneHa Boaa nam ekcTpemMHM CTOMHOCTU Ha pH.

= HecnasBaHeTo Ha HacToALaTa TexHuyecka MHCTPYKUMA MAK M3noA3BaHeTo Ha To3n npoaykT n3BbH
06xBaTa Ha HeroBaTa orpaHuyeHa rapaHuma moxe aa aoBeae Ao HapaHABaHe Ha nauveHTa An noBpeaa
Ha nposaykTa.

TAPAHLUMOHHA NPOBEPKA / UHO®OPMALMA 3A NOOAPBKKA

College Park npenopbyuBa Aa HAaCPOUUTE KOHTPOIHM NpPErieamn Ha NauUeHTUTE CU CbINIACHO
rpadmKa 3a rapaHUMOHHa NpoBepKa No-Aoy.

Bucokomo meano Ha nayueHma u/uau HuBomo Ha Bv3delicmBue moxke da uzuckBam no-yecmu
npoBepku. Mpenopv4yBame Bu npu Bceska eapaHyuoHHa npoBepka BusyanHo da npoBepsBame
cAedHUMe NPUAOXKUMU Yacmu 3a npekomepHo UsHOCBaHe u ymMopa Ha mamepuaaume.

= Komnosutu u agantepu = O6BWBKa 3a CTbMano
= CPlyopan
TPA®UK HA TAPAHLIMOHHATA NMPOBEPKA 3A VELOCITY: FOAULLHO.

TEXHWYECKA NOMOLL, / OBC/TYXKBAHE MO CMNELUHOCT 24-7-365

PenosHOTO paboTHO Bpeme Ha College Park e oT noHeaenHuK fo netsvk, oT 8:30 4. go 17:30 u.
(EST). M3BbH paboTHOTO BpeMe e Ha/JIMYeH HOMEp 3a CMeLHO TEXHUYECKo 06C/yKBaHE, 3a Aa
ce cBbprKeTe ¢ npeacTasuten Ha College Park.

OTroOBOPHOCT

Mpon3BoAnTEeNAT He HOCKM OTFOBOPHOCT 3a LWeTU, NPUYUHEHU OT KOM6MHaLIMM OT KOMMNOHEHTH,
KOUTO He Ca pa3peLleHn oT nponssoanTena



/\ BHUMAHME

Mpoayktnte n kKomnoHeHTUTe Ha College Park ca npoekTMpaHu 1 U3NWUTaHW CbINAcHO
npuaoxuMnTe oPpuULUMaNHM CTaHAAPTU UM BBTPELLHO AedUHUPAH CTaHAAPT, KOraTo He
ce npunara opuumaneH ctaHaapT. CbBMECTMMOCTTa M CNa3BaHETO Ha Te3M CTaHA4APTU ce
nocTuraT camo KoraTo npogyktute Ha College Park ce usnonssar ¢ apyru npenopbyaHu
KkomnoHeHTH Ha College Park. To3u npoayKT e NPOeKTUpaH 1 U3NUTaH Bb3 OCHOBA Ha
ynotpebasaHe oT eAuH naymeHT. ToBa usgenve HE Tpabsa Aa ce M3M0a13Ba OT MHOMKECTBO
naumeHTu.

/\ BHUMAHME

AKO Bb3HMKHAT HAKAaKBM Npobaemu ¢ M3Non3BaHeTo Ha TO3W NPOoAYKT, He3abaBHO ce CBbpKEeTe
¢ Bawwumsa meguumMHCKK cneuuanuct. CneuuanuctsT No npoTesvpaHe M/Mamn naumeHTsT Tpsabsa
A2 [OKNaABaT 33 BCEKU Cepuo3eH MHUMAEHT*, HacTbnua BbB Bpb3Ka ¢ u3genunerto, Ha College
Park Industries, Inc. U Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbprKaBaTa YNeHKa, B KOATO CNeLuanmncTsT
no npoTesunpaHe U/UNKN NALUEHTLT € YCTaHOBEH.

* ,CeproseH MHUMAEHT” ce onpeaens Kato BCEKU MHLMAEHT, KOWTO NPAKO MAN KOCBEHO

e [0Be/, MOKe [a e LJOBEN UM MOMKe [a LOBeAE A0 HAKOE OT C/IeLHUTE: a) CMbpPTTa Ha
naumenT, notpebuten uav aApyro auue, 6) BpeMeHHO UK NOCTOAHHO CEPMO3HO B/OLLABaHe
Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOSIHWE Ha MauuMeHTa, NoTPpebuTeNs Uan APpyro nue, B) CepuosHa
3annaxa 3a 0bLecTBeHoTO 34paBe.

CbOTBETCTBUE

ToBa yCTPOICTBO € TECTBAHO CbINIACHO cTaHAapTa ISO 10328 3a fABa MUAMOHA LMKbBAA
Ha HaToBapBaHe.

B 3aBMCMMOCT OT aKTMBHOCTTA Ha NaLMEHTa TOBA MOXe Aa CbOTBETCTBA Ha OT 2 A0

3 roauHu ynotpeba.

1ISO 10328 — ETUKET
PA3SMEP HA CTbMNANOTO | OTPAHUYEHUE HA TEFNOTO (KG)| TEKCT HA ETUKETA
25-26 cm 113 1SO 10328-P6-113 kg

27-30cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

/
ISO 10328 -, P“ — , M“KG*) /A

*) OzpaHuyeHuemo Ha mesecHama maca He mpabea
da ce npesuwasa!
A 3a cneyuguyHu ycAoBus u oepaHu4eHus Ha ynompeba
Bukme pasdena 3a npedHazHavyeHue 8 nucmeHume
uHcmpykuyuu Ha npouzBodumens.

\_




Obsah baleni Doporucené prislusenstvi
(1) Proteticke chodidlo Ve|ocity m Kosmetick)‘/ kryt @) éestihranny kli¢ 4 mm

(1) Ponozka CPI (1) Sada klinG pro (1) Obouvaci lzice
model Velocity

(1) Desticka k upevnéni kosmetického krytu (CAP)
Toto schéma vam pomdze seznamit se s jedinecnymi soucastmi modelu Velocity. Na tyto soucasti se
odkazuje v navodu a pouzivaji se pri komunikaci se zastupcem technického servisu.

Hlavni soucasti (Figure 1)

A. Integrovana pyramida B. Pouzdro C. Zadni desticka odpruzeni prstové Easti
D. Predni desti¢ka odpruzeni E. Zadni prst F. Predni prst
prstové casti
G. Predni cast H. Patni podlozka 1. Chranic prstd
J. Patniklin (volitelné vybaveni) K. Klin ve Spicce

(volitelne vybaveni)

¢ Ponozka CPI (nevyobrazeno)  * Kosmeticky kryt (nevyobrazeno)

POPIS PRODUKTU

Toto protetické chodidlo je konstruovano s integrovanou pyramidou, pouzdrem a tremi
kompozitnimi pruzinami. Zadni i predni pruziny k odpruzeni prstt jsou upevnény k pouzdru a predni
Casti chodidla jsou upevnény upevinovacimi prvky.

ZAMYSLENE POUZITI

Velocity je protetické chodidlo navrzené tak, aby nahrazovalo jednu nebo vice funkci biologického chodidla.

/A INDIKACE: /A\ KONTRAINDIKACE:

= Amputace dolnich koncetin = Nejsou znamy
TECHNICKE SPECIFIKACE
VELIKOST | HMOTNOSTNI | VYSKA HMOTNOST
CHODIDLA | LIMIT KONSTRUKCE CHODIDLA*
25-26 cm 113 kg /250 Ibs 12,0 cm / 4,7 palce
631
27-30 cm 125 kg / 275 Ibs 13,2 cm /5,2 palce &

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

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

KATEGORIE TUHOSTI

Spravnou kategorii tuhosti urcite podle nize uvedené tabulky.

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

V pfipadé dotazli ohledné vybéru kategorie se obratte na technicky servis spolecnosti College Park.
HMOTNOST (LB) 0-100  101-120  121-140 141160 161180  181-200 201-220 221-250  251-275
HMOTNOST (KG) 0-45  46-54 5563  64-72  73-81  82-91  92-100 101113  114-125
VELIKOSTV CM 25-26

Nizky-stedni stuped aktivity Neuplatiiuje se

Vysoky stupen aktivity Neuplatiiuje se

VELIKOSTV CM

Nizkj-stFedni stupe aktivity | 1 1 1 1 2 2 3 4 5

Vysoky stupeds aktivity 1 2 2 2 3 3 4 5 6
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UPEVNENI

Pouzivejte pouze vysoce kvalitni proximalni endoskeletalni komponenty.

MONTAZ A DEMONTAZ (PRO VYMENU PONOZKY)

Obouvaci lzice slouzi k nasazovani a sundavani kosmetického krytu. Sundejte ponozku CPI
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 Ve|ocity by| navrzen se zvygenim paty o 10 mm (3/8").

= Zatéiova linie rozdéluje chodidlo na 1/3 patni casti a 2/3 prstni Casti.
DYNAMICKE SERIZENI

ZADOUCI VYSLEDEK | ZMENA SERIZENI ZMENA KOMPONENTY

Plantarni flexe modelu Velocity nebo presun

e Instalace klinu spicky*
zatézové linie dozadu pieky

Tuisi prstova cast

Dorzalni flexe modelu Velocity nebo presun
zatézové linie dopredu

Odstranit klin Spicky*

Flexibilngjsi prstova éast

o P Dorzalni flexe modelu Velocity nebo presun
Tuisi patni ast A A Tl -
zatézove linie dopredu

Zaobleny patni klin®

Plantarni flexe modelu Velocity nebo presun
zatézoveé linie dozadu

Flexibilngjsi patni éast Odstranit patni klin*

* Vlozeni nebo vyjmuti klinGi spicky a patnich klindi se provadr podle pokyn( k sadé klind Velocity.

Predinstalované kliny do spicky nelze odstranit.

/N\ VAROVANI

= Nevystavujte tento produkt psobeni korozivnich materiald, slané vody nebo extrémnich hodnot pH.

» Nedodrzeni téchto technickych pokynl nebo pouzivani tohoto produktu mimo rozsah omezené zaruky maze
mit za nasledek zranéni pacienta nebo poskozeni produktu.

INFORMACE O ZARUCNi PROHLIDCE/UDRZBE

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

Vlysokd hmotnost pacienta a/nebo stupen aktivity mize vyzadovat Castejsi kontroly. Pri kazdé zarucni
prohlidce doporucujeme vizualné zkontrolovat nasledujici prislusné dily z hlediska nadmérného opotrebent.

= Kompozity a adaptéry = Kosmeticky kryt

= Ponozka CPI

HARMONOGRAM ZARUCNICH PROHLIDEK PRO MODEL VELOCITY:

JEDENKRAT ROCNE.

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 souasti, které nebyly schvaleny vyrobcem.

/A\ UPOZORNENI

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

a souladu s témito normami je dosazeno pouze pri pouziti produktt spolecnosti College Park

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

a testovan pro pouzivani jednim pacientem. Tento prostfedek by NEMELO pouzivat vice pacientd.
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/A\ UPOZORNENI

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

ve kterém je protetik a/nebo pacient registrovan.

*,Zavazna udalost je definovana jako jakakoli udalost, ktera pfimo nebo neprimo 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, ¢) vazné ohrozeni vefejného zdravi.

SHODA

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

I1SO 10328 - STITEK

VELIKOST CHODIDLA | HMOTNOSTNI LIMIT (KG) | TEXT STITKU
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 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.
\_
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Pakkens indhold Anbefalet verktoj
(1) Fodprotese Velocity (1) Fodskal (1) Unbrakonogle 4 mm
(1) CPI-sok (1 Kilesat Velocity (1) Skohorn

(1) Kosmetisk afdakning (CAP)

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

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Integreret keglestub B. Hus C. Bageste taplade
D. Forreste taplade E. Bageste ta F. Forreste ta

G. Forhl H. Helpude I. Tapude

J. Halkile (valgfrit) K. Takile (valgfrit)

¢ CPI-sok (ikke vist) ® Fodskal (ikke vist)
PRODUKTBESKRIVELSE

Fodprotesens konstruktion bestar af integreret keglestub, hus og tre kompositfjedre.
Den forreste og den bageste tafjeder er Fastspandt til huset og forhalen med bolte.

PATANKT ANVENDELSE

Velocity er en fodprotese, som skal erstatte en eller flere funktioner af en biologisk
menneskelig fod.

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTORRELSE | VEGTGRANSE | FODHQJDE FODVAGT*
25-26 cm 13 kg 12,0 cm

631g
27-30 cm 125kg 13,2 cm

*26 cm fod m/skal

ANBEFALINGER FOR GAIT MATCHING®

Brugerens gangart bestemmer fodens fasthed baseret pa visse kendetegn (fodsterrelse,

kropsveegt og fodslag).



FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstéende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.

Bemaerk: Forkert valg af fasthed kan resultere i darlig 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 82-91 92-100 101-113  114-125

STORRELSE CM 25-26

Svagt til moderat fodslag IRKEIT_EEVANT

IKKE
Staerkt fodslag RELEVANT

STORRELSE CM
Svagt til moderat fodslag | 1 1 1 1 2 2 3 4 5
Steerkt fodslag 1 2 2 2 3 3 4 5 6

MONTAGE
Anvend kun proksimale endoskeletale komponenter af hej kvalitet.

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

Yderligere adskillelse eller eendring af komponenter vil ophaeve garantien.

STATISK UDLIGNING (Figure 2)

For optimal funktion balanceres patientens veaegt jaevnt mellem hal og ta.
= Velocity er designet til en haelhejde pa 10 mm.
» Tyngdelinjen deler fodprotesen i forholdet 1/3 til haelen og 2/3 til taen.

DYNAMISKE JUSTERINGER
ONSKET RESULTAT UDLIGNINGSTILTAG KOMPONENTSKIFT

Foreg plantarfleksion pa Velocity eller
flyt tyngdelinjen bagud

Strammere indstilling af ta Installér takile*

Foreg dorsalfleksion pa Velocity eller

Blodere indstilling af ta flyt tyngdelinjen fremad

Fjern takile®

Foreg dorsalfleksion pa Velocity eller

flyt tyngdelinjen fremad Installer heelkile

Strammere indstilling af hael

Foreg plantarfleksion pa Velocity eller

Blodere indstilling af hael e T ——"

Fjern haelkile*

* For montering eller fiernelse of ta- og halkiler, se vejledning til Velocity Wedge Kit. Formonterede
takiler kan ikke flernes.

/\ ADVARSEL

= Produktet ma ikke udsattes for etsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-vaerdier.

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



GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planleegger kontrolbeseg for dine klienter i henhold til
nedenstdende garantieftersynsplan.

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

= Komponenter og adaptere = Fodskal

= CPl-sok
GARANTIEEFTERSYNSPLAN FOR VELOCITY: ;&RL'GT.

TEKNISK SERVICE/N@DOPKALD 24-7-365

Co||ege Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30 (EST). Efter lukketid kan du

kontakte en repraesentant for College Park ved hjalp af et nedopkaldsnummer.

ANSVAR

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

/A FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de gaeldende
officielle normer eller internt definerede standarder, 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 pé brug af en enkel person. Udstyret ma IKKE anvendes af flere personer.

/A FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjalp.
Protetikeren og/eller patienten skal indberette enhver alvorlig heendelse®, der opstar i forbindelse
med udstyret, til College Park Industries Inc. og den kompetente myndighed i det land, hvor
protetikeren og/eller patienten horer 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 - MAERKAT
FODSTORRELSE| VEGTGRANSE (KG) MARKATTEKST
25-26 cm 13 ISO10328-P6-113 kg

27-30 em 125 1ISO10328-P7-125 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.

\_

18




technischen Kundendienstes benctigt.

Schliisselkomponenten (Figure 1)

® CPI Strumpf (nicht dargestellt) ¢ FuBschale (nicht dargestellt)
PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieses prothetische Fullgerat wurde mit einer integrierten Pyramide, Knochelgehause-Baugruppe, und drei
Verbundstofffedern konstruiert. Die vorderen und hinteren Zehenfedern werden mithilfe von Halterungen am

Gehause und Vorderful befestigt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Velocity ist eine FuBBprothese, die fir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen

des biologischen menschlichen FuRes bestimmt ist.

/A INDIKATIONEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

TECHNISCHE ANGABEN
FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG | BAUHOHE
25-26 cm 250 Ibs /113 kg 47in/12.0 cm
27-30 cm 2751bs /125 kg 52in/13.2cm

Packungsinhalt Empfohlenes werkzeug
() Velocity Fuf (0 Fulischale (0 4 mm Innensechskantschlissel
(1) CPI Strumpf (1) Velocity Keilset (0 Foot Horn

(1) Kosmetische Befestigungsplatte (CAP) ) FuRhorn

A. Integrierte Pyramide B. Gehause C. Hintere Zehenplatte
D. Vordere Zehenplatte E. Hinterer Zeh F. Vorderer Zeh

G. Vordere Ferse H. Fersenpolster I Zehenpolster

J. Fersenkeil (optional) K. Zehenkeil (optional)

/A GEGENANZEIGEN:

FUSSGEWICHT*

631g

*26 cm Fuld mit Schale

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des FuBBes basierend auf der Spezifikation des Benutzers

fest (FuBgrofe, Patientengewicht, und Belastungsgrad).

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Velocity vertraut zu machen.
Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter des



FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle um die richtige Festigkeitskategorie zu ermitteln.

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

der richtigen Kategorie haben.

GEWICHTLBS 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

GROSSE CM 25-26

Geringe-Mittlere

Belastung

Hohe Belastung

GROSSE CM

S:In;i:ie’::\ittlere 1 1 1 1 2 2

Hohe Belastung 1 2 2 2 3 3

92-100

101-113  114-125

MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige proximale endoskeletale Bestandeteile.

MONTAGE UND DEMONTAGE
(ZUM WECHSELN DES STRUMPFS)

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

STATISCHER AUFBAU (Figure 2)

Fur eine ideale Funktionsweise sollte das Gewicht des Patienten zwischen der Ferse und

dem Zeh ausbalanciert werden.

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

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

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

GEWUNSCHTES

ERGEBNIS ANDERUNG DER ANPASSUNG

BESTANDTEILS-
VERANDERUNG

Fihren Sie eine Plantarflexion des
Velocity durch oder bewegen Sie die
Belastungslinie nach hinten.

Stabilerer Zehenwiderstand

Installieren Sie den
Zehenkeil

Fihren Sie eine Dorsalextension des
Velocity durch oder bewegen Sie die
Belastungslinie nach vorne.

Weicherer Zehenwiderstand

Entfernen Sie den

Zehenkeil

Fuhren Sie eine Dorsalextension des
Velocity durch oder bewegen Sie die
Belastungslinie nach vorne.

Stabilerer Fersenwiderstand

Installation des
Fersenkeils*

Fihren Sie eine Plantarflexion des
Velocity durch oder bewegen Sie die
Belastungslinie nach hinten.

Weicherer Fersenwiderstand

Entfernen des
Fersenkeils*

*Um die Zehen- und Fersenkeile einzurichten oder zu entfernen, ziehen Sie das Velocity Keilset

Handbuch zurate. Préintallierte Zehenkeile kénnen nicht entfernt werden.

20



A WARNUNG

Setzen Sie dieses Produkt keinen atzenden Substanzen oder solchen mit hohen pH-Werten aus.

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

Beschadigung des Produkts fiihren.

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

unten enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

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

= Verbundstoffe und Adapter = Fuf3schale
= CPI Strumpf

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR VELOCITY: JAHRLICH.
TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365

Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST).

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

HAFTUNG

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

/A VORSICHT

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

Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell gliltigen Normen verfiigbar 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 ausschlief3lich
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 Zwischenfille* die in Bezug auf
das Gerat auftreten an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Beharde des Mitgliedstaats, in dem
der Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

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

ISO 10328 - ETIKETT
FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG (KG) ETIKETTENTEXT
25-26 cm 13 1SO10328-P6-113 kg
2730 cm 125 1SO 10328-P7-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) Die Karpergewichtsgrenze darf nicht iiberschritten werden!

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

\_
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Contenidos del paquete Herramientas recomendadas
(1) Pie Velocity (1) Protesis externa de pie | (1) Llave hexagonal de 4 mm

(1) Media CPI (1) Kit de cufas Velocity | (1) Foot Horn

(1) Placa de conexion cosmética (CAP)

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

Componentes principales (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Carcasa C. Placa de zona de dedos posterior
D. Placa de zona de dedos anterior  E. Zona de dedos posterior F. Zona de dedos anterior

G. Antetalon H. Almohadilla de talon I. Almohadilla de zona de dedos
J. Cufa de talon (opcional) K. Cufa de zona de dedos (opcional)

* Media CPI (no se muestra) e Protesis externa de pie (no se muestra)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo de protesis de pie esta construido con una piramide integrada, una
carcasa y tres resortes compuestos. Los resortes de zona de dedos posterior y anterior
estan asegurados a la carcasa y al antetalon con sujetadores.

USO PREVISTO

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

/\ INDICACIONES: /\ CONTRAINDICACIONES:
= Amputaciones de miembro inferior = Ninguna conocida
ESPECIFICACIONES TECNICAS
TAMANO DEL PIE LIMITE DE PESO ALTURA PESO DEL PIE*
25-26 cm 250 Ib/113 kg 4,7in/12,0 cm
631g
27-30 cm 2751bM25 kg 5,2in/13,2 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).
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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.

PESOEN LB 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 25-26

Impacto bajo-
moderado

Impacto alto

TAMANO EN CM

Impacto bajo- 11 1 1 2 2 3 4 5

moderado

Impacto alto 1 2 2 2 3 3 4 5] 6
MONTAJE

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad.

MONTAJE Y DESMONTAJE (PARA EL REEMPLAZO DE LA MEDIA)

Utilice el Foot Horn para colocar y quitar la protesis externa de pie. Quite la media CPly
reemplace segln 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.

= ElVelocity fue disefado 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 CAMBIO DE COMPONENTE
Respuesta mas firme de la Realice flexion plantar del Velocity o N N
_ . B Instale la cuna de zona de dedos*.

zona de dedos mueva la linea de carga hacia atras.
Respuesta mas suave de la Realice dorsiflexion del Velocity o . . N
zona de dedos mueva la linea de carga hacia adelante. Quite la cuia de zona de dedos™.
Respuesta mas firme Realice dorsiflexion del Velocity o N -

b " . Instale la cuna de talon*.
del talon mueva la linea de carga hacia adelante.
Respuesta mas suave Realice flexion plantar del Velocity o Quite Ia cuiia de talon*
del talon mueva la linea de carga hacia atras. ! ’

*Para instalar o quitar las curias de zona de dedos o talon, consulte las instrucciones del Kit de curias
Velocity. Las cunias de zona de dedos preinstaladas no pueden quitarse.

/A ATENCION

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

= No seguir estas instrucciones técnicas o utilizar este producto fuera del alcance establecido
en la Garantia limitada puede resultar en lesiones al paciente o dafios en el producto.
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INFORMACI(DN SOBRE MANTENIMIENTO/INSPECCION DE LA
GARANTIA

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

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

= Compuestos y adaptadores = Protesis externa del pie

= Media CPI
CRONOGRAMA DE INSPECCIONES DE LA GARANTIA PARA VELOCITY: ANUALMENTE.

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

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

RESPONSABILIDAD

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

/\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido 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 disenado y probado con base en el uso de un solo paciente. Este dispositivo NO debe ser
utilizado por maltiples pacientes.

/A\ PRECAUCION

Sisurge 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 pablica.

CUMPLIMIENTO

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

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

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

25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-P7-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

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

Para conocer las condiciones especificas y las limitaciones de uso, consulte
\ la seccion de uso previsto de las instrucciones escritas del fabricante.
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Pakkauksen sisalto Suositellut tyckalut
(1) Velocity-jalka (1) Jalan kuori (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) CPI-sukka (1 Velocity-kiilasarja (1) Kenkalusikka

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

Tamd kuva auttaa sinua tutustumaan Velocity-tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan
ohjeissa, ja kyseisia termeja kaytetaan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

Tarkeimmat osat (Figure 1)

A. Integroitu pyramidi B. Kotelo C. Takavarvaslevy

D. Etuvarvaslevy E. Takavarvas F. Etuvarvas

G. Etulapa H. Kantatyyny I. Varvastyyny

J. Kantakiila (valinnainen) K. Varvaskiila (valinnainen)

® CPl-sukka (ei ndy kuvassa) e Jalan kuori (ei nay kuvassa)
TUOTEKUVAUS

Tama jalkaproteesi sisaltaa integroidun pyramidin, kotelon ja kolme
yhdistelmamateriaalista valmistettua jousta. Taka- ja etuvarvasjouset on kiinnitetty
koteloon ja etulapaan kiinnikkeilla.

KAYTTOTARKOITUS

Velocity 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*
25-26 cm 113%kg 12,0°cm
631'g
27-30 cm 125%g 13,2cm

*26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

oo oo s oo

KéVELYN-_SOPEUTUS MAARITTAA JALAN LUJUUDEN
KAYTTAJAN OMINAISUUKSIIN PERUSTUEN (JALAN
KOKO, POTILAAN PAINO JA IMPAKTITASO).
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LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

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

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

PAINO

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

KOKO .
(SENTTIMETRIA)

Alhainen—

keskisuuri impakti

Suuri impakti

KOKO )
(SENTTIMETRIA)

Alhainen—

keskisuuri impakti

Suuri impakti 1 2 2 2 3 3 4 5 6

KIINNITYS

Kayta vain laadukkaiden proksimaalisten sisatukirangan komponenttien kanssa.

KOKOAMINEN JA PURKAMINEN (SUKAN VAIHTOA VARTEN)

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

STAATTINEN LINJAUS (Figure 2)

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

= Velocityn kannankorkeus on 10 mm.

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

DYNAAMISET SAADOT

Haluttu tulos Saadon muutos Osien muutos

Kéanna Velocity-jalkaa alaspain tai

o o Asenna varvaskiila®
siirra kuormituslinjaa taaksepain.

Lujempi varvasvaste

Kaanna Velocity-jalkaa ylospain tai
siirra kuormituslinjaa eteenpain.

Pehmeampi varvasvaste Poista varvaskiila*

Kaanna Velocity-jalkaa ylospain tai

L s Asenna kantakiila*
siirra kuormituslinjaa eteenpain.

Lujempi kantavaste

Kaanna Velocity-jalkaa alaspain tai

L T Poista kantakiila*
siirra kuormituslinjaa taaksepain.

Pehmedmpi kantavaste

*Katso Velocity-kiilasarjan ohjeet varvas- ja kantakiilojen asentamiseksi tai poistamiseksi. Esiasennettuja
varvaskiiloja ei voi irrottaa.
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/\ VAROITUS

« Al5 koskaan altista tta tuotetta syovyttaville aineille, suolavedelle tai aarimmaisille pH-arvoille.

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

TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

College Park suosittelee, etta varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti.
Potilaan suuri paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehdaan useammin. Suosittelemme seuraavien
sovellettavien osien tarkastamista silmamdaraisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella
tarkastuskdynnilla.

* Yhdistelmamateriaalit ja sovittimet = Jalan kuori

= CPI-sukka
VELOCITYN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI
VUODEN

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

VASTUU

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

/A HUOMIO

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

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

/A HUOMIO

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

*"Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa tai saattaa johtaa mihin
tahansa seuraavista: (a) potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolemaan, (b) potilaan, kayttajan tai
muun henkilon terveydentilan vakavaan valiaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen, tai (c) vakavaan
kansalliseen terveysuhkaan.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

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

I1SO 10328 - MERKINTA
JALAN KOKO PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI

25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-P7-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!

Tarkat koyttdo/osuhteet}!a rajoitukset [oytyvat valmistajan
kirjallisen kdyttGohjeen kayttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.

\_
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Contenu de I'emballage Outils recommandes
(1 Pied Ve|ocity m Coque de pied M Cle hexagona|e de 4 mm
m Socquette CPI M Kit cale Ve|ocity (1) Corne de pied

(1) Plaque d’attache esthétique (CAP)

Ce diagramme vise a vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales de Velocity 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. Pyramide intégrée B. Logement C. Plaque postérieure du gros orteil
D. Plaque antérieure du gros orteil E. Gros orteil postérieur F. Gros orteil antérieur
G. Support talon H. Coussinet de talon I. Coussinet de gros orteil

J. Cale de talon arrondie (en option) K. Cale de gros orteil arrondie (en option)

« Socquette CPI (non montrée) + Coque du pied (non montrée)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce dispositif de prothese de pied est fabriqué avec une pyramide intégrée, un logement et trois
ressorts composites. Les ressorts de gros orteil antérieur et postérieur sont fixés au logement et au
support talon a l'aide de fixations.

UTILISATION PREVUE

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

/A INDICATIONS : /A CONTRE-INDICATIONS :
= Amputations d’un membre inférieur = Aucune connue

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TAILLEDUPIED | LIMITE DE POIDS | GRANDEUR :f;'l';s bu
25326 cm 250 b /113 kg 47p0/12,0 cm

631g
27330 cm 27516 /125 kg 52po /13,2 cm

*Pied de 26 cm avec coque

LIGNES DIRECTRICES DE LA CORRESPONDANCE DE LA DE-
MARCHE®

LA CORRESPONDANCE DE LA DEMARCHE
DETERMINE LA FERMETE DU PIED SELON LES
SPECIFICATIONS DE L'UTILISATEUR (TAILLE DU PIED,
POIDS DU PATIENT ET NIVEAU D’IMPACT).
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CATEGORIES DE FERMETE

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

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

POIDS (LB) 101-120 121-140 141-160 161-180

181-200 201-220 221-250

251-275

POIDS (KG) 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125

TAILLE (CM)

Impact faible a
modére

Impact élevé
TAILLE (CM)

Impact faible a
modéré

Impact élevée 1 2 2 2 3 3 4 5 6

MONTAGE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiére qualité.

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 CPIl 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 modéle Velocity 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

Résultat désire Modification de I'alignement Modification du composant

Effectuez une flexion plantaire de Velocity

Réponse plus ferme du gros orteil

ou déplacez la ligne de charge postérieure

Installez la cale du gros orteil*

Réponse plus souple du gros orteil

Effectuez une flexion dorsale de Velocity
ou déplacez la ligne de charge antérieure

Retirez la cale du gros orteil®

Réponse plus ferme du talon

Effectuez une flexion dorsale de Velocity
ou déplacez la ligne de charge antérieure

Installez la cale de talon
arrondie”

Réponse plus souple du talon

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

Retirez la cale de talon
arrondie”

*Pour installer ou retirer les cales du gros orteil et du talon, reportez-vous aux instructions du kit de cale

Velocity. Les cales du gros orteil pré-installees ne peuvent pas étre retirées.

/\ AVERTISSEMENT

* Nexposez pas ce produit a des matiéres corrosives, de I'eau salée ou a des pH extrémes.

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

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

= Composites et adaptateurs = Coque du pied

= Socquette CPI

CALENDRIER D’'INSPECTION DE GARANTIE POUR VELOCITY : 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 30 417 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 problemes surviennent lors de ['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 l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel le prothésiste et/ou patient se trouvent.

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

CONFORMITE

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

Selon Pactivité du patient, cela peut correspondre a 2 a 3 ans d'utilisation.

1SO 10328 - ETIQUETTE

TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS (KG) | TEXTE SUR LETIQUETTE
25-26 cm 13 ISO10328-P6-113 kg

27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !

A Pour connaitre les conditions et les limites d’utilisation spécifiques, consultez la
\ section relative a ['utilisation prévue des instructions écrites du fabricant.
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Sadrzaj pakiranja
(1) stopalo Velocity
(1) carapa CPI

Plate, CAP)

A. Integrirana piramida

D. Ploca prednjeg noznog prsta
G. Prednja peta

J. Klin pete (dodatna oprema)

. éarapa CPI (nije prikazana)

(1) ulozak za proteticko stopalo

m komp|et klina za
stopalo Velocity

(1) kozmeticka priEvrsna p|oéa (eng. Cosmetic Attachment

Kljuéne komponente (Figure 1)

B. Kuciste
E. Straznji nozni prst
H. Jastucic za petu

K. Kilin za prste (dodatna oprema)

« Ulozak za proteticko stopalo

Preporuceni alati
(1 Sesterokutni kljuc od 4 mm

™) zlica za stopalo

Ovaj dijagram sluzi kao pomo¢ pri upoznavanju s jedinstvenim dijelovima stopala Velocity.
Ti dijelovi navode se u uputama i upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom tehnicke sluzbe.

C. Ploca straznjeg noznog prsta
F. Prednji nozni prst

I Jastucic za prst

(nije prikazan)
OPIS PROIZVODA

Ovo proteticko stopalo izradeno je s integriranom piramidom, kucistem i trima kompozitnim oprugama.

NAMJENA

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

/A INDIKACLJE: /A\ KONTRAINDIKACIJE:

*= amputacije donjih ekstremiteta

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

* nema poznatih kontraindikacija

VELICINA | OGRANICENJE 5 .
STOPALA | TEZINE VISINA PROIZVODA | TEZINA STOPALA
25-26cm | 250 Ibs /113 kg 4,7 inca /12,0 cm 631

27-30cm 275 Ibs /125 kg 5,2inca /13,2 cm &

*stopalo duljine 26 cm s uloskom

SMJERNICE ZA GAIT MATCHING® (PODUDARANJE HODA)

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

KATEGORIJE CVRSTOCE

Proucite tablicu u nastavku kako biste odredili toc¢nu kategoriju évrstoce.

Napomena: Odabirom netocne kategorije moZe se prouzroditi lo$ rad pomagala.
Obratite se tehnickoj sluzbi drustva College Park ako imate pitanja o odabiru kategorije.

181-200 201-220 221-250 251-275
92 -100 14 -125

101-120 121-140
55-63

141-160 161-180

73 -81

TEZINA LBS
TEZINA KG

82-91 101-13

46 -54 64-72

VELICINA CM

Mala-umjerena
razina opterecenja 1 1 1 2 2 3 4 5
pri aktivnostima

Visoko opterecenje

VELICINA CM

Mala-umjerena

razina opterecenja 1 1 1 1 2 2 3 4 5
pri aktivnostima
Visoko opterecenje 1 2 2 2 3 3 4 5 6
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POSTAVLJANIJE

Upotrebljavajte samo visokokvalitetne proksimalne endoskeletne komponente.

SASTAVLJANJE | RASTAVLJANJE (ZA ZAMJENU CARAPE)

Upotrijebite zlicu za stopalo kako biste obuli i izuli ulozak za proteticko stopalo. Uklonite carapu CPI
i po potrebi je zamijenite. Svakim daljnjim rastavljanjem ili izmjenjivanjem komponenata ponistava
se jamstvo.

STATICKO PORAVNANJE (Figure 2)

Kako bi pomagalo optimalno funkcioniralo, ravnomjerno rasporedite pacijentovu tezinu izmedu pete
i prstiju.

. Stopa|o Ve|ocity 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 PROMJENA KOMPONENTE

Plantarna fleksija stopala Velocity ili pomicanje

. - Postavite klin za nozni prst*
linije opterecenja prema natrag

Cvrséi odgovor prstiju

Dorzalna fleksija stopala Velocity ili pomicanje

o o - Uklonite klin za nozne prste®
linije opterecenja prema naprijed

Meksi odgovor prstiju

Dorzalna fleksija stopala Velocity ili pomicanje

o e - Postavite klin pete.
linije opterecenja prema naprijed

Cvrici odgovor pete

Plantarna fleksija stopala Velocity ili pomicanje

L - Uklonite klin pete®
Mnue opterecenja prema natrag

Meksi odgovor pete

*Za postavljanje ili uklanjanje klinova za prste i petu, pogledajte upute za komplet klinova Velocity.
Unaprijed postavijeni klinovi za prste ne mogu se skinuti.

/\ UPOZORENJE

= Nemojte izlagati proizvod korozivnim materijalima, slanoj vodi ili ekstremnim pH vrijednostima.

= Ako se ne budete pridrzavali ovih tehnickih uputa ili ako budete upotrebljavali proizvod u svrhe koje nisu
obuhvacene ovim ogranic¢enim jamstvom, mozete ozlijediti pacijenta ili oStetiti proizvod.

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
sliedecih primjenjivih dijelova kako biste provjerili ima Ii prekomjernog trosenja ili zamora.

= Kompoziti i prilagodnici = Ulozak za proteticko stopalo

. Carapa CPI

RASPORED JAMSTVENIH PREGLEDA ZA VELOCITY: GODISNJE.

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

17:30 sati (EST - vremenska zona istocne obale SAD-a). lzvan radnog vremena na raspolaganju
vam je broj tehnicke sluzbe za hitne slucajeve putem kojeg se mozete obratiti predstavniku drustva

College Park.
ODGOVORNOST

Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu nastalu kombinacijama komponenata koje nije
odobrio proizvodaé
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/\ 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 $tetni 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” znadi 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
25-26cm 13 ISO 10328 - P6 - 113 kg

27-30cm 125 ISO 10328 - P7 - 125 kg

(15010328 - ,P" - M"KG) A\

*) OgraniEenje 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

m Ve|ocity |ébfej m Lébfejburko|at M 4 mm-es hatlapl] kules
(1) CPI zokni (1) Velocity ékkészlet (1) Cipékanal

(1) Esztétikai rogzitSlemez (CAP)

Ez az abra ismerteti a Velocity egyedi alkatrészeit. Ezekre az alkatrészekre hivatkozik a hasznalati
Gtmutatd, illetve az lgyfélszolgalat munkatdrsaval folytatott beszélgetés soran is ezeket hasznaljak.

Fo alkatrészek (Figure 1)

A. Beépitett gila B. Burkolat C. Hatso labujjlemez
D. Elilsé labujjlemez E. Hatso labujj F. Elilsé labujj

G. Ellils6 sarok H. Sarokparna I Labujjvéds

J. Sarokék (opcionalis) K. Labujjek (opcionalis)

+ CPI zokni (nincs feltintetve) - Labfejburkolat (nincs feltiintetve)

TERMEKLEIRAS

Ez a protézislab beépitett gilabol, burkolatbol és harom kompozit rugobal all. A hatsé és elulse
labujjrugok rogzitéelemekkel vannak rogzitve a hazhoz és az eliilsé sarokhoz.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

A Velocity egy protetikus labfej, amely a biologiai human labfej egy vagy tobb funkciojat hivatott helyettesiteni.
/\ JAVALLATOK: /\ ELLENJAVALLATOK:

= Alsé végtag amputaciok = Nem ismertek.

MUSZAKI JELLEMZOK

LABMERET | TESTTOMEGKORLAT | FELEPITMENY-MAGASSAG A-!'ABFE{
TOMEGE
25-26 cm 113 kg/250 font 12,0 cm/4,7 hivelyk
631g
27-30 cm 125 kg/275 font 13,2 cm/5,2 hivelyk

*26 cm-es labfej burkolattal

GAIT MATCHING® IRANYELVEK

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

SZILARDSAGI KATEGORIA

Az alabbi tablazat segit meghatarozni a megfelel szilardsagi kategériat.

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

College Park lgyfélszolgalatahoz.

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 92-100 101-13 114-125

MERET (CM) 25-26

Csekély/mérsékelt aktivitashoz iz

adat

g Nincs

Nagy aktivitashoz adat

MERET (CM)

Csekély/mérsékelt aktivitashoz | 1 1 1 1 2 2 3 4 5

Nagy aktivitashoz 1 2 2 2 3 3 4 5 6
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FELSZERELES

Kizarolag magas mindségli proximalis endoszkeletalis alkatrészeket hasznaljon.

OSSZESZERELES ES SZETSZERELES (A ZOKNI CSEREJEHEZ)

Hasznalja a cipdkanalat a labfejburkolat le- és felvételéhez. Vegye le a CPI zoknit, és szikség esetén
cserélje le. Az alkatrészek barmilyen tovabbi szétszerelésével vagy modositasaval a jotallas érvényét veszti.

STATIKUS ILLESZKEDES (Figure 2)

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

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

DINAMIKUS BEALLITAS
KIVANT EREDMENY | ILLESZKEDES MODOSITASA AZ ALKATRESZEK MODOSITASA

A labujj A Velocity plantarflexioja vagy a terhelés
szilardabb valasza vonalanak elmozditasa poszterior iranyba

*

Szerelje fel a labujjéket

A Velocity dorsalflexioja vagy a terhelés

- o Ve Tavolitsa el a labujjéket”
vonalanak elmozditasa anterior iranyba

A labujj lagyabb vélasza

A sarok A Velocity dorsélflexioja vagy a terhelés S . .
) . P o Voo zerelje fel a sarokéket
szilardabb valasza vonalanak elmozditasa anterior iranyba
A sarok lagyabb valasza A\/e\?city plantér{ﬂ/exié_ja vagy @ tg[helés Tavolitsa el a sarokéket®
vonalanak elmozditasa poszterior iranyba

* A labujj- és sarokékek felszereléséhez vagy eltavolitasahoz lasd a Velocity ékkészlet hasznalati
atmutatdjat. Az elére felszerelt labujjékek nem tavolithatok el.
/\ FIGYELMEZTETES

= Ne tegye ki a terméket mar6 hatasa anyagoknak, sos viznek vagy szélséséges kémhatasa kornyezetnek.

= Ajelen miszaki Gtmutat6 figyelmen kiviil hagyasa vagy a terméknek a korlatozott jotallas hatalyan kivili
hasznalata a paciens vagy a termék sériléséhez vezethet.

JOTALLAS-VIZSGALATRA/KARBANTARTASRA
VONATKOZO INFORMACIOK

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

A paciens nagy testtomege és/vagy aktivitdsszintje gyakoribb ellendrzéseket tehet szikségessé.
Javasoljuk, hogy a jotallas-vizsgalatok alkalmaval szemrevételezéssel ellenérizze a kovetkezs
alkatrészeket a tilzott mértéki kopas vagy faradas jeleit keresve.

= Kompozit és adapter = Labfejburkolat
= CPI zokni
A VELOCITY JOTALLAS-VIZSGALATI UTEMTERVE: EVENTE.

UGYFELSZOLGALAT/SURGOSSEGI SZERVIZ 24-7-365
A Co||ege Park szokasos nyitvatartésa: hetfotal péntekig7 08:30 - 17:30 (EST).

Munkaidén kiviil a College Park képviseletével valé kapcsolatfelvételhez a siirgdsségi
ugyfelszolgalat telefonszama hivhato.

FELELOSSEG

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

/\ FIGYELEM!

A College Park termékeit és alkatrészeit a vonatkozo hivatalos szabvanyok vagy hivatalos szabvany
hianyaban egy vallalaton belil meghatarozott szabvany szerint tervezik és tesztelik. A szabvanyokkal
valo Gsszeférhetdség és az azoknak valo megfeleléség kizarolag akkor érhetg el, amikor a College Park
termékeket egyéb javasolt College Park alkatrészekkel hasznaljak egyiitt. Ezt a terméket egyetlen
paciens altali hasznalatra tervezték és tesztelték. Az eszkozt NEM hasznalhatja tobb paciens.
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/\ FIGYELEM!

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen probléma merllne fel, azonnal forduljon kezelGorvosahoz.
A protézisszakértonek és/vagy a paciensnek jelentenie kell minden, az eszkozzel kapcsolatos
sUlyos eseményt” a College Park Industries, Inc., valamint a protézisszakérté és/vagy a paciens
lakohelyének megfelels tagallam illetékes hatosaganak részére.

* A ,,slyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kozvetlendl vagy
kozvetetten a kovetkezck valamelyikét okozta, okozhatta volna vagy okozhatja: (a) a paciens,
felhasznalo vagy mas személy halalat; (b) a paciens, felhasznalo vagy mas személy egészségi
allapotanak silyos, atmeneti vagy tartos romlasat; (c) salyos kozegészségligyi veszélyt.

MEGFELELOSEG

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

ISO 10328 - CIMKE

LABMERET | TESTTOMEGKORLAT (KG) CIMKESZOVEG
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “M”KG*) /A

*) A testtomegkorlatot tilos tallépni!
A specidlis hasznalati feltételekért és
A korltozasokert lasd a gyarté irott

utasitasainak ,,Rendeltetésszer(i

\ hasznalat” szakaszat.
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Contenuto della confezione Attrezzi consigliati
(1) Piede Velocity (1) Guscio del piede (1) Chiave esagonale da 4 mm
(1) Calzino CPI (1 Kit cuneo Velocity (1) Calzascarpe

(1) Piastra di attacco per la cosmetica (CAP)

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

Componenti principali (Figure 1)

A. Piramide integrata B. Alloggiamento C. Piastra punta posteriore
D. Piastra punta anteriore E. Punta posteriore F. Punta anteriore

G. Tallone anteriore H. Cuscinetto tallone I. - Cuscinetto punta

J. Cuneo tallone (opzionale) K. Cuneo punta (opzionale)

¢ Calzino CPI (non mostrato) ® Guscio del piede (non mostrato)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo piede protesico é costituito da piramide integrata, alloggiamento e tre molle composite. Le
molle per punta anteriore e posteriore sono fissate all’alloggiamento e al tallone anteriore mediante

dispositivi di fissaggio.
DESTINAZIONE D’USO

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

A\ INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

SPECIFICHE TECNICHE

MISURA DEL PIEDE | LIMITE DI PESO | ALTEZZASTRUTTURALE | PESO DEL PIEDE*

25-26 cm 250 |b /113 kg 47in/12,0 cm
631g
27-30 cm 2751b/125kg 5,2in/13,2cm

*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).
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CATEGORIE DI SOLIDITA

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

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

PESO (LB) 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275

PESO (KG) 46-54  55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125

MISURA (CM)

Impatto basso-moderato

Impatto elevato

MISURA (CM)
Impatto basso-moderato | 1 1 1 1 2 2 3 4 5
Impatto elevato 1 2 2 2 3 3 4 5 6

MONTAGGIO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici prossimali di alta qualita.

MONTAGGIO E SMONTAGGIO
(PER LA SOSTITUZIONE DEL CALZINO)

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

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 2)

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

= |l Velocity ¢ stato progettato con un tacco di 3/8” (10 mm).

= Lalinea di 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 dellallineamento

Modifica di componenti

Risposta piu decisa in punta

Flettere al plantare il Velocity o spostare la
linea di carico posteriormente

Installare il cuneo per la punta*

Risposta pit morbida in punta

Flettere al dorso il Velocity o spostare la linea

Rimuovere il cuneo per punta®

di carico anteriormente

Flettere al dorso il Velocity o spostare la linea

Risposta piu decisa al tallone :
di carico anteriormente

Installare il cuneo per tallone*

Flettere al plantare il Velocity o spostare la

Risposta pit morbida al tallone .
linea di carico posteriormente

Rimuovere il cuneo per tallone®

* Per installare o rimuovere i cunei per punta e tallone, fare riferimento alle istruzioni del kit del cuneo di
Velocity. | cunei per punta pre-installati non possono essere rimossi.

/N\ AVVERTENZA

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

+ Lamancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o I'uso di questo prodotto al di fuori
della garanzia limitata possono portare a lesioni al paziente o danni al prodotto.
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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 piu frequenti.
Durante ogni ispezione in garanzia, si raccomanda di ispezionare visivamente le sequenti parti per
verificare che non siano usurate e indebolite.

= Compositi e adattatori = Guscio del piede

= Calzino CPI
PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER VELOCITY: 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

/A ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative ufficiali

applicabili 0 a uno standard interno, definito in caso di assenza di normative ufficiali. La

compatibilita e la conformita a queste normative vengono ottenute solo quando i prodotti College

Park vengono utilizzati con gli altri componenti College Park raccomandati. Questo prodotto

& stato progettato e testato in base all’uso su un unico paziente. Questo dispositivo NON deve
essere utilizzato da pit pazienti.

/A ATTENZIONE

In caso di problemi con l'uso di questo prodotto, contattare immediatamente il proprio medico.

Il protesista e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave” verificatosi in relazione al
dispositivo a College Park Industries, Inc. e 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

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

1ISO 10328 - ETICHETTA
DIMENSIONE PIEDE | LIMITE DI PESO (KG) TESTO ETICHETTA
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg

27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Limite di massa corporea da non superare!

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

\_
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Inhoud verpakking Aanbevolen gereedschap
m Ve|ocity—voet (1) Voetmantel (1M Inbussleutel van 4 mm
(1) CPI-sok m Ve|ocity—wigset [©) Voet|epe|

(1) Cosmetische bevestigingsplaat (CAP)

Dit diagram is bedoeld om u vertrouwd te maken met de unieke onderdelen van de Velocity.
Deze onderdelen worden in de instructies aangehaald en worden gebruikt wanneer u met een
vertegenwoordiger van de technische dienst spreekt.

Belangrijke onderdelen (Figure 1)

A. Geintegreerde piramide B. Behuizing C. Achterste teenplaat
D. Voorste teenplaat E. Achterste teen F. Voorste teen

G. Voorhel H. Hielschijf I Teenschijf

J. Hielwig (optioneel) K. Teenwig (optioneel)

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

Deze voetprothese bestaat uit een geintegreerde piramide, behuizing en drie composietveren.
De achterste en voorste teenveren zijn met bevestigingsmiddelen aan de behuizing en de voorhiel

bevestigd.
BEOOGD GEBRUIK

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

A\ INDICATIES: /A CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van de onderste ledematen = Geen bekend

NL
- TECHNISCHE SPECIFICATIES

LENGTE VOET | GEWICHTSLIMIET | CONSTRUCTIEHOOGTE | VOETGEWICHT*

25-26 cm 13 kg /250 Ibs 12,0cm /4,7 in
631g
27-30 cm 125kg/ 275 Ibs 13,2cm/52in

* 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, patientgewicht en impactniveau).
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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 categorieen.

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

Laag - Matige impact

Hoge impact

AFMETING INCM

Laag - Matige impact

Hoge impact 1 2 2 2 3 3] 4 5 6

MONTAGE

Gebruik alleen hoogwaardige proximale endoskeletale onderdelen.

MONTAGE EN DEMONTAGE (VOOR VERVANGING VAN DE SOK)

Gebruik de voetlepel om de voetmantel aan en uit te trekken. Verwijder de CPl-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 patient gelijkmatig verdelen tussen

hiel en teen.

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

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

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

GEWENSTE RESULTAAT WIJZIGING UITLIJNING WIJZIGING ONDERDEEL

Buig de Velocity naar beneden of

Stevigere reactie teen o
Vig ! beweeg de belastingslijn naar achteren

Installeer de teenwig”

Buig de Velocity naar boven of beweeg

Zachtere reactie teen o
de belastingslijn naar voren

Verwijder de teenwig*

Buig de Velocity naar boven of beweeg

Stevigere reactie hiel L
de belastingslijn naar voren

Installeer de hielwig*

Buig de Velocity naar beneden of

Zachtere reactie hiel .
beweeg de belastingslijn naar achteren

Verwijder de hielwig”

*Raadpleeg de instructies van de Velocity-wigset om teen- en hielwiggen te installeren of te verwijderen.
Vooraf geinstalleerde teenwiggen kunnen niet worden verwijderd.

A\ WAARSCHUWING

= Stel dit product niet bloot aan bijtende stoffen, zout water of extreme pH-waarden.

= Het niet opvolgen van deze technische instructies of gebruik van dit product buiten de
beperkte garantie kan resulteren in letsel bij de patiént 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 adapters = Voetmantel

= CPlI-sok
GARANTIE-INSPECTIESCHEMA VOOR VELOCITY: 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.

A\ 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.

ISO 10328 - ETIKET
VOETMAAT | GEWICHTSLIMIET (KG)| TEKST OP ETIKET
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg

27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 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 Velocity Fot (1) Fotskall (1) 4 mm unbrakonekkel
(1) CPI-sokk (1) Velocity kilesett (1) Fothorn

(1) Kosmetisk festeplate (CAP)

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

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Integrert pyramide B. Hus C. Bakre taplate
D. Fremre taplate E. Bakre ta F. Fremre td

G. Forhzl H. Halpute l. Tapute

J. Halkil (ekstrautstyr) K. Takil (ekstrautstyr)

® CPI-sokk (ikke vist) ® Fotskall (ikke vist)

Denne fotprotesen er konstruert med en integrert pyramide, hus og tre
komposittfijarer. De bakre og fremre tafjarene er festet til huset og forhjulet med
festeanordninger.

TILTENKT BRUK

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

A\ INDIKASJONER: /A KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter = Ingen kjente

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
FOTSTORRELSE| VEKTGRENSE BYGGHOYDE FOTVEKT*
25-26 cm 2501bs /M3 kg | 4,7in/12,0 cm
27-30 cm 2751bs /125kg | 5,2in/13,2cm ol

*26 cm fot m/skall
GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

GANGETILPASNINGEN BESTEMMER FOTENS
FASTHET BASERT PA BRUKERENS SPESIFIKASJONER
(FOTSTORRELSE, PASIENTVEKT OG ANSLAGSNIVA).
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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
VEKT KG 0-45 46-54
STORRELSECM  25-26
Lavt - moderat anslag | 1

.
STORRELSECM  27-30
Lavt - moderat anslag | 1 1
Kraftig anslag 1 2

0-100 101-120 121-140 141-160

161-180

55-63 64-72 73-81

181-200 201-220 221-250 251-275

82-91 92-100 101-113 114-125

MONTERING

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERING (FOR SKIFTE AV

SOKK)

Bruk fothornet til & ta av og pa fotskallet. Fjern CPl-sokken og erstatt etter behov.

Ytterligere demontering eller modifikasjon av komponenter vil ugyldiggjere garantien.

STATISK JUSTERING (Figure 2)

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

= Tribute ble designet med en halhayde pa 3/8”(10 mm).

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

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT

JUSTERINGSENDRING

KOMPONENTBYTTE

Fastere tarespons

Plantarfleks Velocity eller flytt
lastelinjen bakover

Installer takil *

Mykere tarespons

Dorsifleks Velocity eller flytt

lastelinjen fremover

Fjern takil *

Fastere halrespons

Dorsifleks Velocity eller flytt
lastelinjen fremover

Monter heelkil*

Mykere halrespons

Plantarfleks Velocity eller flytt
lastelinjen bakover

Demonter heelkil*

*For a installere eller fierne ta- og haelkiler, se instruksjonene i Velocity kilesett. Forhdndsmonterte

takiler kan ikke flernes.

/\ ADVARSEL

« lkke utsett dette produktet for fuktighet, saltvann eller ekstreme pH-verdier.

= Unnlatelse av & folge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor
omfanget i den begrensede garantien, kan fore til pasientskader og/eller skader pé produktet.
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INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /VEDLIKEHOLD

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

Hey 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 adaptere = Fotskall
= CPI-sokk

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON FOR VELOCITY: ARLIG.

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

Etter arbeidstid er et teknisk beredskapsnummer tilgjengelig for & kontakte en representant for

College Park.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader 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 rs bruk.

1ISO 10328 - ETIKETT
FOTSTORRELSE| VEKTGRENSE (KG)| TEKST PA ETIKETT
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg

27-30 em 125 ISO10328-P7-125 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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Zawartosé pakietu Zalecane narzedzia

(1) Stopa Velocity (1) Powtoka stopy (1) 4mm klucz imbusowy
(1) Skarpeta CPI (1) Zestaw klina Velocity (1) tyzka do butow

(1) Kosmetyczna ptyta mocujaca (CAP)

Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu si¢ z unikatowymi czesciami Velocity. Czesci te s3
wymienione w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem
serwisu technicznego.

Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Zintegrowana piramida B. Obudowa C. Ptytka tylnego palca
D. Ptytka przedniego palca E. Tylny palec F. Przedni palec
G. Przodostopie H. Podkfadka na piete I. Podkfadka na palca

J. Zaokraglony klin na piete (opcjonalnie) K. Zaokraglony klin na palec (opcjonalnie)

® Skarpeta CPI (niepokazana) ® Powtoka stopy (niepokazana)

OPIS PRODUKTU

Proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanej piramidy, obudowy i
trzech kompozytowych sprezyn Sprezyny przedniego i tylnego palca sg przymocowane
do obudowy i przodostopia za pomoca mocowan.

PRZEZNACZENIE

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

A\ WSKAZANIA: A\ PRZECIWWSKAZANIA:
» Amputacje kofczyn dolnych * Nieznane
SPECYFIKACJE TECHNICZNE
ROZMIARBUTA | OGRANICZENIE WAGOWE WYSOKOSC KONSTRUKCJI WAGA STOPY*
25-26 cm 250 funtow/113 kg 4,7 cali/12,0 cm
27-30 cm 275 funtow/125 kg 5,2 cali/13,2 cm e

*26cm stopa z/powtoka

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

DOPASOWANIE CHODU ZGODNIE ZE SPECYFIKACJA
UZYTKOWNIKA MA WPLYW NA STABILNOSC STOPY
(ROZMIAR OBUWIA, WAGA PACJENTA | POZIOM
ODDZIALYWANIA).
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KATEGORIE STABILNOSCI

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

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

WAGA W FUNTACH
WAGA W KG

141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275

64-72

0-100 101-120 121-140

73-81  82-91 92-100 101-113 114-125

0-45 46-54 55-63

ROZMIARWCM  25-26

Niewielki-

umiarkowany wplyw

Znaczny wplyw

ROZMIAR W CM

Niewielki-

umiarkowany wpltyw

Znaczny wplyw 1 2 2 2 3 3 4 5 6

MONTAZ

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.

MONTAZ | DEMONTAZ (W CELU WYMIANY SKARPETY)
Powtoke stopy wHada}j)i zdeljmuj wytacznie przy uzyciu fyzki do butow. Usuwaj i
C

wymieniaj skarpete CPl wyfacznie w razie potrzeby. Jakikolwiek dalszy demontaz lub
modyfikacja komponentow spowodujg utrate gwarancji.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 2)

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

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

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

REGULACJA DYNAMICZNA

POZADANY REZULTAT

ZMIANA LINITWYROWNANIA

ZMIANA KOMPONENTU

Bardziej stabilna reakeja palca

Odegnij podeszwe produktu Velocity lub
przesun linie obcigzenia z tytu

Zamontuj klin na palca®

Bardziej swobodna reakcja palca

Odegnij podeszwe produktu Velocity lub

przesun linie obcigzenia z przodu

Usun klin na palca*

Bardziej stabilna reakcja pigty

Odegnij podeszwe produktu Velocity lub
przesun linie obcigzenia z przodu

Zamontuj klin na piete”

Bardziej swobodna reakeja piety

Odegnij podeszwe produktu Velocity lub
przesun linie obcigzenia z tytu

Usun klin na piete”

*Zapoznaj sie z instrukcjq zestawu klina Velocity, aby zainstalowa¢ lub usung¢ kliny na palce i piety.
Fabrycznie zamontowanych klinbw na palce nie mozna usuwac.

A\ OSTRZEZENIE

= Nie narazaj niniejszego produktu na dziatanie materiatow zracych, wody stonej lub skrajnych

wartosci pH.

« Nieprzestrzeganie ninigjszej instrukcji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem
Ograniczonej Gwarancji moze spowodowac obrazenia ciafa pacjenta lub uszkodzenie produktu.
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PRZEGLAD GWARANCYJNY/
INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACJI

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

W przypadku pacjentow o wigkszej masie ciata/lub wiekszego oddziatywania na produkt mogq byc
wymagane czestsze przeglqdy. Zalecamy kontrole wzrokowq nastepujgcych czesci pod kqtem ich
nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiafu podczas kazdego przeglgdu gwarancyjnego.

= Kompozyt i taczniki = Powtoka stopy
= Skarpeta CPI

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA VELOCITY: RAZ W ROKU.

POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY 24-7-365

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

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

/A UWAGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie
obowigzujgeymi normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie majg zastosowania
Jjakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnosé z tymi normami i standardami mozna osiggna¢ tylko
woweczas, gdy produkty College Park s3 uzywane wraz z innymi zalecanymi komponentami College
Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany w oparciu o jego uzytkowanie przez
Jjednego pacjenta. Ninigjszy produkt NIE powinien by¢ uzywany przez wielu pacjentow.

A\ UWAGA

Jesli pojawig sie 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 zwiazku z zastosowaniem urzgdzenia, firmie College Park Industries, Inc. i
whasciwemu organowi panstwa czfonkowskiego, w ktorym ma swoja siedzibe/miejsce zamieszkania

protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt
doprowadzié lub moze Prowadzié do ktéregoko|wiek z poniiszych zdarzen; (a) smierc pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby, (b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uiytkownika lub innej osoby, (c) powazne zagrozenie dla zdrowia Publicznego.

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

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

1ISO 10328 - OZNAKOWANIE

ROZMIAR BUTA| MAKSYMALNA WAGA (KG)| TRESC OZNAKOWANIA
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

f
1SO 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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Conteido da embalagem Ferramentas recomendadas
(1) Pe Ve|ocity (1 Molde do pé (1) Chave Hex 4 mm

(1) Meia CPI (1) Kit de cunha Velocity (1) Saliéncia superior do pé

(1) Placa de fixagdo cosmética (CAP)

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

Componentes principais (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Encaixe C. Placa posterior dos dedos
D. Placa anterior dos dedos E. Dedo posterior F. Dedo anterior
G. Parte dianteira do calcanhar H. Almofada do calcanhar I. Almofada dos dedos

J. Cunha de calcanhar (opcional) K. Cunha de dedos (opcional)
« Meia CPI (ndo mostrada) « Molde de pé (ndo mostrado)

DESCRICAO DO PRODUTO
Este dispositivo de protese de peé & construido com uma piramide integrada, estrutura e
trés molas compostas. As molas dos dedos posterior e anterior estao fixas na estrutura e

parte dianteira do calcanhar com fixadores.

UTILIZACAO PREVISTA

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

A\ INDICAGOES: A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes dos membros inferiores * Nenhuma conhecida

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DO PE LIMITE DE PESO | ALTURA DA ESTRUTURA | PESO DO PE*

25-26 cm 250 Ibs / N3 kg 4,7 pol. /12,0 cm
631g PT
27-30 cm 2751bs /125kg | 5,2 pol. /13,2 cm

*pé de 26 cm com molde

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA, GAIT MATCHING®

O AJUSTE DA MARCHA DETERMINA A FIRMEZA DO
PE COM BASE AS ESPECIFICAGOES DO UTILIZADOR
(TAMANHO DO PE, 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 selecdo de uma categoria incorreta pode originar um fraco funcionamento do dispositivo.
Contacte o Servigo Técnico da College Park caso tenha dividas sobre a selegao 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

TAMANHOCM  25-26

Impacto baixo-
moderado

Impacto alto

TAMANHO CM

Impacto baixo- 1 1
moderado

Impacto alto 1 2

MONTAGEM

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos proximais de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM
(PARA SUBSTITUICAO DA MEIA)

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

LINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

os dedos do peé.

= O modelo Velocity foi concebido com uma elevagio 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

Alteragao no alinhamento

Substitui¢do de componentes

Resposta mais firme dos dedos

Flexione a planta do Velocity ou mova
alinha de carga posterior

Instalar a cunha de dedos*

Resposta mais suave dos dedos

Flexione a dorsal do Velocity ou mova
a linha de carga anterior

Remover a cunha de dedos®

Resposta mais firme do calcanhar

Flexione a dorsal do Velocity ou mova
a linha de carga anterior

Instalar a cunha de calcanhar®

Resposta mais suave do calcanhar

Flexione a planta do Velocity ou mova
a linha de carga posterior

Remover a cunha de calcanhar®

* Para instalar ou remover cunhas para o calcanhar ou para os dedos dos pés, consulte as instrugdes do
Kit de cunhas Velocity. Ndo é possivel remover cunhas de dedos pré-instaladas.

A\ AVISO

= Na&o exponha este produto a materiais corrosivos, gua salgada ou a valores extremos de pH.

= Olincumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagdo fora do ambito desta Garantia
limitada poderao resultar em leses no doente ou em danos no produto.
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INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGAO DE MANUTENGAO

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

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

= Compbsitos e adaptadores = Molde do pé
= Meia CPI

PLANO DE INSPEGCAO DE GARANTIA PARA O MODELO VELOCITY: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365

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

RESPONSABILIDADE

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

A\ ATENCAO

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

A\ ATENCAO

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

“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha
originado, possa ter originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um

doente, utilizador ou outra pessoa, (b) a deterioragdo temporaria ou permanente do estado de

salde de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga a saide piblica grave.

CONFORMIDADE

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

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

1ISO 10328 - SELO

TAMANHO DO PE| LIMITE DE PESO (KG)| TEXTO DO SELO
25-26 cm 13 1SO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 1SO 10328-P7-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

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

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

\_
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Conteido da embalagem Ferramentas recomendadas
(1) Pé Velocity (1) Cobertura para pé (1) Chave hexagonal de 4 mm
(1) CPI Sock (1) Kit de cunha Velocity (1) Foot Horn

(1) Placa de fixagao cosmética (CAP)

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

Principais componentes (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Encaixe C. Placa do dedo traseira
D. Placa do dedo dianteira E. Dedo traseiro F. Dedo dianteiro

G. Foreheel H. Almofada do salto I. Almofada do dedo

J. Cunha do salto (opcional) K. Cunha do dedo (opcional)

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

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo protético para os pés & construido com uma piramide integrada, encaixe
e trés molas compostas. As molas dianteiras e traseiras sao presas no encaixe e no
foreheel com fixadores.

USO PRETENDIDO

O Velocity & uma protese de pé projetada para substituir uma ou mais funcdes do pé
biologico do ser humano.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagbes de membros inferiores = Nenhuma informada

ESPECIFICACOES TECNICAS

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

25-26 cm 250 Ib/113 kg 4,7 pol./12,0 cm
631g
27-30 cm 27516125 kg 5,2pol./13,2cm

*Pe de 26 cm com cobertura

ORIENTACOES GAIT MATCHING®

O andar equilibrado determina a firmeza do pé com base nas especificagdes 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 selegdo incorreta de categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo.

Entre em contato com o servigo técnico da College Park se tiver dividas sobre a selecao da categoria.
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

Impacto de baixo a
moderado

Impacto alto

TAMANHO EM CM

Impacto de baixo a
moderado

Impacto alto 1 2 2 2 3 3 4 5 6

MONTAGEM

Utilize apenas componentes endosqueléticos proximais de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (PARATROCA DE MEIAS)

Use o Foot Horn para vestir e retirar a cobertura para pé. Retire a meia CPIl Sock e

troque-a se for necessario. Qualquer desmontagem ou modificagao dos componentes
anulara a garantia.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

o dedo do pé.
= O Ve|ocity foi projetado com uma elevacao de calcanhar de 3/8 po|. (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 | AJUSTE NO COMPONENTE B

Flexdo plantar do Velocity ou movi-

. . Instalar a cunha do dedo®
mento da linha de carga posterior

Resposta mais firme dos dedos do pé

Flexdo dorsal do Velocity ou movi-

; . Remover a cunha do dedo*
mento da linha de carga anterior

Resposta mais suave dos dedos do pé

Flexdo dorsal do Velocity ou movi-

: . Instalar a cunha do salto®
mento da linha de carga anterior

Resposta mais firme do calcanhar

Flexao plantar do Velocity ou movi-

. . Remover a cunha do salto*
mento da linha de carga posterior

Resposta mais suave do calcanhar

*Para instalar ou remover as cunhas do dedo do pé e do salto, consulte as instrugdes do kit de cunhas
Velocity. Os encaixes de dedo pré-instalados ndo podem ser removidos.

A\ ATENCAO
= Na&o exponha este produto a materiais corrosivos, agua salgada ou pH extremo.

= O nédo cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso deste produto fora do ambito da sua
garantia limitada pode resultar em prejuizo para o paciente ou em danos ao produto.
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INFORMAGCOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/ 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 inspegGes mais frequentes. Em cada
inspegdo garantida, recomendamos a inspegdo visual das pegas aplicaveis abaixo para verificar se ha
desgaste e fadiga excessivos.

= Compostos e adaptadores = Cobertura para pé
= CPI Sock
AGENDAMENTO DA INSPE(;AO DE GARANTIA PARA VELOCITY: ANUALMENTE.

ASSISTENCIATECNICA/SERVICO DE EMERGENCIA 24X7X365

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

RESPONSABILIDADE

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

/A\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park sao projetados e testados de acordo com os padroes
oficiais aplicaveis ou um padréo definido interno quando um padréo oficial nao for aplicavel. A
compatibilidade e a conformidade com esses padroes sao atingidas somente quando os produtos da
College Park sao 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 relagdo 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 satide de um paciente,
usuario ou outra pessoa, ou (¢) uma ameaga grave a salde pablica.

CONFORMIDADE

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

A depender das atividades do paciente, isso pode corresponder a 2 ou 3 anos de uso.

ISO 10328 - SELO

TAMANHO DA PROTESE DE PE | LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DO SELO
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

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

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

\_
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Con;inutul pachetului Instrumente

recomandate
(1) Picior protetic Velocity m Tnve|i§ protetic al piciorului (1) Cheie hexagonald de 4 mm
() Soseta CPI (1) Kit taloneta Velocity (1 Instrument de
(1) Placa de fixare cosmetica (Cosmetic Attachment Plate, CAP) introducere si scoatere

anvelisului protetic
. . v . - v .- . . . 7 . .
Scopul acestei diagrame este de a vd ajuta sd va familiarizati cu piesele unice ale modelului Velocity.
Aceste piese sunt mentionate in instructiuni si sunt utilizate in timpul discutiilor cu un reprezentant al
departamentului de service tehnic.

Componente cheie (Figure 1)

A. Piramida integrata B. Locas C. Placa posterioara
pentru degete
D. Placd anterioard pentru degete  E. Deget posterior F. Deget anterior

I

G. Bazi proteticd . Pernutd pentru calcai I Pernuté pentru degete
J. Talonetd pentru calcai (optionald) K. Talonetd pentru degete (optionala)
+ Sosetd CPI (nu este prezentata)  « Invelis protetic al piciorului

(nu este prezentat)

DESCRIEREA PRODUSULUI

Acest picior protetic este construit cu o piramida integratd, un locas si trei resorturi din material
compozit. Resorturile pentru degete posterior si anterior sunt fixate de locas si de baza protetica cu
elemente de prindere.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Velocity este un picior protetic conceput sd inlocuiasca una sau mai multe Func;ii ale piciorului biologic uman.

A\ INDICATII: /\ CONTRAINDICATII:

. Amputaf,:ii ale membrelor inferioare « Nu se cunosc.
SPECIFICATII TEHNICE
MARIMEA LIMITA DE iNALTlME B GREUTATE A
PICIORULUI GREUTATE CONSTRUCTIVA PICIORULUI*
25-26 cm 250 livre/113 kg 4,7 inch/12,0 cm 631
27-30 cm 275 livre/125 kg 5,2 inch/13,2 cm g

*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
Consultagi graficul de mai jos pentru a stabili categoria de fermitate corecta. m

Nota: O select,ie incorecta a categoriei poate cauza Func;ionarea necorespunzatoare
a dispozitivului. Contactagi Departamentul de service tehnic al College Park daca aveti intrebari
despre selectia categoriei.

GREUTATE IN LIVRE 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
GREUTATEINKG  0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113 114-125
MARIME IN CM 25-26

Impact scazut-moderat

Impact ridicat

MARIME IN CM
Impact scazut-moderat

Impact ridicat 1 2 2 2 3 3 4 5 6
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MONTAJ

Utilizati numai componente endoscheletice proximale de inalta calitate.

ASAMBLARE S| DEZASAMBLARE (PENTRU INLOCUIREA SOSETED

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

ALINIERE STATICA (Figure 2)

Pentru o functionare optimd, echilibrati greutatea pacientului in mod uniform intre célcéi si degete.
= Velocity a fost conceput cu o ridicare a cilcaiului de 3/8" (10 mm).

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

AJUSTARI DINAMICE

SCHIMBAREA
REZULTAT DORIT MODIFICAREA ALINIERII
COMPONENTELOR
Réspuns mai ferm al Efectuati o flexie plantara cu modelul Velocity Instalati taloneta
degetelor de la picior sau miscati linia de sarcind posterior. pentru degete.”
Raspuns mai delicat al Efectuati o retroflexie cu modelul Velocity sau Tndepértagi taloneta
degetelor de la picior miscati linia de sarcind anterior. pentru degete.”
Raspuns mai ferm Efectuati o retroflexie cu modelul Velocity sau . .
Soae RGN CL - Instalati taloneta pentru calcai.
al calcaiului miscati linia de sarcind anterior. i
Raspuns mai delicat Efectuati o flexie plantara cu modelul Velocity Tndepérta;i taloneta
al calcaiului sau miscati linia de sarcind posterior. pentru calcai.

*Pentru a instala sau indepdrta talonetele pentru degete si cdlcdi, consultati instructiunile kitulur de
talonetd Velocity. Talonetele pentru degete preinstalate nu pot fi indepdrtate.

/N\ AVERTISMENT

= Nu expuneti acest produs la materiale corozive, apa sarata sau valori extreme ale pH-ului.

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

INFORMATII PRIVIND INSPECTIA IN PERIOADA DE
GARANTIEIINTRETINEREA

College Park vé recomanda sd programati pacientii dumneavoastré 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.
Vi recomanddm sd verificati vizual urmdtoarele piese aplicabile pentru identificarea uzurii si oboselii
excesive cu ocazia fiecarei inspectii din perioada de garantie.

= Materiale compozite si adaptoare . Tnvelig protetic al piciorului
= Sosetd CPI
PROGRAMUL INSPECTIEI N PERIOADA DE GARANTIE PENTRU VELOCITY: ANUAL.

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

Programul de lucru regulat al College Park este de luni pan 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 urgentd pentru a contacta un
reprezentant al College Park.

RASPUNDERE

Producatorul nu este responsabil pentru deteriorarile cauzate de combinatii intre componente care
nu au fost autorizate de acesta.
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A\ ATENTIE

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

de mai multi pacienti.
/\ ATENTIE

Daca apar orice probleme in legaturd cu utilizarea acestui produs, contactati imediat medicul
dumneavoastra. Tehnicianul protezist si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav*

survenit in legturd cu dispozitivul la College Park Industries, Inc. si la autoritatea competenta din

statul membru in care se afld tehnicianul protezist si/sau pacientul.

*,Incident grav” se defineste drept orice incident care a cauzat, este posibil s 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 sdndtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane, (c) o amenintare grava

la adresa sanatatii publice.

CONFORMITATE

Acest disporzitiv a fost testat in conformitate cu standardul ISO 10328 pana la doua milicane de

cicluri de sarcina.
In functie de activitatea pacientului, acest lucru poate corespunde cu 2-3 ani de utilizare.

ISO 10328 - ETICHETA

MARIMEA PICIORULUI | LIMITA DE GREUTATE (KG) | TEXTUL ETICHETEI
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

/
1SO 10328 - ,P” - ,M” KG*) /A

*) A nu se depdsi limita masei corporale!

Pentru anumite conditii si limitdri privind
A utilizarea, consultati sectiunea privind
destinatia de utilizare din instructiunile
scrise ale producdtorului.
\_
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PEKOMEH/AYEMbBIE

COAEPXUMOE YITAKOBKU UHCTPYMEHTbI
(1) Crona Velocity (1) O6onouka cronsl (1) Topuesoit knoy 4 Mm
(1) Hocok CPI (1) Komnnekr knunHa Velocity (1) Poxkok ans 060104KM CTOMbI

(1) [ekopatusHas npukpennsemas naactuHa (CAP)

Ha amoti cxeme npedcmasneHsl yHUKasbHble demanu Velocity. Smu demanu yka3elearomcs 8
UHCMPYKYUAX U UCNOAb3YHMCA NPU pazeosope ¢ npedcmasumenem mexHu4eckol cryxcosl.

Kntouesbie komnonenmer (Figure 1)

A. BcTpoeHHas nupamuaa B. Koxyx C. 3asHAsA HOCKOBas NiacTuHa
D. MepepHsas Hockosas naactvHa  E. 3apHuii HOCOK cTonbl F. MepepHwit Hocok cTonbl
G. MNpegnaToyHas YacTb H. NaTtouHan npoknagka I. HockoBas npoknaaka
J. MATOYHBIN KNAUH K. HockoBblit KnH
(ZononHUTENbHbI (BononHWUTENbHBbIN)
« Hocok CPI (He nokasaH) « O60n104Ka cTOMbI (He NokasaHa)

MpoTe3Hoe yCcTPOMCTBO CTOMbI OCHALLEHO BCTPOEHHOW NMPAMUION, KOXKYXOM U
TPems KOMNO3UTHbIMU NPYXUHAMU. 3a4HME U NepeaHNe NPYKMHbI HOCKa KpenATca
K KOpnycy v NpeanATOYHON 4acTh C NOMOLLIbIO GUKCATOPOB.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

Velocity coboit npoTesHoe yCTPOMCTBO CTOMbI, KOTOPOE NpeAHasHa4yeHo ANs
BOCCTAHOB/IEHUS O4HOM UM HECKONIbKMX QYHKLMIA BMONOTMYECKOM CTOMbI Yen0BeKa.

/\ NOKA3AHMA K NPUMEHEHMIO /\ NPOTUBONOKA3AHMSA

= AMNyTaUMA HUKHUX KOHeYHocTeln = HeT gaHHbIX

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

PA3SMEP HOTH I'IPE,D,EI'IbeIVI BEC BbICOTA CBOPKU BEC HOTU*
25-26 cm 250 ¢yHTOB/113 KI 4,7 arorma/12,0 cm

631r
27-30 cm 275 ¢yHTOB/125 Kr 5,2 arohma/13,2 cm

*Crona 26 cm ¢ 060/104KOW

PEKOMEHZALMMU NO GAIT MATCHING®

MoAroHKa nog noxXoaKy onpeaenser yCTOMYMBOCTb CTOMbI HA OCHOBE XapaKTePUCTUK
nosb3oBaTens (pasmep HOrMW, BEC NaLMeHTa U YPoBEHb BO3AENCTBUS).
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KATETOPUUN YCTOUYUBOCTHU
[ins onpeaeneHus Hafexallei KaTeropmum yCToMYMBOCTM CM. CeAyHoLLyto TabauLy.
MpumeyaHue. HeBepHbIi BbIGOP KaTEropymn MOXKET MPUBECTU K HEHAZ/exalLlei paboTe npoTesa.
CBaXKMUTECH C TEXHWUYECKOoW cnykboli College Park npu HanmMumm Bonpocos o BbiIbope KaTeropmn.

BEC (®PYHTbI)

BEC (Kr)

0-45

PA3MEP (CM)

Cnaboe/ymepeHHoe
BO3geicTBue

CunbHoe Bo3aeicTeue

PA3MEP (CM)

Cnaboe/ymepeHHoe
Bo3geicTeune

CunbHoe Bo3geicTBUE 1

0-100

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

46-54 55-63 64-72 73-81

82-

92-100 101-113 114-125

Het
AaHHBIX
Het
AaHHbIX

MOHTAX

MCHOﬂb3yVITe TOJIbKO BbICOKOKa4YeCTBEHHbIE MPOKCMMa/IbHbIE€ 3HAOCKENETHbIE KOMMOHEHTbI.

CBOPKA U PA3BOPKA (47159 3AMEHbI HOCKA)

Mcnonb3ayiTe poxoK AN 0feBaHUA U CHUMaHUA 060104KM cTOMbl. CHUMUTE HOCOK CPI
M 3aMeHuTe Npu HeobxoanmocTu. Sliobas aanbHelwan pazbopka uav mogudukaums
KOMMOHEHTOB aHHYNMPYET rapaHTHIo

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHME (Figure 2)

[na onTumanbHoro ¢yHKuMOHMpoBaHMﬂ BeC nauneHTa A0/1XKeH 6bITb YpaBHOBeLlEeH mexay

NATKON M HOCKOM CTOnMbI.

= Crona Velocity 6bi1a cnpoeKkTMpoBaHa ¢ nogbemMom nATku 3/8 atoima (10 mm).

= JIMHWA HArpy3Kn 4eAnT CTONy B COOTHoWeHMK 1:2 (c paccTosHWem A0 NATKM B iBa pasa
MEHbLUUM, Yem 10 HOCKa).

ANHAMWUYECKUE PETYIMPOBKU

HEOBXOAUMbIN
PE3Y/IbTAT

M3MEHEHWE BbIPABHVUBAHMUA

M3MEHEHWE KOMIMOHEHTA

Bonee »ecTKas peakuus|
HOCKa

Onyctute Hocok ctonbl Velocity nam
nepemecTuTe NIMHWUIO Harpy3k1 Hasaz,

YcTaHOBUTE HOCKOBBIN KAUH*

Bonee markasa peakuuma
HOCKa

MpunoaHUMKUTE HOCOK cTonbl Velocity nam
nepemecTuTe IMHWIO HarpysK1 Brnepes,

CHVMMUTE HOCKOBbIN KANH*

Bonee xectkaa peakuuma
NATKU

MpunogHummTe HOCoK cTombl Velocity nam
NepemecTuTe IMHWIO Harpy3KuM Brepes,

Bbonee mArkasa peakuyma
NATKN

OnycTuTe Hocok cTonbl Velocity nam
nepemecTuTe IMHUIO Harpy3KM Hasag,

YCTaHOBUTE NATOYHbIN KAMH* -

CHUMMTE MATOYUHBIN KAUH*

* /118 ycMaHOBKU UAU CHAMUA HOCKOB020 U NAMOYHO20 K/AUHbE8 CM. UHCMPYKYUU NO KOMNAekmy
KauHa Velocity. [pedsapumensHO ycmaHos8eHHbIe HOCKOBbIE K/UHbA yOaaume Hesb3A.

A NPEAYNPEXAEHUE

He I'IO,EI,BepFal/ITe 3TO nsgenve BO3LI,el/ICTBl/II'O arpeccmMBHbIX maTepnanos, CONeHoW BO/Abl
MANM MmaTepnanos C O4eHb BbICOKUM U HU3KUM 3Ha4YeHNEM pH

. HeCO6ﬂ)’OA€HM€ STUX TEXHUYECKUX l/IHCprI'(LI,VIl\/II MAN NCnosb3oBaHMeE 3TOTO U34enna
BHE paMoOK ero OFpaHVIHeHHOI;I rapaHTUM MOXKET NPUBECTU K TPAaBMeE NaunmeHTa naun
noBpeXxaeHuto nsaenna.
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MHOOPMALMA O TAPAHTUMHbIX MPOBEPKAX/OBC/TYXUBAHUN
College Park pekomeHayeT, 4TO6bI Bbl NIAHMPOBAN A5 CBOUX NALMEHTOB
NPOBEPKU B COOTBETCTBUM C rPaPpUKOM rapaHTUIMHbIX MPOBEPOK HUNKE.

Bosswoli 8ec nayueHma u/unu yposeHes 8o30elicmaus mozym nompebosams 6osee 4acmeix
nposepok. Mol peKoMeHOyem 8aM 8U3YA6HO NPOBEPAMb CAEOYIouUe NPUMeHUMble demanu
Ha npedmem Ype3mMepHo20 UHOCA U ycmanocmu npu Kaxcool eapaHmuliHol nposepke.

= KOMMo3uTbl M NepexoaHnkun = 060/104Ka CTOMbI
= Hocok CPI
rPAGUK FAPAHTUAHDBIX MPOBEPOK ANA VELOCITY: EXEFOA4HO.

KPYTJTOCYTOYHAA TEXHUYECKAA MOMOLLb/3KCTPEHHOE OBC/TYXXUBAHUE
O6blyHoe Bpems paboTbl College Park — c noHeaenbHuKa no natHuuy, ¢ 08:30 go 17:30
(BocTouHoe noacHoe Bpema CLLIA). BHe 3TOro BpeMeHM MOXKHO CBA3aTbCA C NpeAcTaBUTeIem
College Park, no3BoHMB N0 HOMEPY SKCTPEHHOTO BbI30BA TEXHUYECKOW CYKObI.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpoun3BoauTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 32 yLepb, Bbi3BaHHbIM KOMBUHALMAMM
KOMMOHEHTOB, KOTOpPbIe He BblM paspeLleHbl NPOU3BoAUTEIEM

/A BHUMAHME

M3penus n komnoHeHTbl College pa3pabaTtbiBaloTca U TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C
NPUMEHUMbIMU OPULMANBHBIMU CTaHAAPTAMM UK BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMAHUM,
€C/IM He NpumeHseTca oduLmanbHbli cTaHaapT. COBMECTUMOCTb U COOTBETCTBUE 3TUM
CTaHZAapTam AOCTUrAOTCA TONIbKO TOrAa, Koraa usaenus College Park ucnonbsytores ¢
APYrMMU pekomeHAoBaHHbIMK KomnoHeHTamu College Park. 3To usgenve paspabotaHo u
NPOTECTUPOBAHO HAa OCHOBE UCMO/Ib30BAHUA OAHUM MALMEHTOM. ITO yCTpoiicTBo HE fo/IKHO
MCNO/Ib30BaTbCA HECKOAbKUMMU MaLMEHTAMMU.

/A BHUMAHME

EcAu npu MCNONIb30BaHUM 3TOTO U3AENUA BO3SHUKHYT Kakne-1mb6o npobaembl, HemeaneHHo
obpartutech K Bpauy. MpoTesuncTt u/uav naumeHT JoMKHbI coobuiaTe KomnaHum College Park
Industries, Inc. ¥ KOMNETEHTHbIM OpraHam rocyfapcTBa-y4acTHUKA, B KOTOPOM HaxoanTca
NPOTE3NUCT U/MAKN NALMEHT, O N0BbLIX CEPbE3HbIX UHLMAEHTAX*, KOTOPbIE NPOU30LWAN C
YCTPOMCTBOM.

*MoA cepbesHbIMM MHLUMAEHTaMM MOHMMAOTCA 1H06bIe MHLMAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO UK
KOCBEHHO MPUBEAN UAKN MOTYT MPUBECTM K 1060MY U3 CieayIOLMX YCA0BUIA; (a) cMepTb
nauuMeHTa, Nosib3oBaTeNs Uaun Apyroro mua, (b) BpemeHHoe nnn HeobpaTnumoe cepbesHoe
YXYALEeHWEe COCTOAHMSA 340P0BbA NaLMeEHTa, N0/b30BaTeNA MU APYrOro Anua, (C) cepbesHasn
yrpo3a o6LecTBEHHOMY 34,0POBbIO.

COOTBETCTBME

3T0 YCTPOICTBO NPOTECTMPOBAHO B COOTBETCTBUM CO cTaHZapTom ISO 10328 Ha ABa MUAIMOHA LIMK/IOB Harpy3Ku.
B 3aBMCMMOCTYM OT aKTUBHOCTYM NaLMEHTa 3TO 3HAaYEHMe MOXKET COOTBETCTBOBATL 2—3 roAam SKCnyaTauuu.

1ISO 10328 - 9 TUKETKA

PA3MEP CTOMbI | NPEAENbHbIA BEC (KI) | TEKCT 3TUKETKM
25-26 cm 13 ISO10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) OrpaHu4eHre No macce Tena, KOTOpoe 3anpeLaeTca npeebiwars!
A OnpezeneHHble yC0BUA U OrPaHUYEHMA UCMOb30BaHUA CM. B paszene
\ npesyCMOTPEHHOTO NPUMEHEHUA NMUCbMEHHDBIX MHCTPYKLMIA NPOU3BOAUTENA.
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Obsah balenia Odporicané nastroje
(1) Chodidlo Velocity (1) Plast’chodidla m éest’hranny klae, 4 mm
(1) Ponozka CPI ™M Sﬂprava klinov Ve|ocity (1) Obuvak na chodidlo

(1) Medziclanok na upevnenie povrchového potahu

(Cosmetic Attachment Plate, CAP)

Tento nakres vam poméze lepsie sa zoznamit's jedinecnymi sicastami chodidla Velocity.
Uvedené sticasti st spominané v pokynoch a budete na ne odkazovat’v rozhovore so zastupcom

technickych podpornych sluzieb.

Klgcove sucasti (Figure 1)
A. Integrovany ihlan B. Nosna Zast’ C. Zadna podstava $picky
D. Predna podstava spicky E. Zadna spicka F. Predna spicka
G. Predpitie H. Pitova podiozka I Podloka 3picky
J. Klin paty (volitelhy) K. Klin Spicky (volitelhy)
¢ Ponozka CPI e Plast'chodidla
(nie je zobrazena) (nie je zobrazeny)

OPIS VYROBKU

Toto protetické chodidlo je skonstruované s integrovanym ihlanom, nosnou ¢astou a tromi
kompozitnymi odpruzeniami. Zadné a predné odpruzenie Spicky je pripevnené k nosnému prvku
a predpatiu pomocou skrutiek.

UCEL POUZITIA
Velocity je protetické chodidlo navrhnuté na nahradenie jednej alebo viacerych funkcii biologického chodidla cloveka.
/\ INDIKACIE: /A KONTRAINDIKACIE:
= Amputacie dolnej koncatiny « Ziadne zname
TECHNICKE SPECIFIKACIE
VELKOST HMOTNOSTNY VYSKA HMOTNOST
CHODIDLA LIMIT ZABUDOVANIA CHODIDLA*

25-26cm 113 kg (250 libier) 12,0 cm (4,7 palca)
27-30cm 125 kg (275 libier) 13,2 cm (5,2 palca)
*26 cm chodidlo/plast’
PRAVIDLA POUZiIVANIA FUNKCIE GAIT MATCHING®

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

KATEGORIE PEVNOSTI

NizSie zobrazena tabul'ka vam poméze uréit’spravnu kategériu pevnosti.

631¢g

Poznamka: Viyber nespravnej kategorie méze sposobit’nespravne fungovanie pomécky. Ak mate
otazky tykajice sa vyberu kategorie, obratte sa na technickl podporu spolocnosti College Park.

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

VELKOSTV
CENTIMETROCH

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

25-26

Nizkva —}Mierna Groven 1 1 1 2 2 3 4 5 N.ieje'k"
zathzenia dispozicii
Vysoka droven zathzenia | 1 2 2 3 3 4 5 6 plis ik

dispozicii

VELKOST Vv
CENTIMETROCH

Nizka - Mierna droven
zataienia

Vysok trover 1 2 2 2 3 3 4 5 6
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SK

MONTAZ

Pouzivajte len proximalne endoskeletalne komponenty vysokej kvality.

ZOSTAVENIE A ROZLOZENIE (PRI VYMENE PONOZKY)

Na zlozenie plasta chodidla a jeho nasadenie pouzite obuvak. Zlozte ponozku CPI a v pripade potreby
ju vymente. Akékolvek iné rozkladanie alebo Gpravy komponentov sposobia neplatnost’zaruky.

NASTAVENIE STABILITY (Figure 2)

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

= Chodidlo Velocity 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 VYMENA KOMPONENTU

Ohnite chodidlo Velocity nadol alebo posunte

Pevnejsia reakcia spick: - L
) P'XY | liniu zathzenia dozadu

Namontujte klin $picky*

Maksia reakcia $picky Qbmte)cbodldlo Velaisy melfer elllo pasuitic Zlozte klin $picky”
iniu zatazenia smerom dopredu

Ohnite chodidlo Velocity nahor alebo posunte

Pevnejsia reakcia pat - N
) paty liniu zatazenia smerom dopredu

Namontujte klin paty*

Ohnite chodidlo Velocity nadol alebo posunte
[iniu zatazenia dozadu

Miksia reakcia paty Zlozte klin paty*

* Informacie o tom, ako namontovat’alebo zlozit’ kliny Spicky a paty, ndjdete v pokynoch k siprave klinov
chodidla Velocity. Vopred namontované kliny spicky sa nedaji odobrat.

/N\ UPOZORNENIE

= Tento vyrobok nevystavujte korozivnym materialom, slanej vode alebo prostrediu s hrani¢nymi hodnotami PH.

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

REVIZNE KONTROLY SUVISIACE SO ZARUKOU/
INFORMACIE O UDRZBE

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

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

* Zlozené Casti a adaptér = Plast’chodidla

= Ponozka CPI

PLAN REVIZNYCH KONTROL CHODIDLA VELOCITY SUVISIACICH SO ZARUKOU:
RAZ ROCNE.

TECHNICKA PODPORA/SLUZBA PRE NALIEHAVE PRIPADY 24-7-365

Bezné Gradné hodiny spolocnosti College Park st od pondelka do piatka, od 8:30 do
17:30 (vychodny standardny cas). Po pracovnom Case je k dispozicii €islo technickej podpory,
prostrednictvom ktorého sa mozete obratit’na zastupcu spolocnosti College Park.

ZODPOVEDNOST

Vyrobca nenesie zodpovednost’za poskodenie sposobené kombinaciou sicasti, ktora nebola
schvalena vyrobcom.
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/\ VAROVANIE

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

/\ VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytna akékolvek problemy, okamzite sa obratte na
svojho lekara. Protetik a/alebo pacient maja ohlasit’akikolvek zavaznG udalost™, ktora sa vyskytla
v sGvislosti s pouzivanim tejto pomocky, spolocnosti College Park Industries, Inc. a prislusnej
institacii ¢lenského Statu, v ktorom ma protetik alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

* Ako ,,zavazn( udalost™ definujeme kazdi udalost) ktora priamo alebo nepriamo spésobi, mohla
sposobit’alebo moze sposobit’ktorikolvek z nasledovnych udalosti: (a) smrt’pacienta, pouzivatela
alebo inej osoby, (b) docasné alebo trvalé vazne poskodenie zdravia pacienta, pouzivatela alebo inej
osoby, (c) vazne verejné ohrozenie zdravia.

SULAD

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

STITOK 1SO 10328

VELKOST CHODIDLA | HMOTNOSTNY LIMIT (KG) | TEXT STITKU
25-26.cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

/
1SO 10328 - ,P“ - ,M“ KG*) A\

*) Limit telesnej hmotnosti sa
nesmie prekrocit!
A §peciﬁcké podmienky a obmedzenia
pouzitia najdete v pisomnych pokynoch
\ vyrobcu v Casti o Gcele pouZitia.
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Vsebina paketa Priporocljiva orodja
m Stopa|o Ve|ocity m Lupina stopa|a (1 4-mm imbus kljuc¢
(1) Nogavica CPI (1) Set klinov Velocity (1) Stopalni rog

(1) Kozmeticna pritrdilna ploscica (CAP)

Ta diagram ponazarja posamezne dele proteticnega stopala Velocity. 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. Vgrajena piramida B. Ohisje C. Posteriorna vzmet za prste
D. Anteriorna vzmet za prste E. Zadnji prst na nogi F. Sprednji prst na nogi

G. Sprednji del pete H. S&itnik pete I Seitnik prstov

J. Petni klin (neobvezno) K. Klin za prste (neobvezno)

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

OPIS IZDELKA

To proteticno stopalo je sestavljeno iz vgrajene piramide, ohisja in treh kompozitnih vzmeti.
Zadnje in sprednje vzmeti za prste so pritrjene na ohisje in sprednji del pete s pritrdilnimi elementi.

PREDVIDENA UPORABA

Velocity je protetiéno stopalo, predvideno za nadomestitev ene ali vec funkcij delovanja bioloskega cloveskega stopala.
/\ INDIKACIJE: /\ KONTRAINDIKACIJE:

= Amputacije spodnjih okoncin = Niso znane

TEHNICNE SPECIFIKACIJE

VELIKOST STOPALA | MEJNATEZA VISINA ZASNOVE TEZA STOPALA*

25-26 cm 113 kg/250 Ibs 12,0 cm/4,7 in
631¢g
27-30 cm 125 kg/275 Ibs 13,2cm/5,2in

*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.

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

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

VELIKOSTV CM 25-26

Sibek do zmeren

udarec Ni na voljo

Mocan udarec Ni na voljo

VELIKOSTV CM

Sibek do zmeren 1 1 1 1 2 2 3 4 5
udarec
Mocan udarec 1 2 2 2 3 3 4 5 6
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NAMESTITEV
Uporabljajte samo proksimalne endoskeletne komponente visoke kakovosti.

NAMESTITEV IN RAZSTAVITEV (ZA ZAMENJAVO NOGAVICE)

Za namescanje in odstranjevanje lupine stopala uporabite stopalni rog. Odstranite nogavico CPL in
Jjo zamenjajte z drugo. 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.
= Proteti¢no stopalo Velocity 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 MENJAVA KOMPONENT

Plantarno pokréite proteticno stopalo Velocity ali

Corstejsi odziv prstov - . - .
premakn\te Obremen\tveno ‘InUO poster\orno

Namestite klin za prste”

Dorzalno pokréite proteticno stopalo Velocity ali
premaknite obremenitveno linijo anteriorno

Mehkejsi odziv prstov Odstranite klin za prste*

Dorzalno pokréite proteticno stopalo Velocity ali

(:vrstejii odziv pete . - s .
premaknite obremenitveno linijo anteriorno

Namestite petni klin®

Plantarno pokrcite proteti¢no stopalo Velocity ali

Mehkejsi odziv pete : -~ .
premaknite obremenitveno linijo posteriorno

Odstranite petni klin*

*Za namestitev ali odstranitev klinov za prste in petnih klinov glejte navodila za komplet klinov za stopalo
Velocity. Predhodno namescenih klinov za prste ni mogoce odstraniti.

/\ OPOZORILO

= lzdelka ne izpostavljajte korozivnim snovem, slani vodi ali ekstremnim vrednostim pH.

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

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.

= Kompoziti in adapterji = Lupina stopala
= Nogavica CPI
NACRT GARANCIJSKIH PREGLEDOV ZA VELOCITY: 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 ¢lanice,
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 Cesar koli od nastetega; (a) smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe,
(b) zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge
osebe, (c) resne groznje javnemu zdravju.

SKLADNOST

Ta 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
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

f
ISO 10328 - »P« - »M«KG*) A\

*) Ne prekoracite 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
m Ve|ocity—Fot (1) Fotskal M4 mm hexnycke|

m CP|—strumPa m Ve|ocity kilsats (1 Fothorn

(1) Kosmetisk fastplatta (CAP)

Det har diagrammet kan hjalpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Velocity. De har delarna
anvands i instruktionerna och hanvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Halje C. Posterior taplatta
D. Anterior taplatta E. Posterior ta F. Anterior ta

G. Framhal H. Halmellanlagg I. Tamellanlagg

J. Halkil (tillval) K. Tékil (tillval)

« CPI-strumpa (visas inte) « Fotskal (visas inte)
PRODUKTBESKRIVNING

Den har protesfotenheten ar konstruerad med en integrerad pyramid, holje och tre
kompositfjadrar. De posteriora och anteriora tafjadrarna ar fasta i holjet och framhalen med fasten.

AVSEDD ANVANDNING

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

/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna * Ingakanda

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJD FOTVIKT*
25-26 cm 113 kg/250 lbs 12,0 cm/4,7 tum

631g
27-30 cm 125 kg/275 Ibs 13,2 cm/5,2 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 121140 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  101-113 114-125
STORLEK CM

Lag/mattlig stotniva

Hag ststniva

STORLEK CM
Lsg/mstilig stotniv | 1 1 1 1 2 2 3 4 5
Hag stétniva 1 2 2 2 3 3 4 5 6
MONTERING

Anvand endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

MONTERING OCH DEMONTERING (FOR BYTE AV STRUMPA)

Anvand fothornet for att ta pa/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.

= Velocity har utformats med en hdlhgjning pd 10 mm (3/8(").
= Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

ONSKAT RESULTAT

ANDRING AV INPASSNING

BYTE AV KOMPONENT

Fastare tarespons

Plantarflexa Velocity eller flytta
belastningslinjen posteriort

Installera takil*

Mijukare tarespons

Dorsiflexa Velocity eller flytta
belastningslinjen anteriort

Ta bort t&kil*

Fastare halrespons

Dorsiflexa Velocity eller flytta
belastningslinjen anteriort

Installera halkil*

Mjukare halrespons

Plantarflexa Velocity eller flytta
belastningslinjen posteriort

Ta bort halkil*

*Fér att installera eller ta bort ta- och halkilarna, se instruktionerna till Velocity kilsats. Forinstallerade
tékilar kan inte tas bort.

/A VARNING

= Utsatt inte produkten for fratande material, saltvatten eller extremt pH.

= Om de tekniska anvisningarna inte f6ljs eller produkten anvands pa annat satt an det som
omfattas av den begransade garantin kan det leda till skador pa patienten eller produkten.
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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 tillimpliga delar visuellt efter stort slitage och férsvagning vid varje garantiinspektion.

= Kompositer och adaptrar = Fotskal

= CPl-strumpa

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV VELOCITY: ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS / AKUT SERVICE 24-7-365

College Parks normala kontorstider ar mandag till fredag, 8.30 - 17.30 (EST).

Utanfor arbetstid finns det ett nummer for akut teknisk service som man kan kontakta en Colleg
Park-representant med.

ANSVAR

e

Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av komponentkombinationer som inte har godkénts

av tillverkaren.

A\ 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 uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart.

Ortopedingenjéren 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
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO 10328-P7-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) Grénsen for kroppsmassa far inte éverskridas!

A Mer information om specifika villkor och begrdnsningar fér
anvandning finns i avsnittet Avsedd anvéndning i tillverkarens

skriftliga anvisningar.
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Paket igeriji Onerilen aletler

(1 Velocity Ayak (1) Ayak Kabugu (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) CPI Corap (1) Velocity Dolgu Kiti (1) Ayak Borusu

(1) Kozmetik Baglant: Plakasi (CAP)

Bu sema, Velocity'nin benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar talimatlarda
geger ve teknik servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Baslica Bilesenler (Figure 1)

A. Entegre Piramit B. Govde C. Arka Parmak Ucu Plakasi
D. On Parmak Ucu Plakasi E. Arka Parmak Ucu F. On Parmak Ucu

G. Topuk Onii H. Topuk Pedi l.  Parmak Ucu Pedi

J. Topuk Dolgusu (istege bagh) K. Parmak Ucu Dolgusu (istege bagl)

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

URUN ACIKLAMASI
Bu protez ayak cihazi, entegre piramit, govde ve tig kompozit yaydan olusmaktadir. Arka
ve on parmak yaylari, govdeye ve topuk oniine tespit elemanlariyla sabitlenir.

KULLANIM AMACI

Velocity, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla islevinin yerini almak Uzere
tasarlanmig bir protez ayaktir.

A\ ENDIKASYONLAR: A\ KONTRENDiIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur
TEKNIK OZELLIKLER
AYAK OLGUSU | AGIRLIKSINIRI | YAPI YUKSEKLIGI AYAK AGIRLIGI*
25-26 cm 13 kg/250 Ib 12,0 cm/4,7 ing
631 g
27-30 cm 125kg/2751b 13,2cm/5,2 ing

*26 cm ayak, kabuklu

GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yiruyls eslestirme, kullanicinin teknik 6zelliklerine gore (ayak olgisu, hasta agirligi ve

darbe seviyesi) ayagin sertligini belirler.
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SERTLIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek igin asagidaki gizelgeye bakin.
Not: Yanlis kategori secimi cihaz islevinin yetersiz olmasina yol acabilir. Kategori segimiyle ilgili

sorulariniz varsa College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.

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

AGIRLIK KG 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101113 114-125

oLcl cm

Diisiik-Orta Darbe

Yiiksek Darbe

OLcl cm

Diisiik-Orta Darbe 1 1 1 1 2 2 3 4 5
Yiiksek Darbe 1 2 2 2 3 3 4 5 6

MONTAJ

Yalnizca yiiksek kaliteli proksimal endoskeletal bilegenler kullanin.

MONTAJ VE DEMONTAJ (CORAP DEGISIMI ICIN)

Ayak kabugunu ¢ikarip takmak igin Ayak Borusunu kullanin. CPI Corabi ¢ikarin ve
gerektigi sekilde degistirin. Bilesenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi
halinde garanti gegersiz kalir.

STATIK HIZALAMA (Figure 2)
Optimum islev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.

= Velocity 10 mm (3/8 ing) topuk yuksekligiyle tasarlanmigtir.
* YUk gizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

DiINAMIK AYARLAR

ISTENEN SONUG HIZALAMA DEGISIKLIGI BILESEN DEGISIKLIGI

Velocity’ye plantarfleksiyon uygulayin

Daha Sert Parmak Ucu Yanit: AN
veya ylk gizgisini arkaya alin

Parmak Ucu Dolgusunu Takin®

Velocity’ye dorsifleksiyon uygulayin

Daha Yumusak Parmak Ucu Yaniti /e
veya ylk gizgisini 6ne alin

Parmak Ucu Dolgusunu Cikarin®

Velocity'ye dorsifleksiyon uygulayin

Daha Sert Topuk Yaniti e
veya yuk gizgisini 6ne alin

Topuk Dolgusunu Takin®

Velocity'ye plantarfleksiyon uygulayin

Daha Yumusak Topuk Yaniti /R
veya yiik gizgisini arkaya alin

Topuk Dolgusunu Cikarin®

* Parmak ucu ve topuk dolgularini takmak veya ¢ikarmak igin, Velocity Dolgu Kiti Talimatlarina bakin.
Onceden takilmis parmak dolgulari gikarilamaz.

A\ UYARI
= Bu Urund agindirici maddeler, tuzlu su veya asiri pH degerlerine maruz birakmayin.

+ Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Griinin Sinirl Garanti kapsaminin diginda
kullanilmas halinde hastada yaralanma veya Urlinde hasar meydana gelebilir.
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GARANTI DENETIMi/BAKIM BIiLGILERI

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

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

= Kompozitler ve Adaptorler = Ayak Kabugu

= CPI Corap

VELOCITY iCiN GARANTI DENETIM PROGRAMI: YILDA BIR.

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

Galigma saatleri diginda, acil durum Teknik Servis numarasindan bir College Park
temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

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

A\ DIKKAT

College Park trtinleri ve bilesenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart
olmadiginda firma iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca
College Park uriinleri onerilen diger College Park bilegenleriyle kullanildiginda bu standartlara
uygunluk ve uyum saglanir. Bu Urln, tek bir hastanin kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmigtir.

Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

A\ DIKKAT

Bu Urlin kullanilirken bir sorun olusursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/
veya hasta, cihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylar* College Park Industries, Inc. firmasina
ve protez uzmani ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.
*Ciddi olay, sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya

yol agabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin
olimd, (b) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi
bozulma, (c) ciddi kamu saghgi tehdidi.

UYUM
Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca iki milyon ylik dongtstine kadar test edilmistir.

Hasta aktivitesine bagli olarak bu stre 2-3 yillik kullanima kargilik gelebilir.

ISO 10328 - ETIKET

AYAK OLGUSU | AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI
25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 1SO 10328-P7-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Viicut kitle siniri agilmamalidir!

Ozel kullanim kogullari ve sinirlamalari iin Greticinin yazili
talimatlari icindeki kullanim amaci bolimdine bakin.
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Bmicm ynakosKu PekomeHO08aHI

iHcmpymeHmu
(1) Crona Velocity (1) O6onoHka ctonu (1) WecTurpaHHUi1 Kntou,
4 mm
(1) CPI-wkapnetka (1) KomnnekT knuHonogibHux | (1) B3yTTeBunin piskok

netaneii npotesa Velocity

(1) AekopaTueHa npuKkpinatoBaHa naactuHa (410)

3a donomozoro yiei cxemu 8U Moxeme 03HaUOMUMUCA 3 YHIKAAbHUMU 0emanamu npome3a
cmonu Velocity. locunaHHA Ha ui 0emani HageodeHi 8 IHCMPYKUisx i 6UKopUCMo8yomsCA nio
4ac cninkysaHHA 3 NPeACMasHUKOM CAYyH#OU MexHIYHOI NIOMPUMKU.

Knrouosi komnoHenmu (Figure 1)

A. IHTerpoBaHa nipamiga B. Kopnyc C. 3a4HA NNacTMHa HoCKa
D. lMNepeaHA nnacTMHa HOCKa E. 3aaHA YacTMHA HOCKa F. MepeaHa yacTMHaA HOCKa
G. Mepean’aTkosa YyacTuHa H. Mign’aTouHmK I. MigknagKa nig Hocok
J. M’ATKOBMI KNUH (L0AATKOBO) K. KnuH Hocka (aopatkoBo)
e CPI-wkapneTka e O60s10HKa cTOMKU

(He nokasaHa) (He nokasaHa)

Onnuc BUPOBY

Llei npoTes cTonu cKNafa€eTbea 3 iHTErpoBaHOi Nipamiam, Kopnyca Ta TPbOX NPYXKUH 3
KOMMO3UTHOrO MaTepiany. 3afiHA Ta NepeAHA NPYKUHU HOCKa KPINAATbCA A0 Kopnyca Ta
nepean’ATKOBOT YaCTUHM KPINUABHUMM BY3N1aMMu.

NPU3HAYEHHA
Mpores ctonu Velocity npusHaueHnit AnA BUKOHaHHA OAHIET UM KinbKox GYHKLIN BionorivHoi cTonu ntoanHu.
/\ NOKA3AHHS: /\ NPOTUNOKA3AHHSA:
= AMnyTauii HAXKHIX KiHLIiBOK = Hemae gaHux
TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKHU

PO3MIP OBMEXEHHA BATOBOIo | BUCOTA

cronu HABAHTAXEHHA BCTAHOBJ/IEHHA BATA CTONW*

25—-26 cm 113 kr / 250 dyHTiB 12,0 cm / 4,7 proiima

631r
27—-30cm 125 kr / 275 ¢yHTiB 13,2 cm / 5,2 provima

* Ctona 26 cm 3 06010HKOO

YKA3IBKU GAIT MATCHING®

MaHepa XoaiHHA BU3HAYAETbCA KOPCTKICTIO CTOMM BiANOBIAHO 40 BUMOT,
HaZaHUX KopucTyBayem (po3mip CTonu, Bara NaLlieHTa i piBeHb AMHAMIYHOTO HaBaHTaXKeHHs).

KATEIFOPII XXOPCTKOCTI

[lnA NpaBuIbHOTO BU3HAYEHHA KaTeropii })KOPCTKOCTI AMB. HaBeAeHY HUXKYe Tabauuto.
MpumiTtka. HenpasuabHUi BUBIp KaTeropii Moxe NPU3BECTU A0 HEHAIEKHOTO
bYHKUiOHYBaHHA NPUCTPOLO. AKLLO Y BaC 3'ABUAMCA 3aNUTaHHsA WOA0 BUBOPY KaTeropii,
3BEPHITbCA A0 CNy6u TexHiuHoI niaTpumkm komnanii College Park.

MACA TIJIA, ®YHTU 0-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275
MACA TINA, KT 0-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113 114-125
PO3MIP, CM 25-26

Husbke / nomipHe
HaBaHTaKeHHsA

Bucoke
HaBaHTa)eHHA

PO3MIP, CM

Husbke / nomipHe
HaBaHTa)eHHA

Bucoke
HaBaHT
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MOHTAX

KOpMCTyﬁTeCﬂ TiIIbKM BUCOKOAKICHUMM NPOKCMMANIbHUMMN €HA0CKENETHUMM KOMMOHEHTaMM.

36UPAHHA TA PO3BUPAHHA (4718 3SAMIHW LWKAPTMETKN)

LLlo6 BcTaBuTM ab0 BUTAITM 0BONOHKY CTOMK, CKOPUCTANTECA B3YTTEBUM PisKKOM. 3HiMiTb CPI-wkapnetky
i 3aMiHiTb Ti (33 HeOBXigHOCTI). Byab-AKe noganblue po3bUpaHHA KOMMNOHEHTIB @60 BHECEHHA B HUX
mogaudikaLii npu3seae A0 NPUNUHEHHS Aii rapaHTil.

CTATUYHE PETYIIOBAHHA (Figure 2)

3aanq 3abe3neyeHHn oNTUMabHOro GYHKLIOHYBAHHA PIBHOMIPHO PO3MOAINITL Bary NaLieHTa MixK
n’ATOl0 | HOCKOM.

= Bwcorta niaitomy Ha Hocku ana ctonu Velocity ctaHosuTb 10 Mm (3/8 aroiima).

= JliHia HaBaHTaXXeHHsA noginsAe crony B nponopLii: 1/3 — n’ATKOBWIA Baxinb i 2/3 — HOCKOBWIA BaKisb.
AWHAMIYHE PETYIIOBAHHA

BAXAHWI PE3YNBLTAT |KOPUIYBAHHA BUPIBHIOBAHHA 3AMIHA KOMMOHEHTA

BKoHaliTe nifowwosHe 3rMHaHHA cTonu Velocity

e rn YCTaHOBITb KUH HOCKa*
260 nepemicTiTb NiHilo HaBaHTaXXeHHA Ha3aj,

HopcTKilwa peakuia Hocka

BuKOHaliTe TWAbHE 3TMHAHHA CTOMK \/e‘OC\vty abo

- i BuAanite KAMH Hocka™*
NepemicTiTb NiHil0 HaBaHTAKEHHA BNepes,

Cnabkiwa peakuina HocKa

BuKoHaliTe TAbHe 3ruHaHHA cTonu Velocity abo

S YCTaHOBITb MATKOBUIA KNNH*
NEePEMICTITb NiHit0 HaBAHTAXEHHS BNepes,

HopcTKiwa peakuia n’atu

BKOHaliTe NifowwoBHe 3rMHaHHA cTonn Velocity

o Buaanite N'ATKOBUIA KAUH*
260 NepemicTiTb NiHi0 HaBaHTAXEHHA Ha3as,

Cnabkiwa peakuis n’atn

* [NopAdok 8cMaHOB/eHHA YU 8UOAAEHHA HOCKOBO20 Ma N’AMK08020 KAUHA Ou8. y iHcmpyKuii 0o
Komnaexkmy KauHonodibHux demarneli npomesa Velocity. [lonepedHb0 8CMAHOB/EHI KAUHU HOCKA

He MOXCHa 8udanamu.

/\ NONEPEAMEHHA!

= He ponyckaiiTe BNAMBY Ha Liel BUPi6 KOPO3iliHKMX maTepianis, CoNoHOI BoAW abo maTepianis 3 eKCTpemanbHUMM
pisHAMM pH.

= HeaoTpvMaHHA NOMOMKEHb L€l TEXHIYHOT IHCTPYKLIT aB0 BUKOPWCTaHHA LbOro BUPOBY 3a MeXammn NpU3HayeHHs,
OMMCAHOrO B Lt OBMEXKeHi rapaHTii, MOXKe CTaTh NPUYMHOK TPaBMYBaHHA NaLiEHTa ¥ NOLWKOAMKEHHA BUPOBY.

IHOGOPMALLIA LWOAO0 FAPAHTINHOT NEPEBIPKU /

TEXHIYHOTIO OBC/IYTOBYBAHHA

Komnanis College Park pekomeHziye nposoanTh ornag nauieHTis 3rigHo 3 rpadikom rapaHTiiiHmux

nepesipoK, AKMIN HaBEAEHO HUKYe.

3a ymosu eenukoi sazu nayieHma ma/abo pieHs OUHAMIYHO20 HABAHMAMEHHS MOME

nompebysamucsa yacmiwe nposedeHHs oenadie. [1i0 4ac Ko#HO20 8i3yanbHO20 027140y ma 3aMiHU

(3a nompebu) pekomeHOyEMbCA NPOBOOUMU 020U HABEOEHUX HUMCYe 3acmocosHUX demanel Ha

npeomem HadMipHO20 3HOWYBAHHS MA 8BMOMU.

= KomnosuTHi maTepiann Ta nepexigHuKu = O60n0HKa cTonM

= CPl-wkapnetka

rPA®IK TAPAHTIMHUX MEPEBIPOK VELOCITY: LLIOPIYHO.

CNYXBA TEXHIYHOT NIATPUMKMU / ABAPIMHUX NOCAYT 24/7/365

Odic komnanii College Park craHaapTHo npauitoe 3 noHesinka ao n’atHmuj 3 08:30 oo 17:30
(CTaHZAPTHWI CXigHWiA Yac). Y Hepoboumit Yac JOCTYNHMI HOMep aBapiliHOI CYXKOM TEXHIYHOT NiATPUMKM
[nnA 38'A3Ky 3 npeacTasHnkom komnaHii College Park.

BIANOBIAAJNIbHICTb

BUpOo6HMK He Hece BiANOBIAaNbHOCTI 32 36UTKM, WO BUHUKAN BHACNIAOK BUKOPUCTAHHA KOMBiHALLN
KOMMOHEHTIB, He J03BO/IEHUX BUPOBHUKOM.

/\ VBATA!

Brpobu Ta KomnoHeHTH, Lo Bunyckae komnaHia College Park, pospobneni it BunpobysaHi signosiaHo
[,0 3aCTOCOBHMX OiLiiHUX CTaHAAPTIB | BNACHWX CTaHAAPTIB KOMMaHIi y BUNaaKax, Konu odiuinHmi
CTaHAAPT He 3acTocoByeTbCsA. CyMiCHICTb i BigNOBiAHICTb UMM CTaHZapTam 3abe3neyyoTbCs TiIbKK

3a YMOBM BUKOPUCTaHHA BIPobis komnaHii College Park 3 iHWwymmu komnoHeHTamm komnanii

College Park. Lleit B1pi6 cnpoekToBaHUi1 | BUNPOOYBaHWNIA 32 yMOBM BUKOPUCTaHHA OAHUM NaL{iEHTOM.
3ABOPOHEHO BrKopuWCTOBYBaTU Lie BUPIO AeKibKOMA NaLieHTaMM.
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/\ VBATA!

Y pasi BUHMKHEHHA Npobiem Nif 4ac BUKOPWUCTAHHA LbOro BUpPOoby HeraHo 3BepHiTbCA
0,0 cBOro meauyHoro daxisus. MpoTesnct Ta/abo nauieHT matoTb NOBIAOMAATM NPO
6yab-AKUI CePMO3HUI IHLMAEHT*, WO TPanuBCA Y 3B’A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOOLY,
komnaHii College Park Industries, Inc. i KoMneTeHTHOMy opraHy Bnaam KpaiHu-uneHa,

y AKili nepebyBae npoTe3uncT Ta/abo nauieHT.

* «CephO3HUI IHLMAEHT» BU3HAYAETLCA AK ByAb-AKUIA IHLMAEHT, WO NpAmo abo
ornocepeaKoBaHO NPU3BIB, Mir MpU3BecTy abo MoXKe NPU3BECTM A0 ByAb-AKOI 3 TaKUX NOAiN:
(a) cmepTb nauieHTa, KopucTyBaya abo iHwoi ocobu, (6) TMMuyacose abo nocTiliHe cepito3He
NoripLweHHnA CTaHy 340p0B’A NaLieHTa, KopucTyBaya abo iHwoi ocobu, (B) cepitosHa 3arpo3a
rpomascbKomy 340p0B’t0.

BIAMNOBIAHICTb BUMOTAM

Llei npucTpiit npoiilwos BMNpobysaHHs BianosigHo fo ctaHaapty ISO 10328 Ha aBa
MINIbAOHU UMKIB HaBaHTaXKEHHS.

BignoBsifHa TPUBaNiCTb BUKOPUCTAHHA MOXKE CTAaHOBUTU 2—3 POKM 3a/1EXKHO Bif,
AKTUBHOCTI NaLieHTa.

ISO 10328 - ETUKETKA
OBMEXEHHA BATOBOTO

PO3MIP CTOMMW | |1 o A HTAMKEHHA (Kr) TEKCT HA ETUKETUI
25—26 cm "3 I1SO 10328-P6-113 kr
27—-30cm 125 ISO 10328-P7-125 kr

4 N\
1SO 10328 — «P» — «M»KI*) A\

*) 3a6opoHAembcA nepesuuwlysamu
donycmumy macy mina!

A Bidomocmi npo ocobnusi ymosu U
0OMeMEHHS BUKOPUCMAHHA HaBeOeHi
8 p030ini «[1pU3HAYEHHA» 8 NUCLMOBUX
IHCMPYKUYifAx 8UPOOHUKQ.
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CLHEI 7 HEHFTR

(1) A Velocity Foot M) A (1) 48 4 mm KX ARF
(1) FL CPI 45%k (1) /4~ Velocity i (1) /> Foot Horn

(1) PeSEHibft & (CAP)

T RTBYERR Velocity BIMHFSE (o IXLEE(FLE ] F5 0 T 7511, JHTFEFR
ARG 2%

RpFB1E (Figure 1)

A, — R HER B. it C. J5 AR
D. Hij IR E. )L F. HiIRAE
G. Hi MR H. J R I RS
Jo BERERE (k%) K. bR (%)

SCPLSEH GREER) W CRER)
7= g

B H— AR e ShTeR =G REAAR . 5 R SH 5E iy
Dk 5 3 1o 5K [ i A A SE R RTREER o

T g

Velocity KB, BEHHA TR b LRI — TR T A
AN GERPEAR: A\ BERE:

- R - K

BB

CYING PR FRAE iM% AR

25-26 cm 2501lbs /M3 kg | 4.7in/120cm
631g
27-30 cm 2751bs /125kg | 5.2in/132cm

*26em KT rE MR

GAIT MATCHING® #:/E+5 7
HASULEC AR P RS AL GRS o3 N AR SRR A3 BE) 1 8 B A B2
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1SO 10328 - R%:

BRRS | WEIRME (KG) | m%sy

25-26 cm 13 ISO 10328-P6-113 kg
27-30 cm 125 ISO10328-P7-125 kg
/
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