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Package Contents Tools Recommended
(1) Breeze Foot (1) 4mm Hex Key
(1) Foot Shell (1) Foot Horn

(1) CPI Sock
(1) Cosmetic Attachment Plate (CAP)

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

Key Components (Figure 1)

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

G. Fasteners

Drain Hole (Figure 1F)

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

PRODUCT DESCRIPTION:

The prosthetic foot device is constructed with an integrated pyramid, housing, and composite foreheel.
The foreheel is secured to the housing with two fasteners.

INTENDED USE:

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

A\ INDICATIONS: /A CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known

/A PROTECTIVE COVER ON DOME

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

FOOTSIZE WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT FOOT WEIGHT*
21-25cm 200 1bs /100 kg 24in/6.2cm

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

*25cm foot with shell
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FIRMNESS CATEGORIES

The Breeze is available in firmness category 3 only.

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

WEIGHT (LBS) 0-220 221-275

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

MOUNTING

Use only high quality endoskeletal components.

ASSEMBLY AND DISASSEMBLY (for sock replacement)

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

STATIC ALIGNMENT (Figure 2)

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

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

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

DYNAMIC ADJUSTMENTS

DESIRED RESULT ALIGNMENT CHANGE

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

EXPOSURE TO MOISTURE

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

COSMETIC FINISHING

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

AWARNING

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

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

CPI Sock and lead to noise.

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



RESIDUAL RISK STATEMENT
NOTICE OF RESIDUAL RISK

During fitting process, ensure that CPl sock does not become pinched between foot
and endoskeletal componentry.

WARRANTY INSPECTION/
MAINTENANCE INFORMATION

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

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

= Composite and Adapter
= CPI Sock
= Foot Shell

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR BREEZE: ANNUALLY.

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

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

LIABILITY

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

A\ CAUTION

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

/A CAUTION

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

*Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may have led,
or might lead to any of the following; (a) the death of a patient, user, or other person, (b)
the temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s, or other person’s
state of health, (c) a serious public health threat.
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Pakkens indhold Anbefalede varktojer
(1) Breeze-fod (1) 4mm unbrakonagle
(1) Fodskal (1) Fodhorn

(1) CPI-strempe

(1) Kosmetisk monteringsplade (CAP)

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

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Integreret pyramide B. Hus

C. Forhal D. CPl-strempe (ikke vist)
E. Fodskal F. Tyndt omride

G. Fastgerelsesanordninger

Aflobshul (Figure 1F)

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

PRODUKTBESKRIVELSE:

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

PATANKT ANVENDELSE:

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

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer af nedre lemmer * Ingen kendte

A\ BESKYTTELSESHATTE PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
FODSTORRELSE | VEGTGRANSE KONSTRUKTIONSHQ@JDE FODVAGT*
21-25cm 100 kg 6,2 cm
26-30 cm 125kg 6,5cm

523¢g

*25cm fod med skal



FASTHEDSKATEGORIER

Breeze fas kun i fasthedskategori 3.

Bemaerk: Forkert kategorivalg kan resultere i darlig enhedsfunktion.

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

MONTERING

Brug kun endoskeletkomponenter af hej kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERING (til strempeudskiftning)
Brug fodhornet til at tage fodskallen af/pa. Fjern CPI-strempen og udskift efter behov. Yderligere

demontering eller @ndring af komponenter vil ugyldiggere garantien.

STATISK JUSTERING (Figure 2)

For optimal funktion, afbalanceres patientens vaegt jeevnt mellem hal og ta.

* Breeze er designet med en halhgjde pa 10 mm.

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

Bemaerk: Justeringer skal foretages ved brug uden sko.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSAENDRING

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

UDSATTELSE FOR FUGT

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

KOSMETISK EFTERBEHANDLING

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

A ADVARSEL

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

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

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



GARANTIINSPEKTION/
VEDLIGEHOLDELSESINFORMATION

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

Hej patientvaegt og/eller pévirkningsniveau kan kreeve hyppigere inspektioner. Vi anbefaler, at du
inspicerer felgende relevante dele for overdreven slitage og svaekkelse ved hver garantiinspektion.

= Komposit og adapter
= CPlI-stromer

= Fodskal

GARANTIINSPEKTIONSPLAN FOR BREEZE: ARLIGT.

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

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

ANSVAR:

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

/A FORSIGTIG

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til de galdende
officielle standarder eller en internt defineret standard, hvis der ikke er fastsat en officiel
standard. Kompatibilitet og overholdelse af disse standarder opnas kun, nar College Park-
produkter anvendes sammen med andre anbefalede College Park-komponenter.

Dette produkt er designet og testet baseret pa brug af en enkelt patient. Dette produkt ma
IKKE anvendes af flere patienter.

/A FORSIGTIG

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

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



Packungsinhalt Empfohlenes Werkzeug

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

(1) CPI-Strumpf

(1) Kosmetische Befestigungsplatte (CAP)

Das [olgende Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen des Breeze vertraut zu
machen. Diese Teile werden in der Anleitung erlautert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter
des technischen Kundendienstes benétigt.

Schlisselkomponenten (Figure 1)

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

G. Halterungen

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

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

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Dieser Prothesenfufs wurde mit einer integrierten Pyramide, einem Gehduse, zwei Verbundstofffedern und einer

Verbundstoff-Vorderferse konstruiert. Die Vorderferse wird am Gehduse mit zwei Halterungen befestigt.

VERWENDUNGSZWECK:

Der Breeze ist eine Fufprothese, die fiir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen
menschlichen Fufles bestimmt ist.

/A\ INDIKATIONEN: /A GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/A\ SCHUTZABDECKUNG AUF DER KUPPEL

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

TECHNISCHE ANGABEN

FUSSGROSSE GEWICHTSBEGRENZUNG BAUHOHE FUSSGEWICHT*
21-25cm 200 Ibs /100 kg 24in/6,2cm s
26-30 cm 2751bs /125 kg 26in/6,5cm ¢

*25cm Ful’ mit Schale
FESTIGKEITSKATEGORIEN

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

GEWICHT (LBS) 221-275

GEWICHT (KG) 101-125
GROSSE CM 21-30 26-30
GERINGE BELASTUNG 3 3




MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige endoskeletale Bestandteile.

MONTAGE UND DEMONTAGE (zum Wechseln des Strumpfs)

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

STATISCHER AUFBAU (Figure 2) m

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

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

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

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

DYNAMISCHE ANPASSUNGEN
GEWUNSCHTES ERGEBNIS ANDERUNG DER AUSRICHTUNG

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

Stabilerer Zehenwiderstand

Fihren Sie eine Dorsalextension des Breeze durch oder

Weicherer Zehenwiderstand B o
bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne.

Flhren Sie eine Dorsalextension des Breeze durch oder

Stabilerer Fersenwiderstand ey o
bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne.

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

KONTAKT MIT FEUCHTIGKEIT

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

KOSMETISCHE VEREDLUNG

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

AWARNUNG

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

Weicherer Fersenwiderstand

= Entfernen Sie samtliche Schuhe und Striimpfe und lassen Sie sie an einem kiihlen, trockenen
Ort trocknen.

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

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



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

unten enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

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

= Verbundstoffe und Adapter * FuBschale
= CPI-Strumpf

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR BREEZE: JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365

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

HAFTUNG

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

/A VORSICHT

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

/A VORSICHT

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

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



Mepileyoueva cuokevaoiog Mportswvoueva epyalisia
(1) NodL Breeze (1) E€aywvikod KAeWSL 4 mm

(1) NepipAnua modov (1) AvaBdtng modlov

(1) Kétoa CPI

(1) Atakoopntikn mAdka poadptnong (CAP)

AUTO T0 SLaypauua Exel okomo va oag Bondnoet va e£0IKeELWIETE UE T LOVASIKA EEQPTAUAT TOU
Breeze. Ta eéaptriuata autd avapepovial atic 06nyIEG KaL XpHOLUOTOLOUVTAL OE TUYOV OULNTIOELG
JTOU TTPQYUATONOLOUVTAL LUE TOUC QVTUTPGOWITOUC TNG TEXVIKAG UNtnpealag.

Baowa §aptipara (Figure 1)

A. Evowpatwpévn mupapida B. MepifAnua

C. MpocBio pépog mrepvag D. KdAtoa CPI (6ev epdavitetar)
E. NepifAnua modiov F. Aemtn neploxn

G. Uvbeopotl

Onr) anootpayytong (Figure 1F)

310 Kdtw péPog Tou EnviroShell® Bpioketat pia Aemtr meploxry. Anpoupyrote pia §iodo
AMooTPAYYLoNG vepoU adatpwvtoag To mepiBAnpa tou odlol kat Stavoiyovtag pia ort Stapétpou 6
mm (1/4») pe Tpumdvt i KOmTn otnv kaboplopévn Béon.

NEPITPADH NPOIONTOS:

H Staraén npodetikol mobLoU KATAHOKEUAIETAL UE EVOWUATWHUEVN rupauiba, epiBAnua
Ko oUvIeto npoodio uépog ntépvag. To npoodio uEPog NTépvag aopaliletal oto
nepiBAnua ue U0 ouvbéouous.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH:

To Breeze givat éva npodetiko modt mou xel axebiaotei wote va avikadota pia n
NEPLOTOTEPEG AstTOUpyies ToU BloAoyikoU avdpwrivou modiou.

A\ ENAEIZEIZ: A\ ANTENAEIZEIZ:

= AKPWTNPLAOMOL KATW GKPOU = Kapia yvwotn

/A\ NPOZTATEYTIKO KAAYMMA :TON OOAO

ADALPEDTE TO POCTATEUTIKO KAAUPA 0TOV BONO HETA aTtd TNV OAOKAPWGON TNG
€UBLYPAUULONG KAL TIPLV OO TNV AIOXWPNON Tou acBevolg amd tnv KAWLKN.

TEXNIKEZ MPOAIATPADEZ

METEOOZ
noaioy

21-25cm 100 kg /200 Ib 6,2cm/2,4in
26-30 cm 125kg/2751b 6,5cm/2,6in

OPIO BAPOYZ YWO0z AOMHz BAPOZ NOAIOY*

523¢g

*25 cm 1odL pall pe to mepiPAnpa



KATHIOPIEZ AKAMWIAZ

To Breeze SiatiBetat povo oe katnyopia akapdiag 3.

Znueiwaon: Tuxov eapalduévn emiAoyn Katnyopiog eVvEEXeTaAL va EXEL WG AMTOTEAEOUA TN
UewwpEvn Agttoupyia tng Stataéng.

BAPO3 (LB) 0-220 221275

BAPO3 (KG) 0-100  101-125

METE®OZ (CM) 21-30 26-30

XAMHAO EMINEAO KPOYZHE | 3 3
NMPOZAPTHZzH

Xpnotuoroleite povo evdookeAetikd e€aptripata uPnARg moLdTNTAC.

2YNAPMOAOTIHZH KAl ANOZYNAPMOAOIHZH

(yla avTIKataoToon KaAtoag)

Xpnotpomnotrote tov avapatn modlov yla va TorobeTnoeTe Kol va adalpeéoete To mepiBAnpa
1o810V. Adatpéote v kdAtoa CPI kat avtikataothote Ty gdv xpetaletat. Onoladnmote
TIEPALTEPW ATOCUVOPHOAOYNCN 1} TPOTIOMOLNON TWV EEAPTNUATWY KABLOTA TNV €yyUNncn akupn.

ITATIKH EYOYTPAMMIZH (Figure 2)

Mo BéAtiotn Aettoupyia, LOOPPOTINOTE TO CWHATIKO BAPOG Tou aoBevolg opoLlopopda

QVAUESQ OTNV TTTEPVAL KOl TO SAXTUAO.

= To Breeze éxeL oxedlaotei pe avupwon ntépvag 10 mm (3/87).

= Hypaupn doptiov xwpilel to mdSL wote 10 1/3 Tou HAKOUG VOl aVTLOTOLXEL OTOV LOXAO
Ttépvag Kat ta 2/3 otov poxAd SaxtuAou.

Znueiwon: Oa MPEneL va npayuatonotndouv IpocapUOYES EAV TIPOKELTAL VA POpPEeTE(

Xwpic manovtola.

AYNAMIKEZ MPOZAPMOTrEZ

ENIOYMHTO ANOTEAEZMA METABOAH EYOYTPAMMIZHZ

Kapte meApatiaio to Breeze ry petakwrote

Mo dkapmntn avranokpion SaxtuAou 0 ypauuA bopTiou Tpoc T tiow

Kaute paylaia to Breeze 1) petakiviote tn

AyOTEPO AKOUTTN avTaoKpLon Saxtulov VPO BOPTIOL TTPOC T EUTTPOC

Kaute paylaia to Breeze 1) petakivnote tn

Mo GKapmTn avtandkpLon nTépvag VOO dopTIOU TTPOC Tal ELNPBC

Kapte meApatiaia to Breeze 1) petakwnote

ALlyOTEPO AKAUTIT QVTATIOKPLOT TITEPVLG T ypau dopTiou poc Ta Tiow

EKOEZH ZE YTPAZIA

MNa va napateivete tn Stdpketa Lwng tou Enviroshell kat tng kdAtoag CPI, oteyvwvete mavra
OXOAOOTLKA TO TLOSL LETA QO TNV €KOEDT TOU O€ Uypacia. ZEMAUVETE KAL OTEYVWOTE EQV
ekteBel o€ AAHUPO 1 YAWPLWUEVO VEPO.

AIAKOZMHTIKO ®INIPIZMA

H College Park 6ev cuviotd tn xprion tou Sltakoountikol dvipicuatog edv n mpdBecn
TPOKELTOL va eKTEDEL o€ vypacia.



A MPOEIAONOIHZH
YO OpLOUEVEG CUVONKEG, N XPoN OE LYPA TEPLBAANOVTA eVEEXETAL VA QUENTEL TOV KivOUVO
oAloBnong kat mTwong.

= AdalpEOTe TO MAMOUTOL KAl TNV KAATOA Kal adrioTe To OSL VA 0TEYVWOEL 0 §pO0ePO Kal
OTEYVO UEPOC.

* MOAUGHQTIKOL TAPAYOVTEC, OTIWG akaBapaied, Kat n Xprion AUTavTKWy f Toudpag evEEXeTal
va emnpeacouV t Aettoupyia tg kdAtoag CPI kat va mpokahécouv Bopufo.

= H un tTpnon autwy Twv TEXVIKWY 08NYLWV 1 N XPrion Tou TPoilovTog KTOC Tou Tediou
ebappoyng g Meploplopévng eyyunong Tou eVvEEXETAL VAL 08Ny OEL GE TPAUUATIOUO TOU
a0BevoUg N va TPOKAAETEL {N LA OTO TIPOLOV.

NMAHPO®OPIE: ENIGEQPHIHE / sYNTHPHZHZ BAZEI EITYHZHZ -
EL

H College Park ouviotd va mpoypappatioete pavtefol TOKTIKWY EAEyXwV LE Toug aoBeveiq
oo oUWV pe TO TIPOYPAppA EMBEWPNONG BACEL EyyUNOoNG oL TopatiBeTal TopaKATW.

Je unAd Bdpoc owuatoc aoVevoUc 1i/kat entimebo kpoUanC, EVSEXETAL VA QUTAUTOUVTAL
JTLO OUYVEG ETUIEWPIOELS. ZUVIOTOULE VL ETLTEWPEITE OMTIKA TQ TAPAKATW EQAPUOTIUA
eéaptripata yia vnepBolikr pBopd kat kérwaon o€ kade emtdswpnon Baoel yyunong.

= JUVOETO OTOLXEIO KOL TIPOCAPHOYEQS = MepiBAnpa modlov
= KdAtoa CPI

MPOrPAMMA ENIOEQPHZHZ BAZEI EFTYHZHZ MNA TO BREEZE: ETHZIQZ.

YNHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ / EKTAKTHZ ANATKHZ 24-7-365

To wpdpto Aettoupyiag tng College Park eivat Aeutépa €wg Mapaokeur 08:30 m.p. — 05:30
W.p. (EST). Ektog wpapiou, UMOPELTE VOl ETUKOWVWVHOETE E EVAV AVTUTPOCWTIO TNG TEXVIKAG
unnpeoiag tng College Park otov aptBué kAfong éktaktng avaykng.

EYOYNH

O kataokeuaotrg gv elval urteUBLVOG yLa TUXOV {NULEC TTOU TtpoKaAoUvTaL artd
ouvSuaopoUC EEPTNUATWY OL OTtoloL SeV £XOUV eyKPLOEL amd TOV KOTAOKEVQOTH

/A MNPOIOXH

Ta mpoiodvra kot ta e§aptripata tng College Park oxedialovran kat Sokipdiovron
oUpdWVA HE T LOXUOVTA ETILON A TIPOTUTIA ] LE KATIOLO ECWTEPLKO TIPOTUTIO

mtou kaBopiletal and tnv etatpeia, dtav Sev LoYVEL KATIOLO EMicn o tPoTUTTOo. H
ouppatoTnTA KAl N CURUOPGWON UE AUTA TA TIPOTUTIOL ETLTUYXAVETAL LOVO OTAV
ta ipoidvra tng College Park xpnotuonolotvral padl pe to GAAa cuvioTwHEVA
egaptipata g College Park. Autd To mpoidv éxel oxedlooTei kat Sokipaotel Bdoet
XpProng oe évav povo acBevr). Autr n Stdtagn AEN mpEmel va xpnolomnoLeital ano
TIEPLOCOTEPOUG OO €vav aoBEVELG.

/A MNPOIOXH

Edv mpokU el kAToLo poBANUa KATA T Xprion autol Tou mPoiovTog,
ETUKOLVWVIOTE AUECWG LLE TOV ETIAYYEAUOTIO UYELOG TTOU 0O TP AKOAOUBEL.
O opBompoBeTikdg r/Kkat o acBevic Ba mpémel va avadEpouv Tuxdv copapd
TLEPLOTATIKA™ TIOU €Xouv cUpBEL kat oxetifovtat pe tn Sidtagn otnv College
Park Industries, Inc. kat oTnv appodia apxr Tou KpAToug LEAOUG OToU Elval
€YKATEOTNEVOG 0 0pBOTPOBETIKOG 1/ KOl 0 acBevNG.

*Q¢ «coPBapo mepLloTaTikO» oplleTal KABE TMEPLOTATIKO TIOU TIPOKAAECE AUECA
1 €UHECQ, UTTOPEL VO TIPOKAAEDE ) EVOEXETOAL VO TIPOKAAECEL KATIOLO ATIO TOL
mopakatw: (a) Tov Bdvato tou acBevoug, Tou xpriotn f dAAou atopou, (B) Tnv
TPOCWPLVA 1 LOVLUN eTUSEIVWON TNG KATAOTOONG TG LYELOG EVOG aoBevoUg,
xpriotn f dAou atopou, (y) coBapn amethf Katd tng Snuootlag vysiag.



Contenidos del paquete Herramientas Recomendadas

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

(1) Placa de conexion cosmética (CAP)

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

Componentes principales (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Carcasa

C. Antetalon D. Media CPI (no se muestra)
E. Protesis externa de pie F. Area delgada

G. Sujetadores

Orificio de drenaje (Figure 1F)

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Este dispositivo de protesis de pie se construye con una piramide integrada, una carcasa y un antetalon
compuesto. El antetalon esta asegurado a la carcasa con dos sujetadores.

USO PREVISTO:

El Breeze es una prétesis de pie disenada para reemplazar una o mas funciones del pie humano biolégico.

A\ INDICACIONES: A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior = Ninguna conocida

/A CUBIERTA PROTECTORA ABOVEDADA

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

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

*pie de 25 cm con protesis externa

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

PESO (LB) 0-220 221-275

PESO (K 0-100 101-125
TAMANOENCM | 21-30 | 26-30
IMPACTOBAJO |3 3




MONTAIJE

Use solo componentes endoesqueléticos de alta calidad.

MONTAJE Y DESMONTAJE (para el reemplazo de la media)

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

ALINEACION ESTATICA (Figure 2)

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

y el dedo.

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

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

Nota: deberan realizarse ajustes si se usa sin zapatos.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO DESEADO CAMBIO DE ALINEACION

Realice flexion plantar del Breeze o mueva

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

Realice dorsiflexion del Breeze o mueva la

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

Realice dorsiflexion del Breeze o mueva la

Respuesta mas firme del talén ; :
linea de carga hacia adelante.

Realice flexion plantar del Breeze o mueva

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

EXPOSICION A LA HUMEDAD

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

ACABADO COSMETICO

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

AATENCION

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

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

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

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



INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO/
INSPECCION DE LA GARANTIA

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

Es posible que los pacientes de mayor peso o con mayor nivel de impacto requieran inspecciones 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
* Media CPI

= Protesis externa de pie

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA BREEZE: ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNICAISERVICIO 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 danos causados por combinaciones de
componentes que no fueron autorizados por el fabricante.

/A PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disenados y probados de acuerdo
con las normas oficiales aplicables o a una norma definida internamente cuando no se aplica
ninguna norma oficial. La compatibilidad y el cumplimiento de estas normas se logran solo
cuando los productos de College Park se usan con otros componentes de College Park
recomendados. Este producto ha sido disenado y probado basandose en el uso por parte de
un solo paciente. Este dispositivo NO debe ser utilizado por mdltiples pacientes.

/A PRECAUCION

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

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



Pakkauksen sisalto Suositellut tyckalut
(1) Breeze-jalka (1 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) Jalan kuori (1) Kenkalusikka

(1) CPI-sukka

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

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

Tarkeimmat osat (Figure 1)

A. Integroitu pyramidi B. Kotelo

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

G. Kiinnikkeet

Valutusaukko (Figure 1F)

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

TUOTEKUVAUS:

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

KAYTTOTARKOITUS:

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

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

A SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

Poista suojakuori kuvun paalta, kun sovitus on tehty ja ennen kuin potilas lahtee klinikalta.

TEKNISET TIEDOT

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

523g
26-30 cm 125kg 6,5cm

*25 cm:n jalka kuoren kanssa



LUJUUSLUOKITUKSET

Breeze on saatavilla vain lujuusluokituksella 3.

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

PAINO (PAUNAA)

PAINO (KILOGRAMMAA)

KOKO (SENTTIMETRIA)

ALHAINEN IMPAKTI

221-275

101-125
21-30 26-30
3 3

KIINNITYS

Kayta vain laadukkaita sisatukirangan komponentteja.
KOKOAMINEN JA PURKAMINEN (sukan vaihtoa varten)
Kaytd kenkalusikkaa jalan kuoren pukemiseen ja riisumiseen. Poista ja vaihda CPI-sukka

Fl tarvittaessa. Osien purkaminen tai muokkaaminen muulla tavalla mitatoi takuun.
STAATTINEN LINJAUS (Figure 2)

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

= Breezen kannankorkeus on 10 mm.

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

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

DYNAAMISET SAADOT

HALUTTU TULOS

SAADON MUUTOS

Lujempi varvasvaste

Kaanna Breeze-jalkaa alaspain tai siirra kuormituslinjaa taaksepain.

Pehmeampi varvasvaste

Kaanna Breeze-jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpain.

Lujempi kantavaste

Kaanna Breeze-jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpain.

Pehmeimpi kantavaste

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

ALTISTUMINEN KOSTEUDELLE

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

kloorivedelle.

KOSMEETTINEN PINNOITE

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

A VAROITUS

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

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

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

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



TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

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

Potilaan suuri paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehdadn useammin. Suosittelemme
seuraavien sovellettavien osien tarkastamista silmamddrdisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta
Jokaisella tarkastuskdynnilld.

= Komposiittimateriaali ja sovitin = Jalan kuori

= CPlI-sukka

BREEZEN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA
YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30

(EST). Aukioloaikojen jalkeen kaytettavissa on teknisen tuen numero, josta saa
yhteyden College Parkin edustajaan.

VASTUU

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

A HUOMIO

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

heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.
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Contenu de I'emballage Outils recommandés

(1) Pied Breeze (1) Clé hexagonale de 4 mm
(1) Coque de pied (1) Coque de pied
(1) Socquette CPI

(1) Plaque d’attache esthétique (CAP)

Ce diagramme vise @ vous permettre de vous familiariser avec les piéces originales de Breeze. 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. Support talon D. Socquette CPI (non montrée)
E. Coque de pied F. Zone mince

G. Fixations

Trou de drainage (Figure 1F)

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

DESCRIPTION DU PRODUIT :

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

UTILISATION PREVUE :

Breeze est une prothese de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions d’'un pied biologique humain.
P P cue p P P! P 9'q

/\ INDICATIONS : /\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations des membres inférieurs = Aucune

/\ HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

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

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TAILLE DU PIED LIMITE DE POIDS GRANDEUR POIDS DU PIED*
21a25cm 20016 /100 kg 24 po/6,2cm i
26a30cm 2751b/125kg 2,6po/6,5cm &

*Pied de 25 cm avec coque

CATEGORIES DE FERMETE

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

POIDS (LBS) DE 0 A 220 DE 221A 275

POIDS (KG) De 03100 De 1014125
TAILLE (CM) De 21230 De 26430
IMPACT FAIBLE | 3 3




MONTAGE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques.

ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE
(pour le remplacement de la socquette)

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

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 2)

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

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

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

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

REGLAGES DYNAMIQUES

RESULTAT DESIRE MODIFICATION DE LALIGNEMENT

Effectuez une flexion plantaire de Breeze ou

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

Effectuez une flexion dorsale de Breeze ou

Reponse plus souple du gros orteil B . ..
P P P 8 déplacez la ligne de charge antérieure

Effectuez une flexion dorsale de Breeze ou

Réponse plus ferme du talon . ; g
déplacez la ligne de charge antérieure

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

EXPOSITION A LHUMIDITE

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

FINITIONS ESTHETIQUES

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

A AVERTISSEMENT

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

Réponse plus souple du talon

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

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

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



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 d’inspection de garantie ci-aprés.

Le poids éleveé 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 a chaque inspection de garantie.

= Composite et adaptateur

= Socquette CPI

= Coque de pied

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR BREEZE : ANNUELLEMENT.

ASSISTANCE TECHNIQUE / SERVICE D'URGENCE
24 HSUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN
Horaires de travail habituels de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 4 17 h 30 (EST). En

dehors de ces horaires, un numéro pour le Service technique d’urgence est a votre disposition pour
contacter un représentant de College Park.

RESPONSABILITE

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

/A ATTENTION

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

A\ ATTENTION

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

(1) Piede Breeze (1 Chiave esagona|e da4 mm
(1) Guscio del piede (1) Calzascarpe
(1) Calzino CPI

(1) Piastra di co||egamento cosmetica (CAP)

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

Componenti principali (Figure 1)

A. Piramide integrata B. Alloggiamento

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

G. Fissaggi

Foro di drenaggio (Figure 1F)

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

Il dispositivo di piede protesico € strutturato con piramide integrata, alloggiamento e tallone anteriore
composto. Il tallone anteriore é fissato all'alloggiamento con due fissaggi.

DESTINAZIONE D'USO:

Breeze e un piede protesico progettato per sostituire una o pit funzioni del piede biologico umano.

A\ INDICAZIONI: /A CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/A\ COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE

DIMENSIONE ALTEZZA .
PIEDE LIMITE DI PESO STRUTTURALE PESO PIEDE
21-25em 100 kg (200 Ibs) | 6,2cm (2,4 in) 3

26-30 cm 125 kg (275 Ibs) 6,5cm (2,6in) ¢

*25 cm piede con guscio



CATEGORIE DI STABILITA

Breeze e disponibile solo nella categoria di stabilita 3.
Nota: la scelta di una categoria non appropriata puo causare malfunzionamento del dispositivo.

PESO (LB) 221-275
PESO (KG) 101-125
DIMENSIONECM | 21-30 26-30
IMPATTO BASSO 3 3

MONTAGGIO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici di alta qualita.

MONTAGGIO E SMONTAGGIO(per la sostituzione del calzino)

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

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 2)

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

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

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

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

REGOLAZIONI DINAMICHE

RISULTATO DESIDERATO MODIFICA DELLALLINEAMENTO

Risposta piu decisa in punta Plantaflettere Breeze o spostare posteriormente la linea di carico

Risposta piu morbida in punta | Dorsiflettere Breeze o spostare anteriormente la linea di carico

Risposta piu decisa al tallone | Dorsiflettere Breeze o spostare anteriormente la linea di carico

Risposta pit morbida al tallone | Plantaflettere Breeze o spostare posteriormente la linea di carico

ESPOSIZIONE ALLUMIDITA

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

FINITURA COSMETICA

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

/A ATTENZIONE

= In determinate circostanze, luso in ambienti umidi pud aumentare il rischio di scivolamento e caduta.

= Rimuovere calzatura e calzino e lasciare asciugare in un luogo fresco e asciutto.

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

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



INFORMAZIONI SULL'ISPEZIONE/MANUTENZIONE IN
GARANZIA

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

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

= Insieme e adattatore
= Calzino CPI
= Guscio del piede

CALENDARIO DI ISPEZIONE IN GARANZIA PER BREEZE: 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 stesso

/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 piu pazienti.

/A ATTENZIONE

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

proprio medico. |l protesista e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave*
verificatosi in relazione al dispositivo a College Park Industries e all'autorita competente
dello Stato in cui risiedono il protesista e/o il paziente.

*E da intendersi "incidente grave’ qualsiasi incidente che, direttamente o
indirettamente, abbia portato o potrebbe portare a una delle seguenti conseguenze:

(a) morte di un paziente, di un utilizzatore o di altra persona; (b) grave deterioramento
temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, di un utilizzatore o di altra
persona; (c) una grave minaccia per la salute pubblica.



(1) Breeze-voet

(1) CPlI-sok

. Voorvoet

C
E. Voetprot
G

Afvoergat (Fig

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

Inhoud vanhet pakket
(1) Voetprothese

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

A. Integrated Pyramid (geintegreerde piramide)

hese

. Sluitingen

ure 1F)

Aanbevolen gereedschap

(1) Inbussleutel 4 mm

(1) Schoenlepel

Belangrijkste onderdelen (Figure 1)

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

B. Behuizing
D. CPI-sok (niet getoond)

F. Dun stuk

PRODUCTBESCHRIJVING:

De voetprothese is geconstrueerd met een integrated pyramid (geintegreerde piramide), behuizing en

voorvoet van composiet. De voorvoet is aan de behuizing bevestigd met twee sluitingen.

BEOOGD

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

voet te vervangen.

GEBRUIK:

A\ INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen

A\ CONTRA-INDICATIES:

= Geen bekend

/A BESCHERMHOES OP RONDING

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

kliniek verlaat.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

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

GEWICHT VOET*

523¢g

*voet van 25 cm met voetprothese



STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

De Breeze is alleen beschikbaar in stevigheidscategorie 3.

Opmerking: het selecteren van de verkeerde categorie kan resulteren in het slecht functioneren van het hulpmiddel.

GEWICHT (LBS) 0-220 221-275
GEWICHT (KG) 0-100 101-125
GROOTTE INCM 21-30 | 26-30
LAGE IMPACT 3 3

MONTAGE

Gebruik alleen inwendige onderdelen van hoge kwaliteit.

MONTAGE EN DEMONTAGE (voor vervanging van sok)

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

STATISCHE POSITIONERING (Figure 2)

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

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

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

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

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

GEWENSTE RESULTAAT | WIJZIGING IN POSITIONERING

Stevigere reactie teen Buig de Breeze naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren
Zachtere reactie teen Buig de Breeze naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren
Stevigere reactie hiel Buig de Breeze naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren
Zachtere reactie hiel Buig de Breeze naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren

BLOOTSTELLING AAN VOCHT

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

COSMETISCHE AFWERKING

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

A WAARSCHUWING

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

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

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

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



INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

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

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

= Composiet en adapter = Voetprothese

= CPl-sok

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR BREEZE: JAARLIJKS.

TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

De normale kantooruren van College Park zijn maandag t/m vrijdag, 8:30 - 17:30 uur
(EST). Buiten kantooruren is er een noodnummer voor technische dienst beschikbaar
om contact op te nemen met een medewerker van College Park.

AANSPRAKELIJKHEID

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

/A LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in

overeenstemming met de geldende officiéle normen of een zelf gedefinieerde norm

als er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit met en navolging van deze

normen wordt alleen bereikt als producten van College Park worden gebruikt met NL
andere aanbevolen onderdelen van College Park. Dit product is ontworpen en getest op

basis van gebruik door een enkele patiént. Dit hulpmiddel mag NIET worden gebruikt

door meerdere patiénten.

A\ LET OP

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk
contact op met uw medisch deskundige. De prothesemaker en/of patiént moet een
ernstig ongeval® dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel melden
aan College Park Industries, Inc. en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de
prothesemaker en/of patiént is gevestigd.

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



Pakkens innhold Anbefalte verktoy

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

(1) Kosmetisk festeplate (CAP)

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

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Integrert pyramide B. Hus

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

G. Festeanordninger

Dreneringshull (Figure 1F)

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

PRODUKTBESKRIVELSE:

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

TILTENKT BRUK:

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

A\ INDIKASJONER: /A KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner i underekstremiteter * Ingen kjente

A\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

FOTSTORRELSE VEKTGRENSE BYGGHQYDE FOTVEKT*
21-25cm 2001bs/100kg | 6,2cm

523¢g
26-30 cm 275 Ibs/125 kg 65cm

*25 cm fot med skall



FASTHETSKATEGORIER

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

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

MONTERING

Bruk kun endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERNG (for sokkeutskifting)

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

STATISK JUSTERING (Figure 2)

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

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

Merk: Justeringer ma gjores hvis de brukes uten sko.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSENDRING

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

EKSPONERING FOR FUKTIGHET

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

KOSMETISK UTFORELSE

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

A ADVARSEL

Under visse omstendigheter kan bruk i vate omgivelser eke risikoen for skli og fall.

= Fjern alle sko og sokker og la dem terke pa et kjelig, tort sted.

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

sokken og fore til stoy.

= Unnlatelse av & felge disse tekniske instruksjonene eller bruk av dette produktet utenfor

omfanget av den begrensede garantien kan fere til skade pa pasienten eller skade pa produktet.



INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /
VEDLIKEHOLD

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

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

= Kompositt og kort = Fotskall
= CPI-sokker

GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR BREEZE: ARLIG.

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

arbeidstid er et nednummer tilgjengelig for & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader forarsaket 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 bare nar College Park-
produkter brukes med andre anbefalte College Park-komponenter. Dette produktet er
designet og testet basert pa bruk av én pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av
flere pasienter.

/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 medlemsstaten hvor protesen og/eller pasienten er etablert.

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



Zawartos¢ pakietu Zalecane narzedzia
(1) Stopa Breeze (1) 4mm klucz imbusowy
(1) Powtoka stopy (1) byzka do butéw

(1) Skarpeta CPI

(1) Kosmetyczna plyta mocujaca (CAP)

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

Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Zintegrowana piramida B. Obudowa

C. Przednia czgsé piety D. Skarpeta CPI (nie pokazano)
E. Powtoka stopy F. Cienkiobszar

G. Zamkniecia

Otwor odplywowy (Figure 1F)

Cienki obszar znajduje sie w dolnej czesci EnviroShell®. Utworz Sciezke odprowadzania wody, zdejmujac
wkfadke i wywiercajac lub wycinajac otwor o $rednicy 1/4 cala (6 mm) w wyznaczonym miejscu.

OPIS PRODUKTU:

Proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanej piramidy, obudowy i kompozytowej
czgsci przedniej piety. Sprezyna do czeici przedniej pigty jest przymocowana do obudowy za pomocg
dwoch zlqczy.

PRZEZNACZENIE:

Stopa Breeze jest protetyczng stopq przeznaczonq do zastqpienia jednej lub wigcej funkgji biologicznych

stopy ludzkiej.
/A WSKAZANIA: /A PRZECIWWSKAZANIA:
= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

/A POKRYWA OCHRONNA NA KOPULE

Zdejmij ostone ochronna z koputy po zakonczeniu wyrownywania i zanim pacjent opusci przychodnie.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

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

21-25cm 200 funtow/100 kg 24cali/6,2cm

523¢g

26-30 cm 275 funtow/125 kg 26¢cali/6,5cm

*25 cm stopa z powtoka



KATEGORIE STABILNOSCI

Produkt Breeze jest dostepny wyfacznie w 3 kategorii stabilnosci.
Uwaga: Wybér nieodpowiedniej kategorii moze skutkowaé nieprawidtowym dziataniem urzqdzenia.

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

MONTAZ

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endozkieletowych.

MONTAZ | DEMONTAZ (w celu wymiany skarpety)

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

REGULACJA STATYCZNA (Figure 2)

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

= Produkt Breeze 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.

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

REGULACJA DYNAMICZNA

POZADANY REZULTAT ZMIANA LINII WYROWNANIA

Ustaw produkt Breeze w zgieciu podeszwowym lub

Stabilniejsza reakcja palca przesun linie obcigzenia z tytu

Ustaw produkt Breeze w zgieciu grzbietowym lub

Swobodniejsza reakcja palca przesun linie obcigzenia z przodu

Ustaw produkt Breeze w zgieciu grzbietowym lub

Stabilniejsza reakcja pigty przesun linie obcigzenia z przodu

Ustaw produkt Breeze w zgieciu podeszwowym lub

Swobodniejsza reakeja pigty przesun linie obciazenia z tytu

NARAZENIE NA WILGOC

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

WYKONCZENIE KOSMETYCZNE

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

/A OSTRZEZENIE

= W niektorych przypadkach stosowanie produktu w srodowisku wilgotnym moze zwiekszy¢ ryzyko
poslizgniecia sie i upadku.

= Zdejmij wszystkie buty i skarpety i pozostaw do wyschniecia w chfodnym i suchym miejscu.

= Zanieczyszczenia, takie jak brud i smary lub pyt moga wptywac na dziatanie skarpety CPIi
powodowac hatas.

= Nieprzestrzeganie ninigjszej instrukeji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem
Ograniczonej Gwarancji moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie produktu.



PRZEGLAD GWARANCYIJNY /
INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACIJI

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

W przypadku pacjentéw o wigkszej wadze i/lub wiekszym poziomie uderzenia stopg mogq by¢
wymagane czestsze przeglqdy. Podczas kazdego przeglqdu gwarancyjnego zalecamy kontrole wzrokowg
nastepujqcych czesci pod kgtem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu.

= Kompozyt i tacznik = Powtoka stopy

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

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

/A PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z
oficjalnie obowigzujgcymi normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile
nie maja zastosowania zadne oficjalne normy. Zgodnos¢ z tymi normami i standardami
mozna osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park sa uzywane wraz z innymi
zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i

przetestowany w oparciu o jego uzytkowanie przez jednego pacjenta. Ninigjszy produkt -
PL

NIE powinien by¢ uzywany przez wielu pacjentow.
A\ PRZESTROGA

W razie jakichkolwiek probleméw z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac
wszelkie powazne incydenty®, do ktorych doszto w zwigzku z urzadzeniem, College Park
Industries, Inc. i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma swojg
siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

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



Conteudo da embalagem Ferramentas recomendadas

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

(1) Placa de fixagao cosmética (CAP)

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Breeze. E feita referéncia a
estas pegas nas instrug5es, devendo ser /’gua/mente utilizadas ao contactar com um representante
do Servigo Tecnico.

Componentes principais (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Encaixe

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

G. Fixadores

Orificio de drenagem (Figure 1F)

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

DESCRICAO DO PRODUTO:

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

UTILIZAGCAO PREVISTA:

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

A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICAGOES:

= Amputagbes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA DE PROTECAO NA REDOMA

Remova a tampa de protegao apos concluir o alinhamento e antes de o doente abandonar a clinica.

ESPECIFICACOES TECNICAS

. ALTURA DA Ex
TAMANHO DO PE LIMITE DE PESO ESTRUTURA PESO DO PE
21-25cm 200 Ibs /100 kg 24 pol./6,2cm .
26-30 cm 2751bs /125 kg 2,6pol./65cm &

*pé de 25 cm com molde



CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

MONTAGEM

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicao da meia)

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

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

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

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

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

AJUSTES DINAMICOS

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

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

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

EXPOSICAO A HUMIDADE

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

ACABAMENTO COSMETICO

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

A\ AVISO

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

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

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

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



INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGAO DE
MANUTENCAO

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

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

= Compésito e adaptador
= Meia CPI
= Molde do pé

PLANO DE INSPEGAO DE GARANTIA PARA O BREEZE: 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 & responsavel por danos causados por combinagoes de componentes nao
autorizadas pelo fabricante.

A\ ATENGCAO

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

A\ ATENGCAO

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

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



Conteido da embalagem Ferramentas recomendadas

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

(1) Placa de fixagao cosmética (CAP)

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

Principais componentes (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Encaixe

C. Foreheel D. CPI Sock (ndo mostradas)
E. Cobertura para pé F. Areafina

G. Fixadores

Orificio de drenagem (Figure 1F)

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

DESCRICAO DO PRODUTO:

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

USO PRETENDIDO:

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

A\ INDICAGOES: A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membro inferior = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA

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

ESPECIFICAGOES TECNICAS

- ALTURA DA Zy
TAMANHO DO PE LIMITE DE PESO CONSTRUCAO PESO DO PE PTBR
e 1004200l | 62cm2dpol. |
26-30 cm 125 kg/275 Ib 6,5 cm/2,6 pol. &

*Pe de 25 cm com cobertura

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

PESO (LB) 0-220 221-275

PESO (KG) 0-100 101-125
TAMANHO CM 21-30 26-30

BAIXO IMPACTO 3 3




PTBR

MONTAGEM

Use apenas componentes endoesqueléticos de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicdo de meias)

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

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

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

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

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

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO DESEJADO MUDANCA NO ALINHAMENTO

Flexdo plantar do Breeze ou movimento da

Resposta mais firme dos dedos do pé linha de carga posterior

Flexdo dorsal do Breeze ou movimento da

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

Flexdo dorsal do Breeze ou movimento da

Resposta mais firme do calcanhar . ;
linha de carga anterior

Flexdo plantar do Breeze ou movimento da
linha de carga posterior

Resposta mais suave do calcanhar

EXPOSICAO A UMIDADE

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

ACABAMENTO COSMETICO

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

A\ ATENGCAO

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

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

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

= O ndo cumprimento destas instrucdes técnicas ou o uso deste produto fora do ambito da sua
p S P
garantia limitada pode resultar em prejuizo para o paciente ou em danos ao produto.



INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPEGAO/
MANUTENCAO

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

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de impacto 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.

= Composto e adaptador
= CPI Sock

= Cobertura para pé

AGENDAMENTO DA INSPECAO GARANTIDA PARA BREEZE: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/
SERVIGCO DE EMERGENCIA 24X7X365

O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST
- horario da costa leste dos EUA e Canada). Apos o horario comercial, um nimero de Servico

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 projetadas e testados de acordo com os padrées
oficiais aplicaveis ou um padréo definido interno quando um padréo oficial nao for aplicavel.
Compatibilidade e conformidade com estes padrdes sdo obtidas 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.

/A CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato imediatamente
com um profissional médico. O protético e/ou o paciente devem relatar quaisquer incidentes sérios”

que tenham ocorrido com relagao ao dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade PTBR

competente do Estado-Membro no qual o protético e/ou o paciente estao estabelecidos.

*Incidente sério" é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente levou, pode
ter levado ou podera levar a um dos seguintes casos: (a) a morte de um paciente, usuario ou outra
pessoa, (b) a deterioragao séria temporaria ou permanente do estado de saide de um paciente,
usuario ou outra pessoa, (c) uma ameaga séria para a saide pablica.



Codepcumoe ynaKoexu PexkomeHOyemble uHcmpymeHmol
(1) Crona Breeze (1) Topuesoit Koy 4 mm

(1) O6onouka cronsl (1) PoskoK a5 060/104KM CTOMbI

(1) Hocok CPI

(1) OekopatueHas npukpenasemas naactuHa (CAP)

Ha smoli cxeme npedcmasneHsl yHUKaneHele demaru Breeze. Imu demarsiu ykasvieaomcsa 8

UHCMPYKYUAX U UCNOAb3YIOMCA NPpU pa32osope ¢ npedcmasumenem mexHu4eckol crymbbl.

Kntouesbie komnoHeumeol (Figure 1)

A. BcTpoeHHas nupamuaa B. Koxyx
C. MNpeanaToyHasn YacTb D. Hocok CPI (He nokasaHo)
E. O6onouka ctonbl F. Tonkas obnactb

G. ®wuKcatopsl
CausHoe omeepcmue (Figure 1F)

ToHKas ob1acTb pacnoniaraetca B HuxHei Yactu EnviroShell®. Cosgaiite nyTb ans cnvsa Boabl,
CHAB 060/104Ky CTOMbI U NPOCBEP/IMB UM Bbipe3as oTBepcTMe anameTtpom 1/4 aroiima (6 mm)
B HAMe4YeHHOM MecTe.

OMUCAHUE U3AENUA

MpoTe3Hoe YCTPOMCTBO CTOMbI OCHALLEHO BCTPOEHHOW NMMPAMUAON, KOXKYXOM U KOMMO3UTHOM
npeAnATOYHON YacTbto. [peanATOYHaA YacTb KPENUTCA K KOXKYXY C MOMOLLbIO ABYX GUKCATOPOB.

NPEANONATAEMOE NCMNO/1Ib3OBAHUE

Breeze npe/acrasnset coboi NpoTe3Hoe YCTPOWMCTBO CTOMbI, KOTOPOE MpeaHasHaYeHo ans
BOCCTAHOBNEHWUA OAHOM MW HECKONBbKMX GYHKLUMIA BUONOrMYECKOI CTOMbI YeN0BEKA.

/A NMOKA3AHUA K /A\ NPOTUBOMOKA3AHUA
MPUMEHEHUIO . Her Aarron

- AMI‘IyTaLI,VIﬂ HUKHUX KOHEeYHOCTEMN

/\ 3ALLMTHASA KPbILLKA HA CBOAE

CHMMUTE 3aLLMTHYIO KPbILWKY CO CBOAA NOC/Ee 3aBePLUEHMA BbIPaBHUBAHUA U Nepes, BbIMUCKOMN
nauneHTa U3 KAIMHUKN.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

PASMEP HOIMM | NPEAEN BECA BbICOTA CBOPKU BEC HOIU*
21-25cm 200 ¢yHTOB / 100 KT | 2,4 Aoiima / 6,2 cm

523r
26-30 cm 275 ¢yHToB / 125 KT | 2,6 Aoiima / 6,5 cm

*Hora 25 cm ¢ o60os10uKoi



KATETOPUWU YCTOUYUBOCTU

M3penun Breeze AOCTYNHbI TOMBKO C KaTeropuei ycTonunBocTu 3.
MprmeyaHne. HeBepHbIil BbIGOP KaTeropumn MoKeT NPUBECTU K HeHaanexallei pabote npoTesa.

BEC (GYHTbI) 0-220  221-275

BEC (KT) 0-100  101-125

PA3MEP (CM) 21-30 | 26-30

C/IABOE BO3JENCTBUE | 3 3
MOHTAX

Mcnonb3y1‘/'|re TO/IbKO BbICOKOKa4YeCTBEeHHble SHA0CKeNeTHble KOMMOHEHTbI.

CBOPKA U PA3BOPKA (a15 3ameHbl HOCKa)

Mcnonb3yiiTe poXKOK A/1A 04eBaHUA M CHUMaHUA 060104KK cTomMbl. CHUMUTE Hocok CPI
1 3ameHuTe Npu HeobxoammocTu. Jliobas ganbHeiwan pasbopka nam moguduraums
KOMMOHEHTOB aHHY/IMPYET rapaHTuio.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHMWE (Figure 2)

[na onTumanbHOro GyHKLUMOHMPOBAHMA BEC NALMEHTA AO/MKEH ObITb YpaBHOBELLEH MeXAY
NATKOM U HOCKOM CTOMbI.

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

= JINHWA HArpy3KK AenuT cTony B cOOTHoweHun 1:2 (c paccToaHMem A0 NATKMU B ABA pasa
MEHbLUMM, YeM [0 HOCKa).

Mpumeyanue. Mpu ncnonb3osBaHum 6e3 06yBU HEOBXOAMMO BbIMOHUTL PErYINUPOBKY.

ANHAMUYECKUE PETY/IUPOBKU

HEOBXOAMUMbIN PE3YNILTAT WU3MEHEHUE BbIPABHUBAHUA

OnycTuTe HOCOK CTOMbI Breeze nan

Bonee »KeCTKan peakums HOCKa
nepemecTuTe IMHMIO Harpy3ku Hasag,

MpWNoaHMMMUTE HOCOK CTOMbI Breeze nnu

Bonee markas peakuua Hocka
nepemectnTe IMHUIO HArpy3kn snepes

MpWNoaHMMMUTE HOCOK CTOMbI Breeze nnm

Bonee )ecTKas peakuma NATKKU
nepemecTuTe IMHUIO Harpy3ku Bnepes,

OnycTnTe HOCOK cTonbl Breeze nan

Bonee markaa peakuma NATKU
nepemectuTe JIMHUIKO Harpyskn Hasaz,

BO3AENCTBUE BNIATU

[ins obecneyeHuns cpoka cny6bl Enviroshell n Hocka CPI Bcerga Hago TwatensHo
BbICYLUMBATb CTOMY NOC/E BO3AENCTBUA BAaru. [IPOMOIATE 1 BbICyLUMTE NPU BO3A4ENCTBUM
CONEHOM MW XIOPUPOBAHHOW BOAbI.

KOCMETUYECKAA OTAENKA

College Park He pekomeHayeT KOCMeTMUYeCKM OTAeNbIBaTb NPOTE3, eCu OH byaeT
noaBepraTbcA BO3AENCTBUIO BNaru.



RU

/A OCTOPOXHO
= [pu onpesaeneHHbIX 06CToATeNbCTBAX UCMONb30BAHME BO BAYKHOM CPEAE MOXKET YBENNUNTL
PUCK CKOJBIKEHWA U NafeHNs.

= CHUMUTE BClO 06YBb U HOCOK AaiiTe BbICOXHYTb B MPOX/1aLHOM, CyXOM MecTe.

= 3arpA3HUTENM, TaKMe KaK rpA3b U UCMO/b3yemble CMa3ku UK MOPOLLOK, MOTYT BAUATb Ha
byHKUMOHMpOBaHMe Hocka CPl 1 npnsoanTb K Lymy.

= HecobntofieHne 3TUX TEXHUYECKUX MHCTPYKLMI MM UCMONb30BaHME STOMO U3AEIUA BHE PAMOK
€0 OrpaHNYEeHHOM rapaHTUK MOXKET MPUBECTH K TPaBME NaLLMEHTa MW NMOBPEMAEHMIO U3AENA.

MHOOPMALMA O TAPAHTUAHbIX MPOBEPKAX /
OBCNYXUBAHUU

College Park pekomeHayeT, 4T06bl BbI NNaHMPOBANM [1/1A CBOMX NaLMEHTOB NPOBEPKM B
COOTBETCTBUM C rpadMKOM rapaHTUMHbBIX MPOBEPOK HUNKE.

Bosnbwoli 8ec nayueHma u/unu yposeHs 8o3delicmeus mo2ym nompebosams 6osee yacmeix
nposepok. Mbl pekomeHOyem 8am 8U3yanbHO NPOBEPAMb CAEOYIOULUE NPUMEHUMbIE Oemasnu
Ha npedmem Ype3mepHOo20 U3HOCA U ycmanocmu npu Kaxool eapaHmuliHol nposepke.

= KOMMNO3MT 1 NepexoaHuK = 060/104Ka CTOMbI
= Hocok CPI
rPA®UK FAPAHTUIAHBIX NPOBEPOK ONnAa BREEZE: EXXEFO4QHO.

KPYIMOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb /
OKCTPEHHOE OBCNYXUBAHUE

O6biyHoe Bpema paboTbl College Park — ¢ noneaenbHmka no nathuuy, ¢ 08:30 go 17:30
(BocTouHOE nosicHoe Bpems CLLA). BHe 3TOro BpemeHU MOXKHO CBA3aTbCA C NpeacTaBUTeNnem
College Park, no3soHMB N0 HOMEPY 3KCTPEHHOTO BbI30Ba TEXHUYECKOM CNYXKObI.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLepb, BbI3BaHHbIN KOMBUHALUAMMK
KOMMOHEHTOB, KOTOpbIe He Bbln paspeLleHbl MPon3BoAUTENIEM

/A BHUMAHMUE

N3nenuna n komnoHeHTbl College paspabaTbiBaloTca 1 TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C
NPUMEHUMbIMM OPULMAIBHBIMM CTaHAAPTAMM UAU BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMaHMK,
€CNu He npumeHseTcs oduumanbHbli ctaHaapT. COBMECTMMOCTb M COOTBETCTBUE STUM
CTaHAapTam AOCTUratoTCA ToNbKO Toraa, Koraa nsaenna College Park ncnonbsytotea ¢
ApYrumMn pekomeHaoBaHHbIMK komnoHeHTamm College Park. 370 usgenve paspabotaHo u
NPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE UCMO/b30BAHMA OLHUM MaLMEHTOM. ITO ycTpoicTeo HE foakHO
MCMO/Ib30BaTbCA HECKOIbKMMM MaLUEHTaMM.

/A BHUMAHMUE

Ecav npy MCNONb30BaHWMM 3TOMO U3AE/MA BO3HUKHYT Kakne-a1bo npobiembl, HemMeaneHHo
obpatutech K Bpayy. MpoTesnucT n/uam naumeHT aomkHbI cooblwats komnaHuu College Park
Industries, Inc. U KOMMNETEHTHbIM OpraHam rocyapcTBa-y4yacTHUKa, B KOTOPOM HaXo4MTCA
NPOTE3UCT U/UAK NAUMEHT, 0 N10BbIX CEPbE3HbIX MHUMAEHTaX™, KOTOPbIE MPOM3OLLAN C
YCTPOWCTBOM.

*Mop, cepbesHbIMM MHLMAEHTaMMU MOHUMAIOTCA t06ble UHLMAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO AN
KOCBEHHO NPWBEAN UAN MOTYT MPUBECTM K II0BOMY M3 CneaytoLLmx yCaoBuit; (a) cmepTb
naumeHTa, Nosb3oBaTens wiu apyroro aunua, (b) BpemeHHoe nam HeobpaTMmoe cepbesHoe
YXYZLUEHWe COCTOAHMA 340PO0BbA NALMEHTa, MOb30BATENA UMW APYrOro nua, (c) cepbesHas
yrpo3a o6LecTBeHHOMY 340POBbIO.



Obsah balenia Odporicané nastroje

(1) Chodidlo Breeze (1) Sestuholnikovy klG¢, 4 mm
(1) Plast’chodidla (1) Obuvak na chodidlo

(1) Ponozka CPI

(1) Medziclanok na upevnenie povrchového

potahu (Cosmetic Attachment Plate, CAP)

Tento nakres vam poméze lepsie sa zoznamit’s jedinecnymi sicastami chodidla Breeze. Uvedené sucasti najdete
v pokynoch a budete na ne odkazovat’v rozhovoroch so zastupcom technickych podpornych sluzieb.

Klicové sacasti (Figure 1)

A. Integrovany ihlan B. Vsadena nosna cast’

C. Predpatie D. Ponozka CPI (nie je zobrazena)
E. Plast'chodidla F. Tenka plocha

G. Upinacie skrutky

Odtokovy otvor (Figure 1F)

Stencena oblast; ktora sa nachadza na spodne; strane plasta EnviroShell®. Viytvorte cestu na odtok vody zlozenim
plasta chodidla a vyvrtanim alebo vyrezanim otvoru s priemerom 6 mm (1/4 palca) na uréenom mieste.

OPIS VYROBKU

Proteticki noznd pomécku tvori integrovany hranol, vsadena nosné cast’a zlozené predpatie. Predpdtie
Je k vsadenej nosnej ¢asti upevnené dvoma upinacimi skrutkami.

UCEL POUZITIA:

Chodidlo Breeze je protetickd pomécka, ktord nahradza jednu ¢i viac funkcii biologického ludského chodidla.

A\ INDIKACIE: /A KONTRAINDIKACIE:

= Amputacie dolnej koncatiny = Ziadne zname

/A OCHRANNY KRYT NA KYPTI

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

TECHNICKE SPECIFIKACIE

A HMOTNOSTNY - HMOTNOST
VELKOST CHODIDLA LIMIT VYSKA ZABUDOVANIA CHODIDLA*
21-25cm 100 kg (200 libier) | 6,2 cm/2,4 palca -
6-30cm 125 kg (275 libier) 6,5 cm/2,6 palca 6

*25 cm chodidlo s plastom



KATEGORIE PEVNOSTI

Chodidlo Breeze je dostupné len v kategérii pevnosti €. 3.
Poznémka: Vyber nespravnej kategérie méze spésobit’nespravne fungovanie pomécky.

HMOTNOST (LIBRY) 221-275
HMOTNOST (KG) 101 - 125
VELKOST V CENTIMETROCH 21-30 | 26-30
NiZKA UROVEN NARAZU 3 3

MONTAZ

Pouzivajte len endoskeletalne komponenty vysokej kvality.

ZOSTAVENIE A ROZLOZENIE (pri nahradeni ponozky)

Na zloZenie plasta chodidla a jeho nasadenie poutite obuvak. Zlozte ponozku CPl a podla potreby ju
nahradte. Akékolvek iné rozkladanie alebo Gpravy komponentov budd mat’za nasledok neplatnost’zaruky.

NASTAVENIE STABILITY (Figure 2)

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

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

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

NASTAVENIA DYNAMIKY

POZADOVANY VYSLEDOK ZMENA NASTAVENIA

Stocte chodidlo Breeze smerom k podrézke

Pevnejsia reakcia spick . e .
J pieky (plantarflexne) alebo posunte os zatazenia posteriorne

Stocte chodidlo Breeze smerom nahor od podrazky
(dorsiflexne) alebo posunte os zatazenia anteriorne

Maksia reakcia spicky

Stocte chodidlo Breeze smerom nahor od podrazky

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

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

VYSTAVENIE VLHKOSTI

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

POUZITIE POVRCHOVEHO PLASTA

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

/A UPOZORNENIE

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

Maksia reakcia paty

= Zlozte vsetky topanky, ponozku a pomécku nechajte vyschnit'na chladnom a suchom mieste.

= Znedistljice latky, ako napriklad Spina &i pouzitie lubrikantov alebo prasku, mézu ovplyvnit
funkénost’ponozky CPl a spésobit’zvysend hlucnost.

= Nedodrzanie tychto technickych pokynov alebo pouzitie produktu, ktoré nezodpoveda podmienkam
Jjeho 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 nizsie
uvedenym planom reviznych kontrol sivisiacich so zarukou.

Vlysoka hmotnost’pacienta alebo Groven narazu méze vyzadovat'Castejsie revizne kontroly. Odporacame,
aby sa pri kazdej reviznej kontrole stvisiacej so zarukou skontrolovali uvedené Casti, ¢i nedoslo k ich
nadmernému obnoseniu a Gnave materidlu.

= Zostava a adaptér

= Ponozka CPI

= Plast’chodidla

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

TE(}HNICKA PODPORA/SLUZBA PRE NALIEHAVE
PRIPADY 24-7-365

Bezné dradné hodiny spoloénosti College Park st od pondelka do piatka, od 8:30 do
17:30 (vychodny standardny cas). Po pracovnom cCase je k dispozicii Cislo technickej
podpory, pomocou ktorého sa mézete obratit’na zastupcu spolocnosti College Park.

ZODPOVEDNOST

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

/A VAROVANIE

Vyrobky a sicasti od spolocnosti College Park boli navrhované a testované v salade s
platnymi oficialnymi normami alebo vnitropodnikovou stanovenou normou v pripadoch,
ked’sa nedala pouzit'oficialna norma. Kompatibilita a stlad s tymito normami sa dosiahne
len v pripade, ak bud( vyrobky spolocnosti College Park pouzivané s dalsimi odporacanymi
stcastami od spolocnosti College Park. Tento vyrobok bol navrhnuty a testovany na
pouzitie u jediného pacienta. Tato pomécku NESMU pouzivat'viaceri pacienti.

/A VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytni akékolvek problémy, okamzite
sa obratte na svojho lekara. Protetik a/alebo pacient maji ohlasit’akakolvek zavazni
udalost™, ktora sa vyskytla v savislosti s pouzivanim tejto pomécky, spolocnosti College
Park Industries, Inc. a prislusnej institicii v clenskom state, v ktorom ma protetik alebo

pacient svoje sidlo/bydlisko.

*Ako ,,zavaznl udalost” definujeme kazdG udalost) ktora priamo alebo nepriamo sposobi,
mohla spésobit’alebo méze 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.



Forpackningens innehall Rekommenderade verktyg

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

(1) Fotskal (1) Fothorn

(1) CPI-strumpa

(1) Kosmetisk fastplatta (CAP)

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

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

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Holje

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

G. Fasten

Dréneringshal (Figure 1F)

Det finns ett tunt omrade pa undersidan av EnviroShell®. Skapa en dréneringsvég for vatten genom
att ta av fotskalet och borra eller skara ett hal pé 6 mm (1/4”) i diameter p§ det angivna stallet.

PRODUKTBESKRIVNING:

Denna protesfotenheten dr konstruerad med en integrerad pyramid, hélje och framhdl av komposit.
Framhailen fasts vid héljet med tva fdsten.

AVSEDD ANVANDNING:

Breeze dr en fotprotes utformad for att ersatta en eller flera av funktionerna hos den biologiska manniskofoten.

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna * Inga kinda

A\ SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

Ta bort skyddshaljet fran kupolen efter att inpassningen ar klar och innan patienten lamnar kliniken.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJD | FOTVIKT*
21-25cm 100 kg/200 Ibs 6,2 cm/24 tum -
26-30 cm 125 kg/275 Ibs 6,5cm/2,6 tum &

*25cm fot med skal



FASTHETSKATEGORIER

Breeze ar endast tillgangligt med fasthetskategori 3.

Obs: Fel kategorival kan leda till délig funktion.

VIKT (LBS) 0-220 221-275
VIKT (KG) 0-100 101-125
STORLEKCM | 21-30 | 26-30
LAG STOTNIVA |3 3

MONTERING

Anvand endast endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

MONTERING OCH DEMONTERING (for byte av strumpa)

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

STATISK INPASSNING (Figure 2)

For optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.
= Breeze har utformats med en hdlhjning pd 10 mm (3/8".
= Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

Obs: Justeringar kommer att behovas om den bars utan skor.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

ONSKAT RESULTAT ANDRING AV INPASSNING

Fastare tarespons Plantarflexa Breeze eller flytta belastningslinjen posteriort
Mijukare tirespons Plantarflexa Breeze eller flytta belastningslinjen anteriort
Fastare halrespons Plantarflexa Breeze eller flytta belastningslinjen anteriort
Mjukare halrespons Plantarflexa Breeze eller flytta belastningslinjen posteriort

EXPONERING FOR FUKT

For att bevara livslangden pa Enviroshell och CPI-strumpan ska du alltid torka foten noggrant efter
exponering for fukt. Skolj och torka den om den utsatts for saltvatten eller klorerat vatten.

KOSMETISKT OVERDRAG

College Park rekommenderar inte kosmetiska Gverdrag pa protesen om den kommer att utsattas for fukt.

A VARNING

Under vissa forhallanden kan anvandning i blta miljger 6ka risken for att halka och falla.
= Taavalla skor och strumpor och Iat den torka pa en sval, torr plats.

= Fororeningar som smuts eller anvandning av smorjmedel eller pulver kan paverka CPI Socks
funktion och orsaka oljud. SV

= Om de tekniska anvisningarna inte foljs eller produkten anvands pé annat satt an det som

omfattas av den begransade garantin kan det leda till personskador eller skador p& produkten.



INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/
UNDERHALL

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

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

= Komposit och adapter
= CPl-strumpa
= Fotskal

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV BREEZE: 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
College Park-representant med.

ANSVAR

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

A\ FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar konstruerade och testade enligt gallande
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.

A\ FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare
omedelbart. Ortopedingenjoren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga
incidenter” som har intraffat i samband med enheten till College Park Industries, Inc.
och den behariga myndigheten i den medlemsstat dar ortopedingenjoren och/eller
patienten ar baserad.

*’Alllvarlig 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
dod, (b) en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller
annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.



Paket icerigi Onerilen Aletler

(1) Breeze Ayak (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) Ayak Kabugu (1) Ayak Borusu

(1) CPI Gorap

(1) Kozmetik Baglanti Plakasi (CAP)

Bu sema, Breeze'in benzersiz pargalarini tanimaniz icin hazirlanmistir. Bu pargalar
talimatlarda geger ve teknik servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Baslica Bilegenler (Figure 1)

A. Entegre Piramit B. Govde
C. Topuk Onii D. CPI Corap (gosterilmemektedir)
E. Ayak Kabugu F. inceAlan

G. Tespit Elemanlari
Tahliye Deligi (Figure 1F)

EnviroShell®in alt kisminda ince bir alan bulunur. Ayak kabugunu gikararak ve belirtilen konumda 6
mm (1/4 ing) gapl delik delerek ya da keserek su tahliye yolu olusturun.

URUN ACIKLAMASI:

Protez ayak cihazi, entegre piramit, gévde ve kompozit topuk oniinden olusmaktadir. Topuk ond, iki

tespit elemanuyla govdeye sabitlenmistir.

KULLANIM AMACI:

Breeze, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak izere tasarlanmis bir protez ayaktrr.

/A ENDIKASYONLAR: /A KONTRENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampitasyonlari = Bilinen yoktur

A\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

Hizalama tamamlandiktan sonra ve hasta klinikten ayrilmadan once tepedeki koruyucu kapagi gikarin.

TEKNiK OZELLIKLER

AYAK OLCUSU | AGIRLIK SINIRI YAPI YUKSEKLIGI | AYAK AGIRLIGI*
21-25cm 100 kg/200 Ib 6,2 cm/24 ing .
26-30em | 125kg/2751b 6,5 cm/2,6 ing ¢

*25 cm ayak, kabuklu



SERTLIK KATEGORILERI

Breeze yalnizca sertlik kategorisi 3'te sunulur.

Not: Yanlis kategori segimi cihaz islevinin yetersiz olmasina yol agabilir.

AGIRLIK (LB) 0-220 221-275
AGIRLIK (KG) 0-100 101-125
oLcucm 21-30 | 26-30
DUSUK DARBE | 3 3

MONTAJ

Yalnizca yuksek kaliteli endoskeletal bilegenler kullanin.

MONTAJ VE DEMONTAJ (corap degisimi igin)

Ayak kabugunu gikarip takmak igin Ayak Borusunu kullanin. CPI Corabi gikarin ve gerektigi sekilde

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

STATIK HIZALAMA (Figure 2)

Optimum islev igin, hastanin agirhgini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.
*= Breeze 10 mm (3/8 ing) topuk yiiksekligiyle tasarlanmistir.
= Yk cizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

Not: Ayakkabisiz kullanilacaksa ayar yapilmasi gerekir.

DINAMIK AYARLAR

ISTENEN SONUG HiZALAMA DEGISIKLIGI

Daha Sert Parmak Ucu Yanits Breeze'e plantarfleksiyon uygulayin veya yik gizgisini arkaya alin
Daha Yumusak Parmak Ucu Yanit: Breeze'e dorsifleksiyon uygulayin veya yik cizgisini 5ne alin
Daha Sert Topuk Yanit: Breeze'e dorsifleksiyon uygulayin veya yiik gizgisini 5ne alin
Daha Yumusak Topuk Yanit: Breeze'e plantarfleksiyon uygulayin veya yiik gizgisini arkaya alin

NEME MARUZIYET

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

KOZMETIK KAPLAMA

College Park, neme maruz kalacaksa proteze kozmetik kaplama uygulanmasini 6nermez.

A\ UYARI

= Belirli durumlarda, islak ortamlarda kullanilmasi halinde kayma ve disme riski artabilir.
= Ayakkabilari ve goraplari ¢ikarip serin ve kuru bir yerde kurumaya birakin.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullanilmasi, CPI Corabin islevini
etkileyebilir ve glriltuye neden olabilir.

= Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Grinun Sinirh Garanti kapsaminin disinda kullanilmas
halinde hastada yaralanma veya Grinde hasar meydana gelebilir.



GARANTI DENETIMi/BAKIM BiLGILERI

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

Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki
uyqulanabilir pargalari her garanti denetiminde agiri yipranma ve asinma bakimindan gérsel olarak
incelemenizi Gneririz.

= Kompozit ve Adaptor
= CPI Corap
= Ayak Kabugu

BREEZE iGiN GARANTI DENETiIM PROGRAMI: YILDA BiR.

TEKNIK YARDIM/ACIL SERVIS 24-7-365
College Park'in normal galisma 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 onaylanmamis bilegsen kombinasyonlarinin neden oldugu
hasarlardan sorumlu tutulamaz

A\ DIKKAT

College Park trtinleri ve bilegenleri, gecerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi
standart olmadiginda firma iginde tanimlanmis bir standarda uygun olarak tasarlanir
ve test edilir. Yalnizca College Park Urlnleri onerilen diger College Park bilesenleriyle
kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu trtn, tek bir hastanin
kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan

KULLANILMAMALIDIR.
A\ DIKKAT

Bu drin 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 tye devletin
yetkili makamina bildirmelidir.

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmig
olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin,
kullanicinin ya da baska kisinin olimu, (b) bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin
saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saghig tehdidi.
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