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Package Contents Tools Recommended
(1) Odyssey K3 Foot (1) Foot Shell (1 3mm Hex Key
(1) CPI Sock (1) Odyssey K3 Wedge Kit (1) 4mm Hex Key

(1) Cosmetic Attachment Plate (CAP) (1) Foot Horn

This diagram is to help familiarize you with the unique parts of the Odyssey K3. These parts are

referenced in the instructions and used when speaking with a technical service representative.

Key Components (Figure 1)

A. Integrated Pyramid B. Ankle-Housing Assembly C. Toe Spring D. Heel Spring

E. Permanent Wedge F. Rounded Heel Wedge (Optional) ~ G. Nut Plate

® CPISock (notshown) @ Foot Shell (not shown)

PRODUCT DESCRIPTION

This prosthetic foot device is constructed with an integrated pyramid, ankle-housing assembly, two composite
springs, and heel wedge. The toe spring is secured to the housing and heel spring with fasteners.

INTENDED USE

The Odyssey K3 is a prosthetic foot designed to replace one or more functions of the biologic human foot.
A\ INDICATIONS: /A ONTRAINDICATIONS:
= Lower limb amputations = None known

/\ 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*
21-25ecm 295in/7.5cm

275 Ibs /125 kg 749¢
26-30 cm 3.04in/7.7cm

*26cm foot w/shell

GAIT MATCHING® GUIDELINES

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

FIRMNESS CATEGORIES

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

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

WEIGHT LBS 0-140 141180  181-220 221275

WEIGHTKG 0-63 64-81 82-100  101-125

SIZECM 21-30

LOW IMPACT 1 2 3 4

MODERATE IMPACT 2 3 4 5
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.

HYDRAULIC RANGE (Figure 2)
The Odyssey K3 foot has 12° of hydraulic motion. The foot is designed to provide 3° hydraulic dorsiflexion from

the neutral standing position.

The foot was developed utilizing a dynamic carbon fiber base. As a result, a typical user will experience an
additional range of dynamic motion
during ambulation.

Note: Excessive angular adjustment will affect the hydraulic range of the foot. After making an alignment
change, ensure that the user retains 3° of hydraulic dorsiflexion.

STATIC ALIGNMENT (Figure 3)

For optimal function, balance the patient’s weight evenly between the heel and toe.
= The Odyssey K3 was designed with a 3/8” (10 mm) heel rise.

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

Using a 3mm hex key for adjustment, the hydraulic valves should be set at minimum resistance. Have the user
stand comfortably and evaluate the heel-toe balance of the foot.

They will sense the hydraulic movement of the ankle but should not feel like they are falling forward or backward.
Use alignment to position the foot at the point where they feel the most balanced.

SYMPTOM ALIGNMENT CHANGE
Falling Backward Shift foot posterior relative to the socket
Falling Forward Shift foot anterior relative to the socket

DYNAMIC ADJUSTMENTS (Figure 4)
Have the user begin by walking on level ground, to evaluate the heel-toe resistance and gait timing. Using a 3mm
hex key, adjust for planterflexion resistance first, then dorsiflexion.

Finalize dynamic alignment by observing the user walking on an inclining-declining surface (ramp). Make further
adjustments to the resistance valves as necessary.

= Posterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)
Planterflexion resistance affects the user’s gait from Heel Strike to Foot Flat.

Dorsiflexion resistance affects the user’s gait through Midstance, as the body travels over the foot.

DESIRED RESULT VALVE ADJUSTMENT COMPONENT CHANGE
Firmer Planterflexion Turn P-valve clockwise (more resistance) Install Rounded Heel Wedge
Softer Planterflexion Turn P-valve counterclockwise (less resistance) Remove Rounded Heel Wedge
Firmer Dorsiflexion Turn D-valve clockwise (more resistance) NONE

Softer Dorsiflexion Turn D-valve counterclockwise (less resistance) NONE

ADDITIONAL CONSIDERATIONS

Have the user practice standing up from a seated position in order to acclimate to the motion of the ankle. Use
caution when driving. Make sure the user is comfortable with the motion of the ankle if using the Odyssey K3 as
their driving foot.

/N\ WARNING

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

= 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.

= Hydraulic Assembly = Foot Shell
= Composites and Adapters = Wedge
= CPI Sock

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR ODYSSEY K3 : 6 MONTHS, THEN ANNUALLY.

TECHNICAL ASSISTANCE / EMERGENCY SERVICE 24-7-365

College Park’s regular office hours are Monday through Friday, 8:30 am - 5:30 pm (EST). After hours, an
emergency Technical Service number is available to contact a College Park representative.

LIABILITY

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

/A\ CAUTION

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

/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 ANBEFALET VARKTQJ

(1) Odyssey K3 Foot (1) Fodskal (1) Unbrakonegle 3 mm
(1) CPI-sok (1) Odyssey K3 kilesat (1) Unbrakonegle 4 mm
(1) Kosmetisk bekleedningsplade (CAP) (1) Skohorn

Denne skitse skal hjaelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Odyssey K3. | brugsanvisningen henvises

der til disse benzevnelser, og de skal ogsd bruges i samtaler med teknisk service.

NOGLEKOMPONENTER (Figure 1)

A. Integreret keglestub B. Ankelhusenhed C. Tafjeder D. Helfjeder
E. Permanent kile F. Afrundet halkile (valgfrit) G. Motrikplade
o CPl-sok (ikke vist) o Fodskal (ikke vist)

PRODUKTBESKRIVELSE

Fodprotesens konstruktion bestar af integreret keglestub, ankelhusenhed, to kompositfiedre og haelkile.
Tafjederen er fastspaendt til hus og haelfjeder.

PATANKT ANVENDELSE

Odyssey K3 er en fodprotese, som skal erstatte en eller flere funktioner af en biologisk menneskelig fod.
/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:
= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte

/\ BESKYTTELSESHAETTE PA KUPPEL

Fjern beskyttelseshatten fra kuplen, nar justeringen er gennemfert, og inden patienten forlader klinikken.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTQORRELSE | VEGTGRANSE FODHQJDE FODVAGT*
21-25cm 7,5 cm
125 kg 749 ¢
26-30 cm 7,7 cm
*26 cm fod m/skal

ANBEFALINGER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstdende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.

Bemark: Forkert valg af fasthed kan resultere i darlig funktion. Kontakt teknisk service for College Park, hvis du
eri tvivl om valg af kategori.

VAGT LBS 0-140 141-180  181-220  221-275

VAGT KG 0-63 64-81 82-100  101-125

STORRELSE CM 21-30

LAVT FODSLAG 1 2 3 4

MODERAT FODSLAG 2 3 4
MONTAGE

Anvend kun endoskeletale komponenter af hoj kvalitet.

SAMLING OG ADSKILLELSE (TIL SOKKESKIFT)
Brug skohornet til at tage fodskallen pa og af. Tag CPl-sokken af og skift efter behov. Yderligere adskillelse eller

andring af komponenter vil ophzave garantien.



HYDRAULISK VARIATION (Figure 2)
Fodprotesen Odyssey K3 byder pa 12° hydraulisk bevagelse. Foden er designet til at give 3° hydraulisk

dorsalfleksion i forhold til den neutrale stdende position.

Foden blev udviklet med en dynamisk kulfiberbase. Som folge heraf vil en typisk bruger opleve yderligere
dynamisk variationsbredde under vandring.

Bemark: Overdreven vinkling vil pavirke fodens hydrauliske variationsbredde.Nar der er foretaget en justering,
skal det sikres, at brugeren bevarer 3° hydraulisk dorsalfleksion.

STATISK UDLIGNING (Figure 3)

For optimal funktion balanceres patientens vaegt jeevnt mellem hal og ta.
= Odyssey K3 er designet til en halhgjde pd 10 mm.
= Tyngdelinjen deler fodprotesen i forholdet 1/3 til halen og 2/3 til taen.

Indstil de hydrauliske ventiler til minimal modstand vha.3 mm-unbrakonegle. Fa brugeren til at sta bekvemt og
vurdér fodprotesens hal-ta-balance.

Brugeren vil fornemme anklens hydrauliske bevagelse, men ber ikke f& fornemmelsen af at tippe fremad eller
bagud. Udlign fodprotesen til det punkt, hvor brugeren feler sig mest afbalanceret.

SYMPTOM UDLIGNINGSTILTAG
Tipper baglens Skift fodprotesen bagud i forhold til fatningen
Tipper fremad Skift foden fremad i forhold til fatningen

DYNAMISKE JUSTERINGER (Figure 4)

Fa brugeren i begyndelsen til at ga pa jeevn grund for at vurdere hale-td-modstand og gangsynkronisering. Justér
forst modstanden for plantarfleksion og derefter for dorsalfleksion vha. en 3 mm-unbrakonegle.

Afslut den dynamiske justering ved at observere brugeren gé pa stigende og faldende grund (rampe). Foretag
yderligere justering pa modstandsventilerne efter behov.

= Bagved (Figure 4A) = Foran (Figure 4B)

Modstand mod plantarfleksion pévirker brugerens gang fra heelen til fodfladen rerer grunden.
Modstand mod plantarfleksion pévirker brugerens gang fra haelen til fodfladen rerer grunden.

ONSKET RESULTAT VENTILJUSTERING KOMPONENTSKIFT
Strammere plantarfleksion | Drej P-ventilen med uret (mere modstand) Montér Rounded Heel Wedge
Bledere plantarfleksion Drej P-ventilen mod uret (mindre modstand) | Fjern Rounded Heel Wedge
Strammere dorsalfleksion | Drej D-ventilen med uret (mere modstand) Intet

Blodere dorsalfleksion Drej D-ventilen mod uret (mindre modstand) | Intet

YDERLIGERE OVERVEJELSER

Fa brugeren til at ove sig i at rejse sig fra en siddende position og derved at vaenne sig til anklens bevagelse. Veer
forsigtig under kersel. Serg for, at brugeren er fortrolig med anklens bevaegelse, hvis Odyssey K3 skal bruges til at
betjene pedaler under kersel.

/\ ADVARSEL
= Produktet ma ikke udsettes for tsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-veerdier.
= Forureninger sasom snavs og brug af smeremidler eller pulver kan pavirke CPI-soks funktion og fere til stej.

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



GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlagger kontrolbesag hos dine klienter i henhold til nedenstaende
garantieftersynsplan.

Hej veegt og/eller steerkt fodslag kan gere det nedvendigt, at gennemfere eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du
kontrollerer felgende relevante dele for synlige slidmarker og materialetraethed ved hvert garantieftersyn.

= Hydraulisk enhed = Fodskal
= Komponenter og adaptere = Kile
= CPlI-sok

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR ODYSSEY K3: 6 MANEDER, DEREFTER ARLIGT.

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

repraesentant for College Park ved hjalp af et nedopkaldsnummer.

ANSVAR

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

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

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

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



PACKUNGSINHALT EMPFOHLENES WERKZEUG

(1) Odyssey K3 Fuf3 (1) FuBschale (1) 3 mm Innensechskantschlissel
(1) CPI Strumpf (1) Odyssey K3 Keil Set (1) 4 mm Innensechskantschlussel
(1) Kosmetische Befestigungsplatte (CAP) (1) FuBschale

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Odyssey K3 vertraut zu machen.
Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprdchen mit einem Vertreter des technischen
Kundendienstes benctigt.

SCHLUSSELKOMPONENTEN (Figure 1)

A. Integrierte Pyramide B. Knéchelgehause-Montage C. Zehenfeder D. Fersenfeder
E. Permanenter Keil F. Abgerundeter Fersenkeil (Option) ~ G. Annietplatte
CPI Strumpf (nicht dargestellt) . FuBschale (nicht dargestellt)

Dieses prothetische FuBgerat wurde mit einer integrierten Pyramide, Knéchelgehause-Baugruppe, zwei
Verbundstofffedern und Fersenkeil konstruiert. Diese Zehenfeder wird durch Halterungen am Gehause und der
Fersenfeder befestigt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Odyssey K3 ist eine Fulprothese, die fiir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen
menschlichen FuBes bestimmt ist.

/A INDIKATIONEN: /A\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/A\ SCHUTZABDECKUNG AUF DER KAPPE

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

TECHNISCHE ANGABEN
FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG BAUHOHE FUSSGEWICHT*
21-25cm 295in/7.5cm
275 1bs /125 kg 749 g
26-30 cm 3.04in/77cm

*26 cm Fuf3 mit Schale

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des FuBes basierend auf der Spezifikation des Benutzers fest (Ful3grof3e,
Patientengewicht, und Belastungsgrad).

FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle um die richtige Festigkeitskategorie zu ermitteln.

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

GEWICHT LBS 0-140 141180 181220 221275
GEWICHTKG 0-63 64-81  82-100  101-125
GROSSE CM 21-30

GERINGE BELASTUNG 1 2 3 4

MITTLERE BELASTUNG 2 3 4




MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige endoskeletale Bestandteile.

MONTAGE UND DEMONTAGE (ZUM WECHSELN DES STRUMPES)

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

HYDRAULIK-REICHWEITE (Figure 2)

Der Odyssey K3 Fuf3 verfiigt tiber 12° hydraulischen Bewegungsspielraum. Der Fuf3 wurde entworfen, um aus
der neutralen Standposition 3° hydraulische Dorsalflexion zu gewahren.

Der Fu3 wurde mit einem dynamischen FuBunterteil aus Kohlefasern entwickelt. Das Ergebnis ist, dass der

Benutzer normalerweise wahrend des Gehens einen zusatzlichen dynamischen Bewegungsspielraum spurt.

Anmerkung: Ubertriebene Winkelausrichtungen wirken sich auf den hydraulischen Bewegungsspielraum aus.
Vergewissern Sie sich nach Ausrichtungsanderungen, dass der Benutzer 3° hydraulische Dorsalflexion behalt.

STATISCHER AUFBAU (Figure 3)

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

= Der Odyssey K3 wurde mit einer Fersenerhohung von 3/8“ (10 mm) entworfen.
= Die Belastungslinie verlauft bei 1/3 des Fersenhebels und 2/3 des Zehenhebels.

Unter der Verwendung eines 3 mm Innensechskantschlissels sollten die Hydraulikventile auf den geringst
moglichen Widerstand gestellt werden. Bitten Sie den Benutzer, sich bequem hinzustellen und beurteilen Sie die
Fersen-Zehen-Balance des Ful3es.

Der Benutzer wird die hydraulische Bewegung spiiren, sollte jedoch nicht das Gefiihl haben nach vorne
oder hinten zu kippen. Richten Sie den Ful an dem Punkt aus, an dem sich der Ful} fiir den Benutzer am
ausgeglichendsten anfuhlt.

SYMPTOM ANDERUNG DER ANPASSUNG
Ruckwarts Fallen Bewegen Sie den Fuf3 im Verhaltnis zur Fassung nach hinten.
Vorwarts Fallen Bewegen Sie den Fuf8 im Verhaltnis zur Fassung nach vorne.

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN (Figure 4)

Bitten Sie den Benutzer zuerst auf ebenem Untergrund zu gehen, um den Fersen-Zehen-Widerstand und

die Geheinstellung zu beurteilen. Unter Verwendung eines 3 mm Sechskantschlissels stellen Sie zuerst den
Widerstand der Plantarflexion, dann der Dorsalflexion ein.

SchlieBen Sie die Ausrichtung der Dynamik ab, indem Sie beobachten wie der Benutzer auf einer Oberflache mit
einer Steigung (Rampe) geht. Verstellen Sie die Widerstandsventile weiter je nach Bedarf.

= Hinteres Ende (Figure 4A) = Vorderes Ende (Figure 4B)

Der Widerstand der Plantarflexion beeinflusst den Gang des Benutzers vom Fersenauftritt zur Standphase.
Der Widerstand der Dorsalflexion beeinflusst den Gang des Benutzers von der Standphase zum Anheben der Ferse,
wenn der Karper sich (iber den Fuf8 bewegt.

GEWUNSCHTES ERGEBNIS | VENTILEINSTELLUNG BESTANDTEILSVERANDERUNG

Drehen Sie das P-Ventil im Uhrzeigersinn
(groRerer Widerstand)

Drehen Sie das P-Ventil gegen den
Uhrzeigersinn (geringerer Widerstand)
Drehen Sie das D-Ventil im

Festere Dorsalflexion Uhrzeigersinn (groBRerer Widerstand) KEINE

Festere Plantarflexion Installation des abgerundeten Fersenkeils

Weichere Plantarflexion Entfernen des abgerundeten Fersenkeils

Drehen Sie das D-Ventil gegen den KEINE

Weichere Dorsalflexion Uhrzeigersinn (geringerer Widerstand)

ZUSATZLICHE ERWAGUNGEN

Lassen Sie den Benutzer das Aufstehen aus dem Sitzen Uben, um sich mit der Bewegung des FuB3gelenks

vertraut zu machen. Seien Sie beim Autofahren vorsichtig. Vergewissern Sie sich, dass der Benutzer sich mit der
Bewegung des Knochelgelenks wohl fiihlt, sollte er den Odyssey K3 als seinen Full zum Autofahren verwenden.



/\ WARNUNG

= Setzen Sie dieses Produkt keinen &tzenden Substanzen oder solchen mit hohen pH-Werten aus.

= Fremdstoffe so wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder kénnen sich auf die
Funktionsweise des CPI Strumpfs auswirken und zu Gerduschen fihren.

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

des Produkts fuhren.
GARANTIEABNAHME UND WARTUNGSINFORMATIONEN

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

Bei Ubergewicht des Patienten und/oder einem hohen Belastungsgrad kénnen haufigere Untersuchungen erforderlich

werden. Wir empfehlen Ihnen die folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme einer visuellen Untersuchung
auf ibermdfSige Abnutzung und Materialermiidung zu unterziehen.

= HYDRAULIKMONTAGE = FuBschale
= Verbundstoffe und Adapter = Keil
= CPI Strumpf

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR ODYSSEY K3: 6 MONATE, DANN JAHRLICH.

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

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

HAFTUNG

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

/A\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemaf den offiziell giltigen 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 jegliche ernsthaften Zwischenfille* die in Bezug auf
das Gerit auftreten an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Behrde des Mitgliedstaats, in dem
der Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

““Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der
Folgenden gefiihrt hat, gefiihrt haben kénnte oder fiihren kénnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person, (b) vorlibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten,
Benutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.



NEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ NMPOTEINOMENA EPFAAEIA

(1) N66L Odyssey K3 (1) NepiPAnpo modlov (1) E§aywviko KAELSE 3 mm
(1) Kétoa CPI (1) zeT odpnvwv Odyssey K3 (1) E§aywvikd kAeldi 4 mm
(1) Awakoopntikr MAdka poodptnong (CAP) (1) AvaBdrng ool

AuTO To SLaypappa Exet okomd va oag Bondrioet va eéotkelwBeite pe ta povasikd eéaptripata tou Odyssey K3. Ta
gfaptiuata autd avapépovtal aTic 0SnNyles kAL xpNOLUOTOLOUVTAL O TUXGV OUINTIOELS TTOU TIPAYUATONTOLOUVTAL UE TOUG
QVTUTPOOWITOUG TNG TEXVLKAG UTNPECLAG.

Baowka eéaptipara (Figure 1)

A. Evowpatwpévn nupapida  B. Awdtagn meptBAipatog actpaydhou  C. Ekduon Saxtvdou D. Ekduon nrépvag

E. Avanéomnaotn odrva F. Ztpoyyuleupévn odrva mtépvag G. MAdka teptkoxAiwv
(mpoaupetikd)

« KadAtoa CPI (6ev eppavitetar) -« MepiPAnpa nodiov (bev eupavifetar)

NEPITPA®H NPOIONTOZ

Auth n Sudtagn mpoBetikol oSOV KOTAOKEUATETAL E EVOWHATWHEVN TUpapida, Statagn meptBArpatog
aotpaydlou, Vo cuvBeTa oToleia ékduong kat oprva mtépvag. To ototxeio ékpuong SaxtuAou
aodaliletal endvw oto nepiBAnUa Kat 0To oTOLKELD EkdUONG TTTEPVAG UE CUVEECHOUG.

MPOBAENOMENH XPHZH

To Odyssey K3 eivat éva mpoBeTiko mosL mou €xel OXeSLAOTEL WOTE VAl aVTIKABLOTA pia i epLoCOTEPES
Aettoupyieg tou Brohoyikol avBpwrivou modtol.

/A ENAEIZEIS:

= AKPWTNPLAOUOL KATW AKPOU
/\ ANTENAEIZEIS:
= Kapia yvwotn

/\ NPOSTATEYTIKO KAAYMMA STON OOAO

AdaLPECTE TO TPOOTATEVTIKO KAAUHUA 0TOV BOAO LETA atd thv oAokApwaon TG eVBUYPARULONG KL TPV
Qo TNV amoxwpnon tou acBevoug and tnv KAWLKN.

TEXNIKEZ NMPOAIATPA®DEZ
METE©OZ NOAIOY | OPIO BAPOYZ YWOz AOMHZ BAPOZ NOAIOY*
21-25cm 7,5cm/295in

125kg / 275'b 749 ¢
26-30 cm 7,7cm /3,04 in

*26 cm modL padi pe to mepiPAnpa
KATEYOYNTHPIEZ TPAMMES GAIT MATCHING®

H avtiotoixion Badiong mpoadiopiZel tnv akappia Tou modol BAceL Twv mpodiaypadwy Tou XxpRotn
(néyeBog mobdLol, Bdpog acBevoug kat emninedo kpolong).

KATHTOPIEZ AKAMWIAZ

Avatp£€te 0TO MAPAKATW YpAdnua yLa va poodLlopiloete T owotr Katnyopia akapdiog.

Snueiwon: Tuxov eadaApévn erhoyn Katnyopiag eVEEXETAL VOl EXEL WG ATOTEAECHA T LEWWHEVN
Aettoupyia tng Stdtagng. Emkowwvhote pe tv Texvikh untnpeoia tng College Park yia tuxov epwtroelg
OXETIKA HE TNV ETUAOYT KaTtnyopiag.

BAPOZ (LB) 0-140 141-180  181-220  221-275
BAPOZ (KG) 0-63 64-81 82-100  101-125
METE@OZ (CM) 21-30

XAMHAO ENINEAO KPOYZHZ 1 2 3 4

MEZAIO EMINEAO KPOYZHZ 2 3 4 5




EL

NPOZAPTHZH

Xpnotpornoteite povo evSookeAeTikd e€aptrpata uPnAng moLdTNTOG.

SYNAPMOAOTHZH KAI AOZYNAPMOAOTHZH (M1A ANTIKATASTASH KAATSAS)
Xpnowonojote tov avapdatn modLou yLa va TonmoBEeTAoETE Kal va adatpeceTe To mepiBAnpa

modLoU. Adatpgote tnv KaGAtoa CPI KaL QVTIKATAOTAOTE TNV €4V XpeLdletat. Omoladnmote MepaLtépw
arocuvapproAdynan f Tpomomnoinon tTwy e§apTnUATwy KABLOTA TV gyyunon akupn.

EYPOZ YAPAYAIKOY ZYZTHMATOZ (Figure 2)

To 661 Odyssey K3 StaBétel uSpaulkn kivnon 122. To moSL €xeL oxeSlaotel wote va apéxeL USPAUALKN
payLaia kapdn 32 and tnv oudétepn 6pOLa otdon.

H avarmtuén tou modiov €xel yivel pe xprion pog Suvapikig Baong and iveg avBpaka. Qg anotéAecpa, o
UEDOG XpAROTNG Hropei va amoAapBavel peyaAitepo Gpaopa Suvaptkng kivnong katd tn Basdion.

Inueiwon: H unepBoAtkr mpooappoyr TG ywviag Ba emnpedoel To €UPOG TOU USPAUALKOU CUCTHATOG TOU
modLol. Metd tnv npaypatonoinon HetaBoAng otnv eubuypdupion, BePalwbeite dtL o xpriotng Statnpei
v uSpavAwkn paxtaio kapyn 39.

2TATIKH EYOYTPAMMIZH (Figure 3)

Mo BEATLoTn AetToupyia, LOOPPOTIOTE TO CWHATIKO BAPOG TOou 0.oBeVOUC opoLopopda aVaEsT oTNV
TTépva Kat To Saxtulo.

= To Odyssey K3 éxeL oxedlaotei pe avopwon mrépvag 10 mm (3/8»).

= Hypapun poptiov xwpilel to modL wote to 1/3 Tou PAKoUG va avtloTotXel otov HoxAO tépvag kat ta 2/3
oTov HoXAS SaxtUAou.

Katd tnv mpocappoyr, ot uSpauAikég BaABideg mpémet va pubpLotolv otnv eEAdXLOTn avtiotacn He T

Xpron evog e§aywvikol KAeSLOU 3 mm. Zntrote amd tov XprRotn va otabel oe dvetn Béon kat eéeTaoTe Thv

Loopportia mrépvag-8axTUAou Tou TodLoU.

O xpnotng Ba mpémnel va atoBavOei tnv uSpavAikr kivnon tou actpaydAou, oAAG Oxt OTL EPTEL TIPOG

TAL EUMPOC 1) TLOW. XPNOLULOTIOLAOTE TNV EVBULYPAULON YLOL VO TOTIOBETHOETE TO TTOSL 0TO GNUELD OTIOU 0

Xprotng aloBdvetat 6t Loopporel kaAUTtepa.

IYMNOTQMA METABOAH EYOYTPAMMIZHZ
MNtwon npog ta nicw METaKWVAOTE To TOSL TIPOG T THOW WG TTPOG TNV UTIOSOXN
Mtwon npog ta EUnpog MeTakvioTe To OSL TIPOG Ta EUNPOG WG TTPOG TNV UTOS oYM

AYNAMIKEZ MPOZAPMOTEZ (Figure 4)

ZntroTe amnd Tov XpRoTn va EEKLVAOEL TEPTIATWVTAG OE €Minedn empAVELD, WOTE VoL EEETAOETE TNV
avtiotaon mrépvag-SaxtuAou kat to Stdotnpa BASLong. MPocapUOCTE TPWTA TNV AVTIOTOON TNG
mieApatiaiag kKapdng Kat, otn CUVEXEL, TNG paxtaiag KApWng Le tn xpron evog e§aywvikol kKAeSLoU 3 mm.
OAOKANPWOTE TN Suvaptkn EVBLYPAEUILON KETA AT TNV TTAPATAPNON TG BASLONG Tou XprioTn o€
emudavela untd avwoepn/katwdepr kKAion (pdumna). Kavte emumAéov MPooapUOYES 0TNV avTioTaon Twy
BaABidwv omou amatteitat.

. OnicBia (Figure 4A) . Npdobua (Figure 4B)

H avtiotaon neApatiaiag kauyng ennpeadet t 8adLon tou xpriatn armd TN OTLyur} TOU N TTEPVA TOU TToSLoU
QKOUUTIA 0TO E60POG EWE TNV EMUTESWON TOU.

H avtiotaon paytaiac kaung ennpeadet tn 6adion Tou xpriotn Katd T eacn aveyaitiong, kavwce to 8apog
OWUATOC UETATOTTI(ETAL EMAVW QITO TO TTOSL.

EMIOYMHTO ANOTEAEZMA MPOXAPMOIH BAABIAAY AANATH EZAPTHMATOZ

Stpérte Se€ldotpoda tn BaABida P EYKQTOOTAOTE Tr) 0TPOYYUAEUHEVN

Mo dkayuren neApamaio kapupn (neploodtepn avtiotaon) odrva neepvag

Stpéte aplotepootpoda T ParBida P | Adatpéote tn otpoyyuleupévn adrva
(Ayotepn avtiotaon) TEpvVag

Stpedte Se€lootpoda tn BaABida D
(neplocdtepn avtiotaon)

Ay6tepo axopren reApariaio kapyn

Mo akapmn paxiaia kappn KAMIA

Stpédte aplotepootpoda tn BarBida D

a . KAMIA
(Ayotepn avtiotaon)

Awydtepo dkapren paylaio kapgn




NMPOZOETA ZHTHMATA

ZNToTe Ao Tov Xprotn va KAvel e€doknon otnv éyepon ano kabnpevn Bgon, wote va efotkelwOel pe Thv
Klvnon Tou aoTpaydAou. ZUVLOTATAL TPOoOXH KATA TtV 0drynaon. BeBawwBeite 6tL o xpriotng atobavetat
AQveta pe TNV Kivnon tou aotpaydlou edv xpnotpormotel to Odyssey K3 w¢ kUpto mddL katd tnv odrynon.

/\ NPOEIAONOIHZH
= Mnv ekBéteTe To TPoidY o€ SLaBpwTIKA UALKA, ahpupo vepd A akpaieg Tueég pH.

= MoAuopatikol mapdyovTeg, Omwg akabapaoieg, kat n xpnon AUTavTikwy 1 moudpag evEEXETAL va
ennpedoouv t Aettoupyia tng kdAtoag CPI kat va pokaiéaouv Bopufo.

= H pn TpNon autwy Twv TEXVIKWY 08nNyLwV 1 n Xprion Tou poioviog eKTOg Tou ediou edappoyne g
MEPLOPLOMEVNG EYYUNTIG TOU EVEEXETAL VL O8NV OEL OE TPAUHATIONO TOU aoBevoUG 1) va TIPOKAAETEL
{nuLa oTo TPoLov.

NAHPO®OPIEZ ENIGEQPHIHZ / 3YNTHPHZHZ BAZEI EFTYHZHZ

H College Park cuviotd va mpoypapoTioeTte pavTeBoU TAKTIKWY EAEYXWV LE TOUG aoBeveig ocag cuudwva
E TO TIPOYpapa EMBEWPNONG PACEL EyyYUNONG TTOU TOPATIBETAL TOPAKATW.

S uPnA6 Bdpog owuatog aoBevolc f/kat entineSo kpoUong, EVEEXETAL VO AUITALTOUVTAL TILO CUXVEG
EMOEWPNOELG. ZUVIOTOUHE VAL ETILOEWPELTE OMTIKA TA TIOPAKATW EPAPUOTLUA EEAPTIHATA VLo UTIEPBOALKT
$Bopd kat kOTwon oe KaOe emBewpnon BAoeL eyyvnong.

= JUyKpOTNUA USPAUALKOU CUCTHATOG = MepiPAnpa modiov
= JUvBeta oTolKElQ KAL TIPOCAPHOYE(G = Ihnva
= Kdahtoo CPI

MPONPAMMA EMIOEQPHIHE BAZEI EFTYHZHZ MNA TO ODYSSEY K3: 6 MHNEX KAI, XTH ZYNEXEIA, ETHZIQZ.

YMNHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ / EKTAKTHZ ANATKHS 24-7-365

To wpapto Aettoupyiag tng College Park eivat Asutépa éwg Mapaokeun 8:30 T.u. — 5:30 W.p. (EST). Extog
wpapiou, UMopPE(Te VoL ETKOWVWVNAOETE HE EVAV QVTUTPOOWTTO TG TEXVIKAG utnpeaiag tng College Park otov
apLOUO KAONG EKTOKTNG QAVAYKNG.

EYOYNH

O Kkataokeuaotrg Sev elvat uTeLBUVOC yLa TUXOV {NILEG TTOU TTPOKAAOUVTAL AItd CUVSUAOHOUG
e€aptnudtwy oL omtoioL Sev £XouV eyKpLOEL Ao TOV KATAOKELAOTH

/\ NPO3OXH

Ta npoiovta kat ta eapthpata tng College Park oxebidovrarl kat SokipdaZovtat cupdwva Le Tta Loxvovta
EMiONUO TPOTUTIA f} LE KATIOLO ECWTEPLKO TIPOTUTIO Ttou KaBopiletat amod tnv etatpeia, Otav Sev LoyVEeL
KAToLo emionpo mpoturo. H cupBatotnta Kot n CUMHOPdWON e QUTA T TPATUTIAL EMITUYXAVETOL HOVO
otav ta poiovra ¢ College Park xpnotpomototvtat pali pe ta GMa cuviotwueva e€aptripata thg College
Park. Auto to mpoidv €xet oxedlaotel kat SokipaoTel Baoel xpriong oe évav povo acBevry. Auth n tatagn
AEN mpénel va xpnoLpomnoleitat and neplocdtePou oo évav acOeveig.

/\ NPOZOXH

Edv mpokUPeL KATTOoLo TTPORANUA KATA TN XProN AUTOU TOU TPOLOVTOG, ETILKOWWVAOTE AUECWS HE

Tov enayyelpatia vyeiag mouv oag napakohouBel. O opBompoBeTIKOC f/KaL 0 acBevrg Ba TpEmeL va
avad£PouV TUXOV ooBapd MepLOTATIKA* TTou £xouv cUPPBEL kat oxetilovtal pe tn Siataén otnv College Park
Industries, Inc. kat oTnV appodla apxn Tou KPATOUG HEAOUG OTIOU Eival EYKATECTNUEVOG 0 0pOOTPOBETIKOG
r/kat o aoBevig.

*Q)g «00BapO TEPLOTATIKO» OPIlETAL KADE TIEPLOTATIKO TIOU TIPOKAAETE GUEDA 1) EUUEDQ, UITOPEL VL
TIPOKAAEDE 1} EVEEXETAL VAL TIPOKAAETEL KATIOLO QIO Tl TTOPAKATW: (a) Tov Bavato tou acBevoug, Tou
XpARotn A GA\ou atdpou, (B) Ty MPoowpwA f LOVLUN EMUSEIVWON TNE KATAOTAONG TNG UYELOG EVOG
aoBevoulg, xpriotn fi dAAou atopou, (y) coBapr amehn KaTd tng Snuoctag vysiag.

EL



CONTENIDOS DEL PAQUETE HERRAMIENTAS RECOMENDADAS

(1) Pie Odyssey K3 (1) Protesis externa de pie (1) Llave hexagonal de 3 mm
(1) Media CPI (1 Kit de cuna Odyssey K3 (1) Llave hexagonal de 4 mm
(1) Placa de conexion cosmética (CAP) (1) Foot Horn

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas del Odyssey K3. 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. Montaje de la carcasa de tobillo C. Resorte de zonade dedos  D. Resorte de talon
E. CuRhapermanente F. Cufade talon redonda (Opcional) G. Placade tuerca

Media CPI . Protesis externa de pie

(no se muestra) (no se muestra)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo de protesis de pie esta construido con una piramide integrada, un montaje de la carcasa de tobillo,
dos resortes compuestos y una cufia de talon. El resorte de zona de dedos esta asegurado a la carcasa y al resorte
de talon con sujetadores.

USO PREVISTO

El Odyssey K3 es una protesis de pie disefiada para reemplazar una o mas funciones del pie humano biolégico.

/A\ INDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior

/\ CONTRAINDICACIONES:

= Ninguna conocida

/\ CUBIERTA PROTECTORA ABOVEDADA

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS
TAMANO DEL PIE | LIMITE DE PESO | ALTURA PESO DEL PIE*
21-25cm 2,95in/7,5cm
2751b125 kg 749 ¢
26-30 cm 3,04in/7,7 cm

*pie de 26°cm con prétesis externa

PAUTAS GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

PESOEN LB 0-140  141-180 181220  221-275
PESO ENKG 0-63 64-81  82-100  101-125
TAMANO EN CM 21-30

IMPACTO BAJO 1 2 3 4

IMPACTO MODERADO 2 3 4




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 CPl y reemplace segin sea
necesario. Cualquier desmontaje o modificacion adicional anulara la garantia.

RANGO HIDRAULICO (Figure 2)

El pie Odyssey K3 tiene 12° de movimiento hidraulico. El pie esta disefiado para proporcionar una dorsiflexion
hidraulica de 3° desde la posicion neutra del pie.

El pie se desarroll6 utilizando una base de fibra de carbono dinamica.

Como resultado, un usuario comin experimentara un rango adicional de movimiento dinamico durante la marcha.

Nota: el ajuste excesivo de los angulos afectara el rango hidraulico del pie.
Luego de realizar un cambio de alineacion, asegirese de que el usuario conserva una dorsiflexion hidraulica de 3°.

ALINEACION ESTATICA (Figure 3)

Para un funcionamiento 6ptimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada entre el talon y el dedo.
= El Odyssey K3 fue disefiado con una elevacion de talon de 3/8" (10 mm).

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

Con una llave hexagonal de 3 mm para realizar el ajuste, deben fijarse las valvulas hidraulicas a una resistencia
minima. Pida al usuario que se ponga de pie comodamente y evalGe el equilibrio entre talon y dedos del pie.

Sentira el movimiento hidraulico del tobillo, pero no debe sentir que se cae hacia adelante o hacia atras. Use la
alineacion para posicionar el pie en el punto en el que sienta el mayor equilibrio.

SINTOMA CAMBIO DE ALINEACION
Caida hacia atras Desplace el pie hacia atras en relacion con la cuenca.
Caida hacia adelante Desplace el pie hacia adelante en relacion con la cuenca.

AJUSTES DINAMICOS (Figure 4)

Pida al usuario que comience a caminar sobre una superficie nivelada para evaluar la resistencia talon-dedos y el ritmo
de marcha. Con una llave hexagonal de 3 mm, ajuste primero la resistencia de la flexion plantar y, luego, la dorsiflexion.

Termine la alineacion dinamica observando al usuario caminar en una superficie inclinada (rampa). Realice ajustes
adicionales en las valvulas de resistencia segin sea necesario.

= Posterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)
La resistencia de flexion plantar afecta la marcha del usuario desde el despegue del talon hasta que el pie estd plano.

La resistencia de dorsiflexion afecta la marcha del usuario a través de la posicion media, a medida que el cuerpo se
desplaza sobre el pie.

RESULTADO DESEADO AJUSTE DE VALVULAS CAMBIO DE COMPONENTE
Flexion plantar mas firme Gire la valvula P hacia la derecha (mayor resistencia). Instale la cuna de talon redonda
Flexion plantar mas suave Gire la valvula P hacia la izquierda (menor resistencia). | Quite la cufia de talon redonda
Dorsiflexion mas firme Gire la valvula D hacia la derecha (mayor resistencia). NINGUNO

Dorsiflexion mas suave Gire la valvula D hacia la izquierda (menor resistencia). NINGUNO

CONSIDERACIONES ADICIONALES

Pida al usuario que practique ponerse de pie desde la posicion sentada para acostumbrarse al movimiento del
tobillo. Tenga cuidado al conducir. Asegirese de que el usuario esté cémodo con el movimiento del tobillo si

utiliza el pie Odyssey K3 para conducir.

/\ ATENCION

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

= Los contaminantes, como la suciedad y el uso de lubricantes o polvo, pueden afectar el funcionamiento de la

media CPl'y producir ruidos.

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

ES
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INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO/INSPECCION DE LA
GARANTIA

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

Es posible que los pacientes de mayor peso o con mayor nivel de impacto requieran inspecciones mds frecuentes.
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.

= Montaje hidraulico = Protesis externa de pie
= Compuestos y adaptadores « Cuha
= Media CPI

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA ODYSSEY K3: SEIS MESES, LUEGO ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNICA/

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

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

RESPONSABILIDAD

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

/A\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados y probados de acuerdo con las normas oficiales
aplicables o a una norma definida internamente cuando no se aplica ninguna norma oficial. La compatibilidad

y el cumplimiento de estas normas se logran solo cuando los productos de College Park se usan con otros
componentes de College Park recomendados. Este producto ha sido disefiado y probado basandose en el uso por
parte de un solo paciente. Este dispositivo NO debe ser utilizado por mdltiples pacientes.

/\ PRECAUCION

Si surge algln 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 pablica.



PAKKAUKSEN SISALTO SUOSITELLUT TYOKALUT

(1) Odyssey K3 -jalka (1) Jalan kuori (1) 3 mm:n kuusiokoloavain
(1) CPI-sukka (1) Odyssey K3 -kiilasarja (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) Kosmeettinen lisalevy (Cosmetic Attachment Plate, CAP) (1) Kenkalusikka

Tamd kuva auttaa sinua tutustumaan Odyssey K3 -tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan ohjeissa, ja
kyseisid termejd kaytetdan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

TARKEIMMAT OSAT (Figure 1)

A. Integroitu pyramidi B. Nilkan kotelokokoonpano C. Varvasjousi  D. Kantajousi
E. Kiintea kiila F. Pydristetty kantakiila (valinnainen)  G. Mutterilevy

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

TUOTEKUVAUS

Tama jalkaproteesi sisaltaa integroidun pyramidin, nilkkakotelokokoonpanon, kaksi komposiittijousta ja kantakiilan.
Varvasjousi on kiinnitetty koteloon ja kantajouseen kiinnikkeilla.

KAYTTOTARKOITUS Fl
Odyssey K3 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 paalt, kun sovitus on tehty ja ennen kuin potilas lahtee klinikalta.

TEKNISET TIEDOT
JALANKOKO | PAINORAJA | RAKENTEEN KORKEUS | JALAN PAINO*

21-25cm 7,5 cm
125 kg 749 g
26-30 cm 7,7 cm

*26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

Kavelynsopeutus maarittaa jalan lujuuden kayttajan ominaisuuksiin perustuen (jalan koko, potilaan paino ja
impaktitaso).

LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

PAINO (PAUNAA) 0-140  141-180 181-220  221-275
PAINO (KILOGRAMMAA) 0-63 64-81  82-100  101-125
KOKO (SENTTIMETRIA) 21-30

ALHAINEN IMPAKTI 1 2 3 4
KESKISUURI IMPAKTI 2 3 4
KIINNITYS

Kayta vain laadukkaita sisatukirangan komponentteja.

KOKOAMINEN JA PURKAMINEN (SUKAN VAIHTOA VARTEN)

Kayta kenkalusikkaa jalan kuoren pukemiseen ja riisumiseen. Poista ja vaihda CPI-sukka tarvittaessa. Osien
purkaminen tai muokkaaminen muulla tavalla mitatoi takuun.
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HYDRAULINEN LIIKERATA (Figure 2)

Odyssey K3 -jalan hydraulinen likerata on 12°. Jalka on suunniteltu antamaan 3°:n hydraulinen dorsaalifleksio
neutraalista seisonta-asennosta.

Jalka on kehitetty hyodyntden dynaamista hiilikuitupohjaa. Taman ansiosta tavallinen kayttaja tuntee ylimaaraisen
dynaamisen liikkeen lilkeradan kavellessaan.

Huomautus: Liiallinen kulman saato vaikuttaa jalan hydrauliseen
likerataan. Varmista linjausmuutoksen jalkeen, etta kayttaja sailyttaa
3%n hydraulisen dorsaalifleksion.

STAATTINEN LINJAUS (Figure 3)

Jotta jalka toimii optimaalisesti, tasaa potilaan paino kantapaan ja varpaiden valille.
= Odyssey K3:n kannankorkeus on 10 mm.

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

Hydrauliventtiilit tulee asettaa minimivastustasolle kayttden 3 mm:n kuusiokoloavainta. Pyyda kaytt
seisomaan mukavassa asennossa ja arvioimaan jalan kanta-varvastasapainoa.

linjausmetodia asettaaksesi jalan kohtaan, jossa se on tasapainoisimmillaan.

OIRE SAADON MUUTOS
Taaksepain nojautuminen Siirra jalkaa taaksepdin suhteessa kantaan
Eteenpiin nojautuminen Siirré jalkaa eteenpain suhteessa kantaan

DYNAAMISET SAADOT (Figure 4)

Pyyda kayttajaa aloittamaan kavelemalla tasaisella alustalla. Arvioi kanta-varvasvastus ja kavelynrytmitys. Saada 3
mm:n kuusiokoloavaimella ensin plantaarifleksion vastusta, sitten dorsaalifleksion.

Viimeistele dynaaminen linjaus katsomalla, kun kayttaja kavelee kaltevalla alustalla (rampilla). Tee lisasaatcja
vastusventtiileihin tarvittaessa.

= Takaosa (Figure 4A) = Etuosa (Figure 4B)

Dorsaalifleksion vastus vaikuttaa kayttdjan kavelyyn jalan keskiasennossa, jolloin keho likkuu jalan yli.

HALUTTU TULOS VENTTIILIN SAATO OSIEN MUUTOS
Jaykempi plantaarifleksio Kaanna P-venttiilia mystapaivaan (liséa vastusta) Asenna pyoristetty kantakiila
Pehmedmpi plantaarifleksio Kéanna P-venttiilia vastapaivaan (vahemman vastusta) Poista pyoristetty kantakiila
Jaykempi dorsaalifleksio Kaanna D-venttiilia myotapaivaan (lisaa vastusta) EI MITAAN

Pehmeampi dorsaalifleksio K&anna D-venttiilia vastapaivaan (vshemman vastusta) El MITAAN

ajettaessa tulee olla varovainen. Varmista, etta nilkan like on kayttajalle mukava, jos han kayttaa Odyssey K3
-jalkaa ajojalkana.

/A VAROITUS

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

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

= 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, etta tarkastuksia tehdaan useammin. Suosittelemme seuraavien
sovellettavien osien tarkastamista silmamaaraisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella
tarkastuskaynnilla.

= Hydraulikokoonpano = Jalan kuori
= Yhdistelmamateriaalit ja sovittimet = Kiila
= CPl-sukka

ODYSSEY K3:N TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUDEN KUUKAUDEN PAASTA, JONKA JALKEEN VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30 (EST). Aukioloaikojen jalkeen
kaytettavissd 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 tuotteetja osat on suunniteltuja testattu sovellettavien virallisten standardien mukaisesti tai FI
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 sekd sen maan asianmukaiselle viranomaiselle, jossa
proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

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

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



CONTENU DE LEMBALLAGE OUTILS RECOMMANDES

(1) Pied Odyssey K3 (1) Coque de pied (1) Clé hexagonale de 3 mm
(1) Socquette CPI (1) Kit de cale Odyssey K3 (1) Clé hexagonale de 4 mm
(1) Plaque d’attache cosmétique (CAP) (1) Coque de pied

Ce diagramme vise @ vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales Odz/ssey K3. Ces
pieces sont référencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec
un représentant du service techmque.

COMPOSANTS CLES (Figure 1)

A. Pyramideintégrée ~ B. Assemblage dulogement de la cheville ~ C. Ressort du gros orteil D. Ressort de talon
E. Cale permanente F. Cale de talon arrondie (en option) G. Plaque d’écrou
« Socquette CPI « Coquedupied

(non montrée) (non montreée)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce pied prothétique se compose d’'une pyramide intégrée, d’un assemblage de logement de la cheville, de deux
ressorts composites et d’une cale de talon arrondie. Le ressort du gros orteil est attaché au logement et au ressort
du talon grace a des fixations.

UTILISATION PREVUE

La prothese Odyssey K3 est une prothése de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions du pied
humain biologique.

/\ INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membre inférieur = Aucune connue

/A\ HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

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

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS | GRANDEUR POIDS DU PIED*
21325cm 2,95 po/7,5 cm

275 livres/125 kg 749 g
26330 cm 3,04 po/7,7 cm

*26 cm pied avec coque

LIGNES DIRECTRICES POUR LA CORRESPONDANCE DE LA DEMARCHE®

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

CATEGORIES DE FERMETE

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

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

POIDS (LIVRES) 0-140  141-180  181-220  221-275
POIDS (KG) 0-63 64-81  82-100  101-125
TAILLE (CM) 21-30

FAIBLE IMPACT 1 2 3 4
IMPACT MODERE 2 3 4 5

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 du pied. Retirez la socquette CPI et remplacez-la au
besoin. Tout autre démontage ou modification des composants annulera la garantie.

GAMME HYDRAULIQUE (Figure 2)

Le pied Odyssey K3 fonctionne par mouvement hydraulique de 12°. Le pied est congu pour fournir 3° de flexion
dorsale hydraulique a partir de la position debout neutre.

Le pied a été développé en utilisant une base en fibre carbone. En conséquence, 'utilisateur connaitra une plage
supplémentaire de mouvement dynamique pendant la marche.

Note : un réglage angulaire excessif affectera la plage hydraulique du pied. Aprés avoir modifié I'alignement,
assurez-vous que l'utilisateur conserve 3° de flexion dorsale hydraulique.

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 3)

Pour un fonctionnement optimal, équilibrez équitablement le poids du patient entre le gros orteil et le talon.
= Laprothése Odyssey K3 a été congue avec 3/8 po (10 mm) 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.

A l'aide d’une clé hexagonale de 3 mm pour le réglage, les valves hydrauliques doivent étre réglées sur une
résistance minimale. Demandez a 'utilisateur de se tenir debout confortablement et d’évaluer I'équilibre talon-
orteil du pied.

Il sentira le mouvement hydraulique de la cheville, mais ne devrait pas avoir I'impression de tomber en avant ou en
arriere. Utilisez 'alignement pour positionner le pied au point ou il se sent le plus équilibré.

SYMPTOME MODIFICATION DE LALIGNEMENT
Tomber en arriére Déplacez le pied postérieur par rapport a l'alvéole
Tomber en avant Déplacez le pied antérieur par rapport a I'alvéole

REGLAGES DYNAMIQUES (Figure 4)

Demandez a I'utilisateur de commencer & marcher sur un terrain plat, afin d’évaluer la résistance talon-orteil et la
synchronisation de la démarche. A 'aide d’une clé hexagonale de 3 mm, ajustez d’abord la résistance a la flexion
plantaire, puis la flexion dorsale.

Finalisez I'alignement dynamique en observant l'utilisateur marcher sur une surface inclinée (rampe). Faites
d’autres ajustements aux valves de résistance si nécessaire.

= Postérieur (Figure 4A) = Antérieur (Figure 4B)
La résistance a la flexion plantaire affecte la démarche de l'utilisateur, du coup de talon au pied plat.
La résistance a la flexion dorsale affecte la démarche de ['utilisateur grdce au mi-temps de marche, car le corps se

déplace sur le pied.
RESULTAT DESIRE REGLAGE DE LA VALVE MODIFICATION DU COMPOSANT

Tournez la valve P dans le sens des aiguilles

N L. Installez la cale de talon arrondie
d’une montre (plus de résistance)

Flexion plantaire plus ferme

Tournez la valve P dans le sens inverse a celui

L ) . . Retirez la cale de talon arrondie
des aiguilles d’'une montre (moins de résistance)

Flexion plantaire plus souple

Tournez la valve D dans le sens des aiguilles AUCUNE

Flexion dorsale plus ferme N ..
d’une montre (plus de résistance)

. Tournez la valve D dans le sens inverse a celui
Flexion dorsale plus souple L ) . L. AUCUNE
des aiguilles d’'une montre (moins de résistance)

CONSIDERATIONS COMPLEMENTAIRES

Demandez a I'utilisateur de s’entrainer debout a partir d’une position assise afin de s’habituer au mouvement
de la cheville. Faites attention en conduisant. Assurez-vous que l'utilisateur est a I'aise avec le mouvement de la
cheville s'il utilise Odyssey K3 pour conduire.

/A\ AVERTISSEMENT

= N’exposez pas ce produit a des matiéres corrosives, de 'eau salée ou a des pH extrémes.

= 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.

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

FR



FR

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET LENTRETIEN
DE GARANTIE

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

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

= Assemblage hydraulique = Coque du pied

= Composites et adaptateurs = Cale

= Socquette CPI
CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR ODYSSEY K3 : TOUS LES SIX MOIS, PUIS CHAQUE ANNEE.

ASSISTANCE TECHNIQUE/ SERVICE D’'URGENCE 24 HEURES
SUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN.
Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 a17 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 Co||ege Park.
RESPONSABILITE

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

/A\ ATTENTION

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

/A\ ATTENTION

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

*Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu conduire ou pourrait conduire,
directement ou indirectement, a I'un des événements suivants : (a) le déces d’un patient, d’un utilisateur ou
d’une autre personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou permanente de I'état de santé d’un patient, d’un
utilisateur ou d’une autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.
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CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ATTREZZI RACCOMANDATI

(1) Piede Odyssey K3 (1 Guscio del piede (1) chiave esagonale da 3mm
(1) Calzino CPI (1 Kit cuneo Odyssey K3 (1) chiave esagonale da 4 mm
(1) Piastra di collegamento cosmetica (CAP) (1) Calzascarpe

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di Odyssey K3. Tali parti sono indicate nelle istruzioni e i
riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto allassistenza tecnica.

COMPONENTI PRINCIPALI (Figure 1)

A. Piramide integrata B. Gruppo alloggiamento caviglia C. Mollaavampiede D. Molla tallone
E. Cuneo permanente F. Cuneo tallone arrotondato (opzionale) ~ G. Piastra filettata
« Calzino CPI (non mostrato) * Guscio del piede (non mostrato)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo dispositivo protesico del piede € strutturato con piramide integrata, gruppo alloggiamento caviglia, due
molle composte e cuneo tallone. La molla avampiede & fissata all’alloggiamento e alla molla tallone con dispositivi

di fissaggio.
DESTINAZIONE D’USO

Odyssey K3 e un piede protesico progettato per sostituire una o pia funzioni del piede biologico umano.

/A INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/\ COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE

DIMENSIONE PIEDE LIMITE DI PESO ALTEZZA STRUTTURALE | PESO PIEDE*

21-25cm 7,5cm (2,95 in)
125 kg (275 Ibs) 749 g
26-30 cm 7,7 cm (3,04 in)

*26 cm piede con guscio

LINEE GUIDA GAIT MATCHING®

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

CATEGORIE DI STABILITA

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

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

PESO LB 0-140 141-180  181-220  221-275
PESO KG 0-63 64-81 82-100 101-125
DIMENSIONE CM 21-30

IMPATTO BASSO 1 2 3 4
IMPATTO MODERATO 2 3 4

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 CP! e sostituirlo
secondo necessita. Qualsiasi altra procedura di smontaggio o modifica dei componenti annullera la garanzia.

INTERVALLO IDRAULICO (Figure 2)

Il piede Odyssey K3 ha 12° di movimento idraulico. Il piede € progettato per fornire 1° di dorsiflessione idraulica
dalla posizione eretta neutra.

Il piede é stato sviluppato utilizzando una base composita flessibile. Il risultato & che 'utente tipico potra godere di
un intervallo maggiore di movimento idraulico durante la deambulazione.

Nota: una regolazione angolare eccessiva influira sull'intervallo idraulico del piede. Dopo aver apportato una
modifica all’allineamento, accertarsi che 'utente conservi 3° di dorsiflessione idraulica.

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 3)

Per un funzionamento ottimale, bilanciare il peso del paziente tra tallone e avampiede.
= Odyssey K3 é stato progettato con un rialzo tacco di 10 mm (3/8”).
= Lalinea di carico divide il piede in corrispondenza di 1/3 dalla leva del tallone e 2/3 dalla leva del piede.

Utilizzando una chiave esagonale da 3mm per la regolazione, impostare le valvole idrauliche alla minima resistenza.
Mettere I'utente in posizione eretta stabile e valutare il bilanciamento tallone-punta del piede.

L'utente percepira il movimento idraulico della caviglia ma non deve provare la sensazione di cadere in avanti o
indietro. Usare I'allineamento per posizionare il piede al punto che I'utente sente piu in equilibrio.

SINTOMO MODIFICA DELLALLINEAMENTO
Cadere all'indietro Spostare il piede posteriormente rispetto al calzino
Cadere in avanti Spostare il piede anteriormente rispetto al calzino

REGOLAZIONI DINAMICHE (Figure 4)

Far cominciare a camminare 'utente su superficie pianeggiante, per valutare la resistenza tallone-punta e il ritmo di
andatura. Utilizzando una chiave esagonale 3mm, regolare prima la resistenza di plantaflessione, poi di dorsiflessione.

Completare I'allineamento dinamico osservando I'utente che cammina su superficie inclinante-declinante
(rampa). Applicare ulteriori regolazioni alle valvole di resistenza, secondo necessita.

= Posteriore (Figure 4A) = Anteriore (Figure 4B)

La resistenza di plantaflessione influisce sull'andatura dell'utente da contatto tallone a pianta del piede.

La resistenza di dorsiflessione influisce sull'andatura dell’utente durante la posizione centrale, man mano che il corpo si
sposta sul piede.

RISULTATO DESIDERATO | REGOLAZIONE VALVOLA MODIFICA DI COMPONENTI
. ey Girare la valvola P in senso orario Installare il cuneo per tallone
Plantaflessione piu decisa . .
(maggiore resistenza) arrotondato

Girare la valvola P in senso antiorario | Rimuovere il cuneo per tallone

Plantaflessione piu morbida R .
(minore resistenza) arrotondato

Girare la valvola D in senso orario
NO

Dorsiflessione piu decisa . .
(maggiore resistenza)

Girare la valvola D in senso antiorario NO

Dorsiflessione pit morbida . .
(minore resistenza)

CONSIDERAZIONI AGGIUNTIVE

Far praticare I'utente nell’alzarsi da posizione seduta, per abituarsi al movimento della caviglia. Fare molta
attenzione durante la guida. Se usa 'Odyssey K3 per guidare, accertarsi che I'utente si senta a suo agio con il
movimento della caviglia.

/\ ATTENZIONE

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

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

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



INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

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

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

= Gruppo idraulico = Guscio del piede
= Insiemi e adattatori = Cuneo
= Calzino CPI

CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER ODYSSEY K3: 6 MESI, POl 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\ AVVERTENZA

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

/A\ AVVERTENZA

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



INHOUD VAN HET PAKKET AANBEVOLEN GEREEDSCHAP

(1) Odyssey K3-voet (1) Voorvoetprothese (1 Inbussleutel 3 mm
(1) CPI-sok (1) Odyssey K3 wig-kit (1) Inbussleutel 4 mm
(1) Cosmetische bevestigingsplaat (CAP) (1) Schoenlepel

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Odyssey K3 leren kennen. Er wordt naar deze onderdelen
verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

BELANGRIJKSTE ONDERDELEN (Figure 1)

A. Integrated Pyramid B. Constructie enkelbehuizing C. Teenveer D. Hielveer
(geintegreerde piramide)

E. Permanente wig F. Ronde hielwig (optioneel) G. Moerplaat

o CPI-sok (niet getoond) « Voorvoetprothese (niet getoond)

PRODUCTBESCHRIJVING

Deze voetprothese is geconstrueerd met een integrated pyramid, enkelbehuizingsconstructie, twee veren van
composiet en een hielwig. De teenveer is aan de behuizing en hielveer bevestigd met sluitingen.

BEOOGD GEBRUIK

De Odyssey K3 is een voetprothese die is ontworpen om een of meer functies van de biologische menselijke voet
te vervangen.

/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend

/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 | GEWICHT VOET*
21-25cm 7,5cm /2,95 in

125 kg / 275 Ibs 749 g
26-30 cm 7,7 cm /3,04 in

*26 cm voet met voorvoetprothese

RICHTLIJNEN GAIT MATCHING®

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

STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

Raadpleeg de onderstaande tabel om de juiste stevigheidscategorie te bepalen.

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

GEWICHT IN LBS 0-140 141-180  181-220  221-275
(GG IRINANE 0-63 64-81 82-100  101-125
GROOTTE INCM 21-30

LAGE IMPACT 1 2 3 4
MATIGE IMPACT 2 3 4

MONTAGE

Gebruik alleen inwendige onderdelen van hoge kwaliteit.

MONTAGE EN DEMONTAGE (VOOR VERVANGING VAN SOK)

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



HYDRAULISCH BEREIK (Figure 2)

De Odyssey K3-voet heeft 12° hydraulische beweging. De voet is ontworpen om te zorgen voor 3° hydraulische
buiging naar boven vanaf de neutrale stapositie.

De voet is ontwikkeld met het gebruik van een dynamische basis van koolstofvezel. Daarom zal een typische
gebruiker een extra hoeveelheid dynamische beweging ervaren tijdens het lopen.

Opmerking: Overmatige kantelverstelling heeft invloed op het hydraulisch bereik van de voet. Zorg, nadat u een
wijziging in positionering heeft aangebracht, dat de gebruiker 3° hydraulische buiging naar boven toe behoudt.

STATISCHE POSITIONERING (Figure 3)

Voor optimaal functioneren balanceert u het gewicht van de patiént gelijkmatig tussen de hiel en de teen.
= De Odyssey K3 is ontworpen met een hielhoogte van 10 mm (3/8”).
= De belastingslijn verdeelt de voet met 1/3 hielhendel en 2/3 teenhendel.

De hydraulische kleppen moeten met een inbussleutel van 3 mm worden ingesteld op minimale weerstand. Laat
de gebruiker comfortabel staan en evalueer de balans tussen de hiel en de teen van de voet.

De gebruiker zal de hydraulische beweging van de enkel voelen, maar moet niet het gevoel hebben dat hij/zij naar
voren of naar achteren valt. Gebruik de positionering om de voet zo te zetten dat de gebruiker zich het meest in
balans voelt.

SYMPTOOM WIJZIGING IN POSITIONERING
Naar achteren vallen Schuif de voet naar achteren in relatie tot de holte
Naar voren vallen Schuif de voet naar voren in relatie tot de holte

DYNAMISCHE AANPASSINGEN (Figure 4)

Laat de gebruiker eerst over een vlakke ondergrond lopen om de weerstand tussen de hiel en de teen, en de gait
timing te evalueren. Met een inbussleutel van 3 mm verstelt u eerst de weerstand voor het naar beneden buigen
en daarna die voor het naar boven buigen.

Rond de dynamische positionering af door te observeren hoe de gebruiker loopt op een hellend vlak
(springschans). Maak waar nodig verdere aanpassingen aan de weerstandskleppen.

= Naar achteren (Figure 4A) = Naar voren (Figure 4B)

Weerstand voor het naar beneden buigen beinvioedt de manier van lopen van de gebruiker vandf het hielcontact tot de
voet plat staat.

Weerstand voor het naar boven buigen beinvloedt de manier van lopen van de gebruiker via de middenstand, waarbij
het lichaam zich boven de voet verplaatst.

GEWENSTE RESULTAAT AANPASSING KLEP VERVANGING VAN ONDERDELEN

Draai de P-klep met de klok mee

Installeer ronde hielwi
(meer weerstand) 8

Steviger naar beneden buigen

Draai de P-klep tegen de klok in

Zachter naar beneden buigen (minder weerstand) Verwijder ronde hielwig
Steviger naar boven buigen Dizeicls DA et da el GEEN

mee (meer weerstand)
Zachter naar boven buigen Dirrl Rl g ealdai GEEN

(minder weerstand)

AANVULLENDE OVERWEGINGEN

Laat de gebruiker oefenen met opstaan vanuit een zithouding om te wennen aan de beweging van de enkel. Wees
voorzichtig met rijden. Zorg dat de gebruiker gewend is aan de beweging van de enkel als hij/zij de Odyssey K3

gebruikt als de voet om mee te rijden.

/A\ WAARSCHUWING

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

= 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.

Hoog gewicht van de patiént en/of niveau van impact kan zorgen voor de noodzaak van meer frequente controles.
We raden aan dat u de volgende toepasselijke onderdelen visueel inspecteert op overmatige slijtage en moeheid bij
elke garantie-inspectie.

= Hydraulische constructie = Voorvoetprothese
= Composieten en adapters = Wig
= CPl-sok

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR ODYSSEY K3: NA 6 MAANDEN EN DAARNA JAARLIJKS.

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

/\ LETOP

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

/\ LETOP

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk contact op met uw medisch
deskundige. De prothesemaker en/of patiént moet een ernstig ongeval® dat heeft plaatsgevonden met betrekking

tot het apparaat melden aan College Park Industries, Inc. en de bevoegde instantie van de Lidstaat waarin de N
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 VERKTQY

(1) Odyssey K3 Fot (1) Fotskall (1) 3 mm unbrakonekkel
(1) CPI-sokk (1) Odyssey K3 kilesett (1) 4 mm unbrakonekkel
(1) Kosmetisk festeplate (CAP) (1) Fothorn

Dette diagrammet gjor deg kjent med de unike delene av Odyssey K3. Det refereres til disse delene i instruksjonene og
de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

NOKKELKOMPONENTER (Figure 1)
A. Integrert pyramide B. Montering av ankelhus C. Tafjeer D. Halfjaer

E. Permanent kile F. Avrundet halkil (Ekstrautstyr) G. Mutterplate

o CPl-sokk (ikke vist) o Fotskall (ikke vist)

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fotprotesen er konstruert med en integrert pyramide, ankelhusmontasje, to sammensatte flaerer og
halkile. Tafjaeren er festet til huset og halfjeeren med festeanordninger.

TILTENKT BRUK
Odyssey K3 er en fotprotese som er designet for a erstatte én eller flere funksjoner ved den biologiske

menneskelige foten.

/A INDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter

/A\ KONTRAINDIKASJONER:
. |ngen kjente

/A\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
FOTSTORRELSE | VEKTGRENSE | BYGGHOYDE | FOTVEKT*

21-25cm 295in/7,5cm
275 Ibs /125 kg 749 ¢g
26-30 cm 3,04in/7,7cm
*26 cm fot m/skall

GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

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

anslagsniva).

FASTHETSKATEGORIER
Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.
Merk: Feil kategorivalg kan fere til darlig enhetsfunksjon. Kontakt College Park teknisk service dersom du har

sporsmal om kategorivalg.

VEKT LBS 0-140 141-180  181-220  221-275
VEKT KG 0-63 64-81 82-100  101-125
STORRELSE CM 21-30

LAVT ANSLAG 1 2 3 4
MODERAT ANSLAG 2 3 4
MONTERING

Bruk kun endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.



MONTERING OG DEMONTERING (FOR SKIFTE AV SOKK)

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

4 .
HYDRAULIKKOMRADE (Figure 2)
Odyssey K3-foten har 12° hydraulisk bevegelse. Foten er konstruert for & gi 3° hydraulisk dorsifleksjon fra

noytral staende posisjon.

Foten ble utviklet ved hjelp av en dynamisk karbonfiberbase. Som et resultat vil en typisk bruker oppleve et ekstra
omrade med dynamisk bevegelse under ambulering.

Merk: Overdreven vinkeljustering vil pavirke fotens hydrauliske rekkevidde. Etter & ha foretatt en
Jjusteringsendring, serg for at brukeren beholder 3° hydraulisk dorsifleksjon.

STATISK JUSTERING (Figure 3)

For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom heel og ta.
= Odyssey K3 ble designet med en halhoyde pa 3/8” (10 mm).

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

De hydrauliske ventilene ber settes til minimum motstand ved hjelp av justering med en 3 mm unbrakonekkel. La
brukeren sta komfortabelt og vurder fotens hael-ta-balanse.

De vil fole den hydrauliske bevegelsen i ankelen, men ber ikke fole at de faller forover eller bakover. Bruk
Jjustering for & plassere foten pa det punktet der de foler seg mest balansert.

SYMPTOM JUSTERINGSENDRING
Faller bakover Flytt fot bakover i forhold til sokkelen
Faller forover Flytt foten fremover i forhold til sokkelen

DYNAMISKE JUSTERINGER (Figure 4)

La brukeren begynne med a ga pa jevnt underlag, for & evaluere heel-til-ta-motstand og timing av gange. Bruk en
3 mm unbrakonekkel, og juster for plantarfleksjonsmotstand ferst, deretter dorsifleksjon.

Avslutt dynamisk justering ved a observere nar brukeren gir pa et skrdnende, fallende underlag (rampe). Gjor
ytterligere justeringer av motstandsventilene etter behov.

= Bak (Figure 4A) = Foran (Figure 4B)
Plantarfleksjonsmotstand pavirker brukerens gange fra heelanslag til der foten er flat
L . P NO
Dorsifleksjonsmotstand pavirker brukerens gange gjennom midtstilling, nar kroppen beveger seg over foten.
ONSKET RESULTAT | VENTILJUSTERING KOMPONENTENDRING
Fastere plantarfleksjon Drei P-ventilen med klokken (mer motstand) Monter avrundet hzlkil

Mykere plantarfleksjon | Drei P-ventilen mot klokken (mindre motstand) | Demonter avrundet halkil

Fastere dorsifleksjon Drei D-ventilen med klokken (mer motstand) INGEN

Mykere dorsifleksjon Drei D-ventilen mot klokken (mindre motstand) | INGEN
TILLEGGSHENSYN

La brukeren ove seg pa a reise seg fra sittende stilling for & tilpasse seg ankelens bevegelse. Veer forsiktig ved kjering.
Serg for at brukeren er komfortabel med ankelbevegelsen hvis vedkommende bruker Odyssey K3 som kjerefot.

/\ ADVARSEL

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

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

og fore til ulyder.

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



INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /VEDLIKEHOLD

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

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

= Hydraulisk montering = Fotskall
= Kompositter og adaptere = Kile
= CPI-sokk

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON FOR ODYSSEY K3: 6 MANEDER, DERETTER ARLIG.

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

beredskapsnummer tilgjengelig for & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

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

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



ZAWARTOSC PAKIETU ZALECANE NARZEDZIA

(1) Stopa Odyssey K3 (1) Powtoka stopy (1) 3mm klucz imbusowy
(1) Skarpeta CPI (1) Zestaw klina stopy Odyssey K3 (1) 4mm klucz imbusowy
(1) Kosmetyczna ptyta mocujaca (CAP) (1) tyzka do butow

Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sig z unikatowymi czgsciami Odyssey K3. Czgsci te sq wymienione w
instrukcjach i ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

KLUCZOWE KOMPONENTY (Figure )
A. Zintegrowana piramida B. Zespotobudowy stawu skokowego C. Sprezyna palca D. Sprezyna piety

E. Statyklin F. Zaokraglony klin na pigte (Opcjonalny) ~ G. Ptytka z nakretkami

o Skarpeta CPI (niepokazana) e Powtoka stopy (niepokazana)

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanej piramidy, obudowy zespotu stawu
skokowego, dwoch kompozytowych srub i klina piety. Sprezyna palca jest przymocowana do obudowy za pomoca ztaczy.

PRZEZNACZENIE

Stopa Odyssey K3 jest protezg stopy przeznaczong do zastapienia jednej lub wiecej funkgji biologicznych stopy ludzkiej.

A\ WSKAZANIA: /A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

/\ OSLONA OCHRONNA NA SKLEPIENIE

Zdejmij ostong ochronng ze sklepienia po zakonczeniu wyréwnywania linii i zanim pacjent opusci przychodnie.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

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

21-25cm 2,95 cali/7,5 cm

26-30 cm 275 funtow/125 kg 3,04 calif7,7 om 74%¢

*26¢cm stopa z/powtokg

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacjg uzytkownika ma wptyw na stabilnos¢ stopy (rozmiar obuwia, waga

pacjenta i poziom oddziatywania).

KATEGORIE STABILNOSCI
Zapoznaj sig z ponizszg tabelg, aby okreslic whasciwa kategorie stabilnosci.

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

WAGA W FUNTACH 0-140 141-180 181-220 221-275

WAGA W KG 0-63 64-81 82-100 101-125

ROZMIARWCM 21-30

NIEWIELKI WPLYW 1 2 3 4

UMIARKOWANY WPLYW 2 3 4 5
MONTAZ

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.

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.



ZAKRES RUCHU HYDRAULICZNEGO (Figure 2)

Stopa Odyssey K3 porusza sie 12° ruchem hydraulicznym. Stopa zostata zaprojektowana w sposob zapewniajacy
hydrauliczne zgiecie grzbietu o 3° od neutralnej pozycji stojace;.

Stopa zostata opracowana z wykorzystaniem dynamicznej podstawy z wiokna weglowego. W rezultacie typowy
uzytkownik doswiadczy dodatkowego zakresu dynamicznego ruchu podczas chodzenia.

Uwaga: Nadmierna regulacja kata wplynie na zakres ruchu hydraulicznego stopy. Po dokonaniu zmiany
wyréwnania upewnij sig, ze uzytkownik zachowat 3° hydraulicznego zgiecia grzbietu.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 3)

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

= Produkt Odyssey K3 zostat zaprojektowany z mozliwoscia podniesienia pigty na wysokosc 3/8” (10 mm).
= Linia obciazenia dzieli stope na dzwignie piety 1/3 i dzwignie palcow 2/3.

Ustaw minimalny opér za pomocg klucza imbusowego 3 mm do regulacji zaworéw hydraulicznych. Uzytkownik
powinien wygodnie stanac i oceni¢ zbilansowanie stopy i piety.
Bedzie on wyczuwac ruch hydrauliczny stawu skokowego, ale nie powinien czug, ze upada do przodu lub do tytu.

Wyrownaj linig, aby ustawic stope w punkcie, w ktorym jest najbardziej wywazona.

SYMPTOM ZMIANA LINITWYROWNANIA

Upadek do tytu Przesun stope do tytu wzgledem gniazda

Upadek do przodu Przesun stope do przodu wzgledem gniazda

REGULACJA DYNAMICZNA (Figure 4)

Popros uzytkownika, aby zaczat chodzi¢ po poziomym podtozu, aby ocenic opor piety i stopy i tempo chodzenia.
Uzywajac klucza imbusowego 3 mm, najpierw wyreguluj opér na zginanie podeszwy, a nastepnie na zginanie grzbietu.

Zakoncz dynamiczne wyréwnanie po obserwacji uzytkownika chodzacego po pochyto-opadajacej powierzchni
(rampie). W razie potrzeby dokonaj dalszych regulacji zaworéw oporowych.

= Tylnego (Figure 4A) = Przedniego (Figure 4B)
Opoér na zgigcie podeszwy wplywa na chéd uzytkownika od odbicia piety do ustawienia stopy na pfasko.

Opoér na zgigcie grzbietu wplywa na chéd uzytkownika przez srodek, gdy ciato porusza sie nad stopq.

DODATKOWE UWAGI

Uzytkownik powinien ¢wiczy¢ wstawanie z pozycji siedzacej, aby przyzwyczai¢ si¢ do ruchu stawu skokowego.
Zachowaj ostroznos¢ podczas prowadzenia samochodu. Upewnij sig, ze uzytkownik odczuwa w sposob komfortowy
ruch stawu skokowego, jesli uzywa Odyssey K3 do prowadzenia pojazdu.

/A OSTRZEZENIE

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

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

PRZEGLAD GWARANCYJNY /
INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACIJI

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

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

= Zespot hydrauliczny = Powfoka stopy

= Kompozyt i taczniki = Klin

= Skarpeta CPI

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA ODYSSEY K3: CO SZESC MIESIECY,
NASTEPNIE CO ROKU.



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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

/A UWAGA

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

/A UWAGA

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

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



CONTEUDO DA EMBALAGEM FERRAMENTAS RECOMENDADAS

(1) Pé Odyssey K3 (1) Molde do pé (1) Chave sextavada de 3 mm
(1) Meia CPI (1) Kit de cunha Odyssey K3 (1) Chave sextavada de 4 mm
(1) Placa de fixagdo cosmética (CAP) (1) Saliéncia superior do pé

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Odyssey K3. E feita referéncia a estas pegas nas instrugdes,
devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante do Servigo Técnico

COMPONENTES PRINCIPAIS (Figure 1)
A. Piramideintegrada B. Conjunto da estrutura do tornozelo C. Mola dos dedos D. Molado calcanhar
E. Cunhapermanente  F. Cunha de calcanhar arredondada (opcional) ~ G. Placa de porcas

Meia CPI . Molde de pé

(nGo mostrada) (nGo mostrado)

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de protese de pé é construido com uma opgao de piramide integrada, conjunto da estrutura do
tornozelo, duas molas compostas e cunha de calcanhar. A mola dos dedos e a mola do calcanhar estao fixos na

estrutura com fixadores.

UTILIZAGAO PREVISTA

O modelo Odyssey K3 & uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais funcdes do pé humano biologico.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes dos membros inferiores * Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA DE PROTEGAO NA REDOMA

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

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO | ALTURA DA ESTRUTURA PESO DO PE*
21-25cm 2,95 pol. /7,5 cm

2751bs /125 kg 749 g
26-30 cm 3,04 pol. /7,7 cm

“pé de 26 cm com molde

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA, GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

PT Consulte o grafico abaixo para determinar a categoria de firmeza correta.
Nota: A selecdo de uma categoria incorreta pode originar um fraco funcionamento do dispositivo. Contacte o

Servigo Técnico da College Park caso tenha davidas sobre a selegdo da categoria.

PESO LBS 0-140 141-180  181-220  221-275
PESO KG 0-63 64-81 82-100  101-125
TAMANHO CM 21-30

IMPACTO BAIXO 1 2 3 4
IMPACTO MODERADO 2 3 4

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.



INTERVALO HIDRAULICO (Figure 2)

O modelo Odyssey K3 tem um movimento hidraulico de 12°. O pé foi concebido para proporcionar uma flexdo
dorsal hidraulica de 3° a partir da posigao em pé neutra.

O pé foi desenvolvido recorrendo a uma base em fibra de carbono flexivel. Como resultado, um utilizador médio
ira tirar partido de um intervalo adicional de movimento dinamico durante a deambulagao.

Nota: Um ajuste angular excessivo ira afetar o intervalo hidraulico do pé. Apos efetuar uma alteragao do
alinhamento, certifique-se de que o utilizador mantém 3° de flexdo dorsal hidraulica

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 3)

Para um funcionamento ideal, equilibre o peso do doente de maneira uniforme entre o calcanhar e os dedos do peé.
= O modelo Odyssey K3 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.

Utilizando uma chave sextavada de 3 mm, deve ajustar as valvulas hidraulicas com a resisténcia minima. O
utilizador deve levantar-se numa posicao confortavel para avaliar o equilibrio entre o calcanhar e os dedos do pé.

O utilizador podera sentir o movimento hidraulico do tornozelo, mas ndo devera sentir que esta a cair para a
frente ou para tras. Utilize o alinhamento para posicionar o ponto em que o utilizador se sente mais equilibrado.

SINTOMA ALTERACAO NO ALINHAMENTO
Queda para tras Mover o pé posteriormente em relagdo ao encaixe
Queda para a frente Mover o pé anteriormente em relagdo ao encaixe

AJUSTES DINAMICOS (Figure 4)

Faga o utilizador caminhar num plano nivelado para avaliar a resisténcia entre calcanhar e dedos dos pés e a
temporizagao da marcha. Utilizando uma chave sextavada de 3 mm, comece por ajustar a resisténcia da flexao

P S ) poraj
plantar. Em seguida, ajuste a flexdo dorsal.
Conclua o alinhamento dinamico observando o utilizador a caminhar num plano inclinado (rampa). Se necessario,
proceda aos ajustes necessarios das valvulas de resisténcia.

= Posterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)
A resisténcia da flexdo plantar afeta a marcha do utilizador desde o ataque do calcanhar d posi¢do plana do pé.

A resisténcia da flexdo dorsal afeta a marcha do utilizador na posicdo média a medida que o corpo se desloca sobre o pé.

RESULTADO A SUBSTITUICAO DE
PRETENDIDO AJUSTE DAVALVULA COMPONENTES

Rodar a valvula P para a

L . o Instalar cunha de calcanhar arredondada
direita (mais resisténcia)

Flex3o plantar mais firme

Rodar a valvula P para a

S Remover cunha de calcanhar arredondada
esquerda (menos resisténcia)

Flexdo plantar mais suave

Flexao dorsal mais firme R'od'ar 2 vé|'vu|a D paraa NENHUMA
direita (mais resisténcia)

Flexao dorsal mais suave Retrra velbudl D e e NENHUMA

esquerda (menos resisténcia)

CONSIDERAGCOES ADICIONAIS

O utilizador deve experimentar levantar-se a partir de uma posigao sentada para se habituar a0 movimento
do tornozelo. Tenha cuidado quando conduzir. Certifique-se de que o utilizador se sente confortavel com o
movimento do tornozelo se utilizar o pé Odyssey K3 ao conduzir.

/A AVISO

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

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

= Oincumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagdo fora do ambito desta Garantia limitada
poderdo resultar em lesGes no doente ou em danos no produto.



PT

INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGAO DE MANUTENGCAO

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

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

= Conjunto hidraulico = Molde do pé
= Compositos e adaptadores = Cunha
= Meia CPI

PLANO DE INSPEGCAO DE GARANTIA PARA O MODELO ODYSSEY K3: 6 MESES E, EM SEGUIDA, ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365
O horario de funcionamento normal da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST). Apos

este horario, esta disponivel um nimero de Servigo Técnico de emergéncia que lhe permite contactar um
representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

A\ ATENGAO

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

A\ ATENGAO

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

“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha originado, possa ter
originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa, (b)
a deterioragdo temporaria ou permanente do estado de salide de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma
ameaga a satde pablica grave.



CONTEUDO DA EMBALAGEM

(1) Pé Odyssey K3 (1) Cobertura para pé (1) Chave hexagonal de 3 mm
(1) CPI Sock (1) Kit de cunha Odyssey K3 (1) Chave hexagonal de 4 mm
(1) Placa de fixagao cosmética (CAP) (1) Foot Horn

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do Odyssey K3. Estas pecas sdo referenciadas nas

FERRAMENTAS RECOMENDADAS

instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

PRINCIPAIS COMPONENTES (Figure 1)

A. Piramide integrada B. Conjunto do encaixe do tornozelo €. Mola do dedo

E. Encaixe permanente F. Encaixe arredondado de calcanhar ~ G. Placa da porca
(opcional)

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

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo protético para os pés é construido com uma piramide integrada, conjunto do encaixe do
tornozelo, duas molas compostas e cunha de salto. A mola do dedo & anexada no encaixe e na mola do calcanhar

com fixadores.

USO PRETENDIDO

O Odyssey K3 & um pé protético projetado para substituir uma ou mais fungées do pé humano biologico.

/A INDICAGOES: /\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores * 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.

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO | ALTURA DA CONSTRUGAO

21-25cm 2,95 pol. (7,5 cm)
275 Ibs/125 kg
26-30 cm 3,04 pol. (7,7 cm)

D. Amortecedor do salto

*26 cm do pé com a cobertura

ORIENTAGOES GAIT MATCHING®

O equilibrio ao andar determina a firmeza do pé com base nas especificagées do usuario (tamanho do pé, peso do

paciente e nivel de impacto).

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

Observagao: A selecao incorreta da categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo. Contate o

servigo técnico da College Park se vocé tiver dividas sobre a selegdo da categoria.

PESO EM LIBRAS 0-140 141-180  181-220
PESO EM KG 0-63 64-81 82-100
TAMANHO EM CM 21-30
IMPACTO BAIXO 1 2 3
IMPACTO MODERADO 2 3 4

221-275

101-125

MONTAGEM

Use apenas componentes endoesqueléticos de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (PARA SUBSTITUICAO 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.

PTBR
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GAMA HIDRAULICA (Figure 2)

O pé Odyssey K3 possui um movimento hidraulico de 12°. O pé foi desenvolvido para fornecer uma flexdo dorsal
hidraulica de 3° desde a posigdo neutra em pé.

O pé foi desenvolvido usando uma base de fibra dindmica de carbono. Como resultado, um usuario comum tera a
experiéncia de uma gama adicional de movimento dinamico durante a locomogao.

Observagao: O ajuste angular excessivo afetara a gama hidraulica do pé.
Depois de fazer uma mudanga no alinhamento, garanta que o usuario retenha 3° de flexdo dorsal hidraulica.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 3)

Para o funcionamento ideal, equilibre o peso do paciente igualmente entre o calcanhar e o dedo do pé.
= O Odyssey K3 foi projetado com um salto de 3/8 pol. (10 mm).
= Alinha de carga divide o pé em 1/3 na alavanca do calcanhar e em 2/3 na alavanca do dedo do pé.

Usando uma chave hexagonal de 3 mm para o ajuste, as valvulas hidraulicas devem ser configuradas com a
resisténcia minima. Pega para o usuario ficar em pé de forma confortavel e avalie o equilibrio entre o calcanhar e

o dedo do pé.
Ele sentira o movimento hidraulico do tornozelo, mas nao deve ter a sensagao de cair para frente ou para tras.

Use o alinhamento para posicionar o pé no ponto em que ele se sentir mais equilibrado.

SINTOMA MUDANCA NO ALINHAMENTO

Caindo para tras Virar o pé posteriormente em relagdo ao encaixe

Caindo para frente Virar o pé anteriormente em relagdo ao encaixe

AJUSTES DINAMICOS (Figure 4)

Pega para o usuario iniciar andando em piso plano, para avaliar a resisténcia calcanhar-dedo do pé e o tempo da marcha.
Usando uma chave hexagonal de 3 mm, ajuste primeiro a resisténcia da flexao plantar, depois da flexdo dorsal.

Finalize o alinhamento dindmico observando o usuario andar em uma superficie inclinada (rampa). Faga os ajustes
adicionais as valvulas de resisténcia, conforme a necessidade.

= Posterior (Figure 4A) = Anterior (Figure 4B)

A resisténcia da flexdo plantar afeta a marcha do usudrio desde o apoio do calcanhar até o posicionamento do pé no plano.
A resisténcia da flexdo dorsal afeta a marcha do usudrio na postura central, d medida que o corpo se movimenta sobre o pé.

RESULTADO DESEJADO | AJUSTE DA VALVULA MUDANCA DE COMPONENTES

Virar a valvula P no sentido

- L Instalar o encaixe arredondado do calcanhar
horario (mais resisténcia)

Flexdo plantar mais firme

Virar a valvula P no sentido .
Remova o encaixe arredondado do calcanhar

Flexdo plantar mais suave

anti-horario (menos resisténcia)

Flexao dorsal mais firme

Virar a valvula D no sentido
horario (mais resisténcia)

NENHUM

Flexao dorsal mais suave

Virar a valvula D no sentido
anti-horario (menos resisténcia)

NENHUM

CONSIDERAGOES ADICIONAIS

Pega para o usuario treinar levantar de uma posigao sentada, para se acostumar ao movimento do tornozelo.
Tenha cuidado ao dirigir. Certifique-se de que o usuario esteja confortavel com o movimento do tornozelo se

estiver usando a Odyssey K3 como o pé que ele usa para dirigir.

A\ ATENCAO

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

= Substancias contaminantes, como poeira, e o uso de lubrificantes ou talco, podem afetar a funcao da meia

CPI Sock e

gerar ruidos.

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



INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPEGAO/
MANUTENGCAO

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

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

excessivos.

* Montagem hidraulica = Cobertura para pé
= Compostos e adaptadores = Cunha

= CPISock

AGENDAMENTO DA INSPEGAO GARANTIDA PARA ODYSSEY K3: 6 MESES, DEPOIS ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/SERVIGCO DE EMERGENCIA 24X7X365
O horério normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST - horario da

costa leste dos EUA e Canada). Apés o horario comercial, um nimero de Servigo Técnico de emergéncia fica
disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/A\ CUIDADO

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

um paciente.

/A\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato imediatamente com um
profissional médico. O protético e/ou paciente deve relatar qualquer incidente sério” que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
protético e/ou paciente esta estabelecido.

*Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente levou, pode ter levado ou
pode levar a qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragdo
grave temporaria ou permanente do estado de saide de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma séria
ameaga a satde pablica.

PTBR



COAEPXMMOE YNAKOBKU PEKOMEHAYEMBbIE UHCTPYMEHTbI

(1) Crona Odyssey K3 (1) OBonouka cronbl (1) Topyesoit kntoy 3 mm
(1) Hocok CPI (1) Komnnekr knmna Odyssey K3 | (1) Topuesoii ktou 4 mm
(1) AekopatusHas npukpennsemas nnactuHa (CAP) (1) PoskoK ans 060/104KM CTOMbI

C nomouwjbro 3moli Cxembl 6b1 MO¥eme y3HaMb, KAK HA3bI8AHOMCA Me Unu uHble KomnoHeHms! Odyssey
K3. 3mu HassaHus 6ydym ecmpedameca 8 mekcme uHCmpyKyuli. Kpome mozo, ux Heo6xo0uMo 3Hame
npu obweHUU ¢ npedcmasumesnem mexHu4ecKol cryHcbbI.

KNOYEBbIE KOMMOHEHTDI (Figure 1)
A. BcTpoeHHan nupamuaa B. Y3en Koxyxa N0AbIKKM C. HockoBas npyxuHa D. MATo4Han npyxuHa

E. MocToAHHbIA KAKUH F. CKpyrneHHbIi NATOYHbI G. laeyHas nnacTuHa
KJIMH (OonosHumessHo)

o Hocok CPI (He nokasza+o) e O60on04Ka cTONbI (He NOKA3aHa)

OMNMUCAHUE U3JENNA

3TO NPOTE3HOE YCTPOWCTBO CTOMbI OCHALLLEHO BCTPOEHHOM NMUPAMUAOHN, Y3/10M KOXKYXa NOABIKKM, ABYMSA
KOMMO3UTHBIMM MPYXMHAMW U NATOYHBIM KMHOM. HOCKOBAA NpYXMHa KPEMUTCA K KOXKYXY U MATOYHOM
NPYXWHe C NOMOLLbI GUKCATOPOB.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHMUE

Odyssey K3 npeacrtasnset coboit NpoTe3Hoe YCTPOMCTBO CTOMbI, KOTOPOE NpegHa3HaYeHo Ans
BOCCTAHOB/IEHWA OQHOM MW HECKOIbKMX GYHKLMIA BMONOrMyeckoi cTonbl Yenoseka.

/\ NOKA3AHMA K MPUMEHEHMIO  /A\ NPOTUBOMNOKA3AHUA
. AMﬂyTaLI,VlH HUXHNX KOHe“IHOCTeﬁ . HeTﬂ,aHHle

/\ 3ALMTHASA KPbILLKA HA CBOAE

CHMMMTE 3aLUMTHYIO KPbILKY CO CBOAA NOC/e 3aBepLUEHUA BbIPaBHUBAHWSA U Nepes, BbIMUCKOW NaumeHTa 13
KIMHUKN.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

PA3SMEP CTONbI | NPEAEN BECA BbICOTA CBOPKH BEC CTOMbI*
21-25cm 2,95 aoima/7,5 cm

275 dyHTOB/125 KN 749t
26-30 cm 3,04 aroiima/7,7 cm

*Crona 26 cm ¢ 060/104KoM

PEKOMEHAAUMU NO GAIT MATCHING®

MoAroHKa nog, NoXoAKy onNpeaenserT yCTOMYMBOCTb CTOMbI HA OCHOBE XapaKTepPUCTUK NoAb30oBaTeNs (pasmep
CTOMbI, BEC NALMEHTa U YPOBEHb BO3AEICTBUA).

KATEFTOPUM YCTONYMBOCTHU

[lns onpeaenenua Hagnexalleil KaTeropun yCToMYMBOCTU CM. CAeaytoLLyto Tabauy.

MpvmeyaHve. HeBepHbIit BbIGOP KAaTEropun MOXKET MPUBECTU K HeHaANexallei paboTe npoTtesa.
CBsXXMTECh C TexHUYeckow cnyxboit College Park npu Hannumm Bonpocos o Bbibope KaTeropuu.

BEC (GYHTbI) 141-180  181-220  221-275

BEC (Kr) 64-81  82-100  101-125

PA3MEP (CM) 21-30

CNABOE BO3/IEACTBUE 1 2 3 4

YMEPEHHOE BO3JENCTBUE 2 3 4 S
MOHTAXK

Mcnonb3yiTe TONbKO BbICOKOKA4YeCTBEHHbIE 3HA0CKEIeTHbIE KOMMOHEHTBI.



CBOPKA N PA3BOPKA (/1 3SAMEHbI HOCKA)

Mcnonb3yiiTe POXKOK ANA HaleBaHUAN CHUMaHWUA 060104KK cTonbl. CHUMUTE HOCOK CPI 1 3ameHuTe Npu
HeobxoaumocTu. Jltoban AanbHelwasn pa3bopKa nam MoanudUKaLMa KOMMNOHEHTOB aHHYIMPYET rapaHTuUio.

OWANA30H rMAPABAUYECKOIO NEPEMELLEHWNA (Figure 2)

Crona Odyssey K3 umeeT agnanasoH rugpasanyeckoro nepemelleHuns 122, Ctona cnpoekTMpoBaHa ans
obecneyeHns rnapaBANYECKOro NPUNOAHUMAHUA HOCKA CTOMbI Ha 32 U3 HeUTPaNbHOrO MONOKEHME CTOA.
Crona 6blna paspaboTtaHa € UCNONb30BAHWEM AUHAMUYECKO OCHOBbI U3 YIIEPOAHOrO BOMOKHA. B
pesysnbTaTe TUMUYHBIV MONb30BaTeNb NOYYBCTBYET AOMONHUTENbHOE AUHAMMYECKOE NepemeLleHne npu
nepeaBuKeHUN.

I'IpumeanMe. ,D,OI'IOJ'IHVITeﬂbHaﬂ yrnoBas peryimpoBKa NOBAUAET Ha AMaNa30oH rmapasanyeckoro
nepemeLl,eHuna cTonbl. Mocae BbINONHEHWUA U3MEHEHWA BbIpaBHMBaHUA ybeanTeCh, 4TO NoAb30BaTeNb
COXpaHAEeT rmApaBAMYecKoe NPUNOLHUMAHME HOCKa CTOMbI Ha 32.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHME (Figure 3)

[ns onTumanbHoro GyHKUMOHUPOBAHMA BEC NaLMeHTa JO/KEH BbiTb ypaBHOBELLEH MeXAy NATKOW U
HOCKOM CTOnbI.

= Crona Odyssey K3 6bin1a cnpoekTposaHa ¢ nogbemom natku 3/8 aroiima (10 mm).

= JIMHUA Harpy3Ku SENUT CTOMY B COOTHOLEHMM 1:2 (C paccToAHWEM A0 NATKM B 4Ba pa3a MEHbLUMM, YEM A0 HOCKa).
Mcnonb3ys TOpLEBOM KoY 3 MM A5 PErysMpoBKY, HE0BXOAMMO YCTaHOBUTb TMAPABANYECKME K1anaHbl
Ha MWHUMaNbHOE ConpoTMBeHwe. MonpocuTe NoNb30BaTeNs BCTaTb YAO06GHO U OLEHWUTb PaBHOBECHE CTOMbI
MeXAY NATKON U HOCKOM.

OH OLLYTUT rMAPABINYECKOE NEPEMELLEHUNE NIOABINKKM, HO HE JOJI)KEH UCTIbITHIBATb OLLYLLEHWUA NaSeHUs
Bhepes Uu Hasag,. Mcnonb3yiiTe BbipaBHUBaHMUE [/1 PACMONOKEHUA CTOMbI B TOUKE, A€ JOCTUrAeTCA
Jlyyllee paBHOBecwe.

cMuMnTom M3MEHEHWE BbIPABHVUBAHWA
NapeHue Ha3ag CMmecTuTe CTONy Hasazs OTHOCUTENbHO rHe3aa
MapeHue Bnepeg, CMecTuTe CTOMy Brepes OTHOCUTENbHO rHe3aa

ANHAMMUYECKUE PETYINPOBKMW (Figure 4)

MonpocuTe nonb3oBaTena HayaTb XoAbby NO rOPU3OHTaNLHONM NMOBEPXHOCTU, YTOBbI OLEEHUTL CONPOTUBEHME
NATKU-HOCKA U pacnpegeneHmne no BpemMmeHu NoxoaKu. Mcnonbaya TopLeBow Koy 3 Mm, cCHavyana
OTPErynnpyiTe CONPOTUB/IEHWE OMYCKAHMIO HOCKA CTOMbI, @ 3aTEM — NPUNOAHMMAHUIO HOCKA CTOMbI.

3aBepLmTe AMHAMUYECKOE BblpaBHUBaHWe, Haba4an 3a xo4b601 NoAb30BaTesIA MO HAK/JIOHHON
NOBEPXHOCTU BBEPX-BHU3. BbINONHWUTE AanbHeliLune peryiMpoBKY KaanaHoB CONMPOTUBAEHUA NO
HeobXxoaMMOoCTU.

. C3saam (Figure 4A) . Cnepegy (Figure 4B)

ConpoTvBieHWe OMyCKaHWIO HOCKa CTOMbl BAUAET HAa MOXOAKY NONb30BaTENA OT yAapa NATKOW 40 Onopbl Ha
NoAHyto cTony.

ConpoTtvBaeHne NPUMNOAHMMAHMIO HOCKA CTOMbI BAWAET Ha NMOXOAKY NO/b30BaTeNs Yepes cpefHtoto ¢pasy
0nopbl Ha HOTY, TaK KaK Te/I0 NepemMeLLaeTcs Hag, CTOMNoi.

HEOBXOAUMbINA PE3YILTAT PEFYNNPOBKA KNAMAHOB M3MEHEHME KOMMOHEHTA
MosepHuTe P-knanaH no Yacosoi YCTaHOBUTE CKPYINEHHbIN
Bonee ecTkoe onycKaHue HOCKa CToNbI .
cTpenke (conpotusneHue Gonblue) NATOYHbIN KAUH
MosepHuTe P-knanaH NpoTuB 4acoBoi | CHUMWTE CKPYTEeHHbIM
Bonee mArkoe onyckaHue HOCKa CTombl .
CTpenku (ConpoTuBEHNE MeHbLUe) NATOYHbIN KAUH

MosepHuTe D-knanaH no Yacosoi
cTpesike (conpotvsnerue bonbLue)
MosepHuTe D-knanaH NpoTe 4acosoi
CTPenku (ConpoTUBEHWE MeHbLLE)

OONONTHUTENbHbLIE COOBPAXKEHUA

MonpocwuTe Nosb3oBaTeNs NONPAKTUKOBATLCA BO BCTaBAaHWUM U3 CUAAYETO NMOONKEHUA, YTOObI

Bonee xecTkoe NpUNogHMMaHNe HoCKa CTonbl OTCYTCTBYET

Bonee markoe npunogHMMaHue HOCKa CTonbl OTCYTCTBYET

NPUCNOCOBUTLCA K ABUMKEHUIO I0AbIKKU. MPOABAAITE OCTOPOXKHOCTL NPK Aade yKasaHuin. Yoeautech, 4to
nonb30BaTeNb YyBCTBYET Ce6A YA06HO NPK ABUKEHUN NOABIXKKM, ECIN ANA NPUBEAEHUA B ABUKEHUE CTOMbI
ucnonb3yetca Odyssey K3.



RU

/\ OCTOPOXHO

= He noggepraiite 370 M3aenne BO3AENCTBUIO arpecCUMBHBIX MaTePVanoBs, CONEHON BOAbI UK MaTepranos ¢
OYeHb BbICOKMM MM HUSKUM 3HaYeHnEem pH

= 3arpAsHUTENN, TakMe KaK rpAsb 1 UCMO/b3YEMbIE CMA3KW UM MOPOLLOK, MOTYT BAWATbL Ha
dyHKUMoHUpoBaHMe Hocka CPl v npusoauTs K wymy.

= HecobntoaeHne aTUx TeXHUYECKUX MHCTPYKLUMIA UM MCNOAb30BaHWE 3TOMo U3AeNUA BHE PAMOK ero
OFpaHVIquHO;I FAapaHTUKM MOXET NPUBECTU K TpaBMe NaLuneHTa Uan NOBPEeXXAEHUIO N3aenuns.

MHO®OPMALMUA O TAPAHTUNHBIX MPOBEPKAX/OBCNYXUBAHUU

College Park pekomeHzyeT, YTO6bI Bbl MAAHMPOBANUN A8 CBOMX MALMEHTOB MPOBEPKM B COOTBETCTBUM C
rpaduKoM rapaHTUIHbIX MPOBEPOK HUXKeE.

Bonbwoli gec nayueHma u/unu yposeHs 8ozdelicmeus mo2ym nompeboeams 60see 4acmolx MPOBepox.
Mol pekomeHOyem 8am 8U3YasbHO MposepaMb cedylowue npuMeHUMble demanu Ha npedmem
4pe3mMepHO20 U3HOCA U ycmanocmu npu Kaxcdoli eapaHmuliHol nposepke.

= napasauka s cbope = 060s104Ka CcTOMbI

" KOMI'IO3VITbIVII'IepeXO,ELHMKVI « KauH

= Hocok CPI
rPAGUK FTAPAHTUIHBIX MPOBEPOK AN ODYSSEY K3: 6 MECALLEB, 3ATEM EXEFOAHO.

KPYTNOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb/
9KCTPEHHOE OBCNTYXUBAHUE

O6bluHoe Bpems paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHuUKa no natHuuy, ¢ 08:30 go 17:30 (BocTouHOE
nosicHoe Bpemsa CLLIA). BHe 3TOro BpemeHM MOXHO cBA3aTbea ¢ npeacTtasutenem College Park, no3soHus no
HOMEpPY IKCTPEHHOrO BbI30Ba TEXHUYECKOMN CNY3KObI.

OTBETCTBEHHOCTb

MNpousBoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLep6, BbI3BaHHbIV UCMO/Ib30BaHMEM COYETaHU
KOMMOHEHTOB, KOTOpble He BblAn paspeLleHbl NPon3BoAUTENEM

/\ BHUMAHME

U3pnenna n komnoHeHTbl College pa3pabaTbiBaloTca M TECTUPYIOTCSA B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMMU
odULMaNbHLIMK CTaHAAPTAMM UM BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMaHUMU, eCM He MPUMeHAeTcA
oduLmanbHbIi cTaHaapT. COBMECTMMOCTb U COOTBETCTBME ITUM CTaHAAPTaM LOCTUTatOTCA TONbKO TOTAQ,
korga usgenwus College Park ucnonbsytoTcsa ¢ 4pyrumu pekomeHgoBaHHbIMM KomnoHeHTamu College
Park. 3To n3aenve paspaboTaHO M NPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE UCMONb30BAHWA OAHUM NALUEHTOM. ITO
ycTpoicTBo HE L0MKHO MCNOb30BaTLCA HECKONbKUMM NaLyeHTamu.

/\ BHUMAHME

Eca npu ©cnonb3oBaHMM 3TOO U3AENA BO3HUKHYT Kakne-n1nbo npobaembl, HemeaneHHo obpatutech

K Bpayy. MpoTe3ncT n/unm naumneHT AoMKHbI coobwate komnanum College Park Industries, Inc. v
KOMMETEHTHbIM OpraHam rocy4apcTBa-y4acTHUKa, B KOTOPOM HaXOAUTCA NPOTE3UCT U/WUAM NaLIMEHT, O
N10BbIX Cepbe3HbIX MHUMAEHTaX*, KOTOPble NPOU3OLLAN C YCTPOWUCTBOM.

*TMop, cepbesHbIMM UHLMAEHTaMMU NOHUMALOTCA NtoBble UHLMAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO UAN KOCBEHHO
NpVBEM MAKU MOTYT NPUBECTM K II06OMY U3 CeaytomnX YCN0BUIA; (a) CMepTb naLmeHTa, nonb3osBaTens unm
Apyroro nnua, (b) BpemeHHoe UM HeobpaTUMoe cepbe3Hoe YXyALLEHWe COCTOAHNUA 340POBbA NaLMeHTa,
nonb3oBaTeNA UK APYroro nua, (c) cepbesHan yrposa obLecTBEHHOMY 340P0BbHO.



OBSAH BALENIA ODPORUCANE NASTROJE

(1) Chodidlo Odyssey K3 (1) Plast’chodidla O] gest’uhoh?kov)’/ klag, 3 mm
(1) Ponozka CPI (1) Stprava klinu pre chodidlo Odyssey K3 | (1) §est’uho|n?kov§/ klag, 4 mm
(1) Medziclanok na upevnenie povrchového potahu (1) Obuvak na chodidlo

(Cosmetic Attachment Plate, CAP)

Tento nakres vam poméze obozndmit’sa s jedinecnymi G¢astami chodidla Odyssey K3. Uvedené sicasti si spominané v pokynoch a
budete na ne odkazovat'v rozhovore so zastupcom technickych podpornych sluzieb.

KLOCOVE SUCASTI (Figure 1)

A. Integrovany ihlan B. Zostava nosnej Casti clenka C. Odpruzenie spicky D. Odpruzenie paty
E. Trvaly klin F. Zaobleny patny klin (volitelny) G. Maticova platnicka
e Ponozka CPI e Plast’chodidla (nie je zobrazeny)

(nie je zobrazend)

OPIS VYROBKU

Do tejto protetickej noznej pomécky bola zabudovana sicast'v tvare integrovaného ihlana, zostava nosnej Casti
clenka, dve zlozené odpruzenia a patny klin. Odpruzenie $picky je upevnené k nosnej casti a odpruzeniu paty
upinacimi skrutkami.

UCEL POUZITIA

Chodidlo Odyssey K3 je proteticka pomdcka, ktora nahradza jednu Ci viac funkcii biologického ludského chodidla.

/\ INDIKACIE: /\ 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

VELKOST CHODIDLA VAHOVY LIMIT | VYSKAZABUDOVANIA | VAHA CHODIDLA*

21-25cm 7,5 ¢cm (2,95 palca)
125 kg (275 libier) 749 g
26-30cm 7,7 cm (3,04 palca)
*26°cm chodidlo/plast’

PRAVIDLA POUZiVANIA FUNKCIE GAIT MATCHING®

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

KATEGORIE PEVNOSTI

Nizsie zobrazena tabulka vam pomaze uréit’spravnu kategériu pevnosti.

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

VAHAYV LIBRACH 0-140 141-180 181-220 221-275
VAHA V KILOGRAMOCH 0-63 64-81 82-100 101-125
VELKOST V CENTIMETROCH 21-30

NiZKA UROVEN ZATAZENIA 1 2 3 4
STREDNA UROVEN ZATAZENIA 2 3 4 5

MONTAZ

Pouzivajte len endoskeletalne komponenty vysokej kvality.



ZOSTAVENIE A ROZLOZENIE (PRI NAHRADENI PONOZKY)

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

HYDRAULICKY ROZSAH (Figure 2)
Chodidlo Odyssey K3 vyuziva hydraulicky pohyb s rozsahom 12°. Chodidlo bolo navrhnuté tak, aby poskytovalo

hydraulicka dorziflexiu v rozsahu 3° smerom od neutralnej pozicie v stoji.

Chodidlo bolo vytvorené pouzitim dynamickej bazy z uhlikovych vlaken. Vdaka tomu jeho typicky pouzivatel'ziska
dalsi rozsah dynamického pohybu pri chadzi.

Poznamka: \/yrazné Gpravy uhlov ovplyvnia hydraulicky rozsah chodidla. Po nastaveni skontrolujte, Ci si pouzivatel
uchova hydraulicki dorziflexiu v rozsahu 3°.

NASTAVENIE STABILITY (Figure 3)

Aby sa dosiahlo optimalne fungovanie, je potrebné vyvazit'vahu pacienta rovnomerne medzi patou a Spickou.
= Chodidlo Odyssey K3 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 3picke.

Pouzitim 3 mm SestUholnikového kllca nastavte hydraulické ventily na minimalny odpor. Poziadajte pouzivatela,
aby sa pohodIne postavil a vyhodnotil rovnovahu medzi Spickou a patou.

Bude citit’ hydraulicky pohyb Elenka, ale nemalo by sa mu zdat) Ze pada dopredu ani dozadu. Pomocou zarovnania
nastavte chodidlo do porzicie, v ktorej vykazuje najvyssiu rovnovahu.

SYMPTOM ZMENA NASTAVENIA
Naklananie dozadu Vzhladom na l6zko posunte chodidlo posteriorne
NaklaRanie dopredu Vzhladom na 16zko posurite chodidlo anteriorne

NASTAVENIA DYNAMIKY (Figure 4)

Poziadajte pouzivatela, aby sa presiel po zemi a vyhodnotil odpor paty-Spicky a asovanie chédze. Pouzitim 3 mm
Sestuholnikového kltica najskor upravte plantarflexny odpor a potom dorziflexiu.

Dokondite nastavenie dynamiky sledovanim pouzivatela pri chdzi na stipajicom a klesajicom povrchu (rampe).
Podla potreby vykonajte dal3ie nastavenia odporu ventilov.

= Posteriorna ast’(Figure 4A) = Anteriorna éast’(Figure 4B)

Plantarflexny odpor ovplyviuje chédzu pouzivatela vo faze medzi narazom paty a doslapnutim plochy chodidla.

Dorziflexny odpor ovplyviiuje chédzu pouzivatelt v bode medzistoja, v ktorom sa telo prenasa ponad chodidlo.
POZADOVANY VYSLEDOK | UPRAVA VENTILU VYMENA KOMPONENTU

Otocte P-ventil v smere hodinovych
ruciciek (zvysenie odporu)

Pevnejsia plantarflexia Vlozte zaobleny patny klin

Otocte P-ventil proti smeru

Malia plantarflexia hodinovych ruciciek (znizenie odporu)

Odstranite zaobleny patny klin

Otocte D-ventil v smere hodinovych

Pevnejsia dorziflexia Cive A ZIADNA
ruciciek (zvySenie odporu)
Maksia dorziflexia Otocte D-ventil proti smeru 7IADNA

hodinovych ruéiciek (znizenie odporu)

DALSIE MOZNE POSTUPY

Poziadajte pouzivatela, aby cvicil vstavanie zo sedu, a tak si zvykol na pohyb clenka. Pri Soférovani je potrebna
opatrnost V pripade, ak pouZivatel’ pouZiva na ovladanie pedalov auta chodidlo Odyssey K3, musi byt'pouzivatel

spokojny s jeho pohybom.
/\ UPOZORNENIE

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

= Znedistjice latky, ako napriklad Spina ¢i pouzitie lubrikantov alebo prasku, méze ovplyvnit'funkénost’ponozky
CPl a spsobit’zvysend hluénost.

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



REVIZNE KONTROLY SUVISIACE SO ZARUKOU/

INFORMACIE O UDRZBE

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

Vysokd vaha pacienta alebo roven zatazenia méze vyzadovat Castejsie revizne kontroly. Odporicame, aby sa pri
kazdej reviznej kontrole sivisiacej so zarukou skontrolovali uvedené Casti, ¢i nedoslo k ich nadmernému obnoseniu

a Unave materialu.

* Hydraulicka zostava = Plast'chodidla
= Zlozené Castia adaptér = Klin

= Ponozka CPI

PLAN REVIZNYCH KONTROL SUVVISIACICH SO ZARUKOU PRE CHODIDLO ODYSSEY K3: PO 6
MESIACOCH A POTOM RAZ ROCNE.

TECHNICKA PODPORA/SLUZBA PRE NALIEHAVE PRIPADY 24-7-365
Bezné Gradné hodiny spolocnosti College Park st od pondelka do piatka, od 8:30 do 17:30 (Vychodny

Standardny cas). Po pracovnom Case je k dispozicii Cislo technickej podpory, pomocou ktorého sa mozete obratit’
na zastupcu spolo¢nosti College Park.

ZODPOVEDNOST

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

/A\ VAROVANIE

Vyrobky a sGcasti od spolocnosti College Park boli navrhované a testované v sivislosti s platnymi oficialnymi
normami alebo vnitropodnikovou stanovenou normou v pripadoch, ked’sa nedala pouzit’oficialna norma.
Kompatibilita a silad s tymito normami sa dosiahne len v pripade, ak budi vyrobky spolocnosti College Park
pouzivané s dalsimi odporic¢anymi sGcastami od spoloénosti 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 vyskytna akékolvek problémy, okamzite sa obratte na svojho lekara.
Protetik a/alebo pacient maja ohlasit'akikolvek zavazna udalost™, ktora sa vyskytla v sGvislosti s pouzivanim tejto
pomécky, spolocnosti College Park Industries, Inc. a zodpovednej autorite clenského statu, v ktorom ma protetik
alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

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



FORPACKNINGENS INNEHALL REKOMMENDERADE VERKTYG

(1) Odyssey K3-fot (1) Fotskal (1) 3mm hexnyckel
(1) CPI-strumpa (1) Odyssey K3 kilsats (1) 4mm hexnyckel
(1) Kosmetisk fastplatta (CAP) (1) Fothorn

Det har diagrammet kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Odyssey K3. De har delarna anvands i

instruktionerna och hanvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.
HUVUDKOMPONENTER (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Montering av ankelhdljet  C. Tafjader D. Halfjader
E. Permanent kil F. Rundad halkil (tillval) G. Mutterplatta

o CPl-strumpa (visas inte) o Fotskal (visas inte)

PRODUKTBESKRIVNING

Denna protesfotenheten ar konstruerad med integrerad pyramid, en ankelhéljesmontering, tva kompositfjadrar
och halkil. Tafjadern fasts vid holjet och halfjadern med fastena.

AVSEDD ANVANDNING

Odyssey K3 &r en fotprotes utformad for att ersatta en eller flera av funktionerna hos den biologiska

manniskofoten.

/A INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna = Ingakinda

/A SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

Ta bort skyddshéljet fran kupolen efter att justeringen ar klar och innan patienten lamnar kliniken.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK| VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJD| FOTVIKT*
21-25cm 7,5 cm/2,95 tum
125 kg/275 Ibs 749 ¢g
26-30 cm 7,7 cm/3,04 tum
*26 c¢m fot med skal

RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

Géngmatchningen bestammer fotens fasthet baserat pa anvandarens specifikationer (fotstorlek, patientens vikt

och stotnivan).

FASTHETSKATEGORIER

Anvénd tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.
Obs: Fel kategorival kan leda till dalig funktion. Kontakta College Parks tekniska service om du har frégor om
kategorivalet.

VIKT LBS 0-140  141-180 181-220  221-275
VIKTKG 0-63 64-81  82-100  101-125
STORLEK CM 21-30

LAG STOTNIVA 1 2 3 4
MATTLIG STOTNIVA 2 3 4

SYAl MONTERING

Anvind endast endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

MONTERING OCH DEMONTERING (FOR BYTE AV STRUMPA)

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



HYDRALISKT OMFANG (Figure 2)

Odyssey K3-foten har 12° hydraulisk rorelse. Foten ar utformad att ge 3° hydraulisk dorsiflexion fran neutralt
stdendelage.

Foten utvecklades med en dynamisk kolfiberbas. Darfor kommer en typisk anvandare att uppleva ett ytterligare
omfang av dynamisk rorelse under gang.

Obs: Overdriven vinkeljustering kommer att paverka fotens hydrauliska omféng. Efter att en inpassning andrats
ska du se till att anvandaren behéller 3°hydraulisk™dorsiflexion.

STATISK INPASSNING (Figure 3)

For optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.
= Odyssey K3 har utformats med en halhdjning pa 10 mm (3/8”).

= Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

Med en 3 mm hexnyckel for justering ska de hydrauliska ventilerna stallas in p& minimimotstand. Be anvandaren
att std bekvamt och utvardera hal-t&-balansen i foten.

Den kommer att kdnna den hydrauliska rérelsen i fotleden men det ska inte kannas som att den faller framét eller
bakat. Anvand inpassningen for att positionera foten vid punkten dar den kdnner sig som mest balanserad.

SYMTOM ANDRING AV INPASSNING

Faller bakat Skifta foten posteriort i forhéllande till fattningen

Faller framat Skifta foten anteriort i forhallande till fattningen

DYNAMISKA JUSTERINGAR (Figure 4)

Lat anvandaren borja med att gd pa jamn mark, for att utvardera hal-ta-motstandet och gangtimingen. Anvand
en 3 mm hexnyckel, justera for planterflexionsmotstand forst, och sedan dorsiflexion.

Avsluta den dynamiska inpassningen genom att observera anvandaren nar den gar pa en yta som lutar upp och
nedat (ramp). Gor ytterligare justeringar av motstandsventilerna efter behov.

= Posterior (Figure 4A)
= Anterior (Figure 4B)
Planterflexionsmotstandet bercr anvandarens gang fran halens isattning tills foten ar plan.

Dorsiflexionsmotstandet beror anvandarens gang under mittsteget, nar kroppen fardas ver foten.

ONSKAT RESULTAT VENTILJUSTERING BYTE AV KOMPONENT
Fastare planterflexion Vrid P-ventilen medsols (mer motsténd) Installera rundad halkil
Mjukare planterflexion Vrid P-ventilen motsols (mindre motstand) Ta bort rundad halkil
Fastare dorsiflexion Vrid D-ventilen medsols (mer motstand) INGEN

Mijukare dorsiflexion Vrid D-ventilen motsols (mindre motstand) INGEN

YTTERLIGARE OVERVAGANDEN

Be anvandaren att trana pa att stalla sig fran sittande for att vanja sig vid ankelrérelsen. Var forsiktig vid
bilkérning. Se till att anvandaren ar bekvdm med vinkelrérelsen om den anvander Odyssey K3 som den fot den
kor med.

/A\ VARNING

= Utsétt inte den har produkten for fratande material, saltvatten eller extremt pH.

= Fororeningar som smuts eller anvandning av smorjmedel eller pulver kan paverka CPI-strumpans funktion och
orsaka fel.

= Om de tekniska anvisningarna inte foljs eller produkten anvands pa annat satt an det som omfattas av den
begrénsade garantin kan det leda till personskador eller skador pa produkten. Sv



INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

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

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

= Hydraulisk montering = Fotskal
= Kompositer och adaptrar = Kil

= CPl-strumpa
SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV ODYSSEY K3: 6 MANADER, SEDAN ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS / AKUT SERVICE 24-7-365
College Parks normala kontorstider &r 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 &r konstruerade och testade enligt gallande officiella standarder eller
en internt definierad standard nar ingen officiell standard ar tillimplig. 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 anvéndas
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 intréffat i samband
med enheten till College Park Industries, Inc. och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
ortopedingenjoren och/eller patienten ar baserad.

*’Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde, kan ha lett eller kan leda till
nagot av foljande; (a) en patients, anvandares eller annan persons dad, (b) en tillféllig eller permanent allvarlig
forsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.



PAKET iGERIGi ONERILEN ALETLER

(1) Odyssey K3 Ayak (1) Ayak Kabugu (1) 3 mm Alyan Anahtar
(1) CPI Corap (1) Odyssey K3 Dolgu Kiti (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) Kozmetik Baglanti Plakasi (CAP) (1) Ayak Borusu

Bu sema, Odyssey K3'nin benzersiz pargalarini tanimaniz iin hazirlanmigtir. Bu pargalar talimatlarda geger ve teknik
servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

BASLICA BiLE§ENLER (Figure 1)

A. Entegre Piramit B. Bilek Govdesi Tertibati C. Parmak Ucu Yayi D. Topuk Yay
E. Kalic Dolgu F. Yuvarlak Topuk Dolgusu (istege bagl) G. Somun Plakas
« CPICorap e AyakKabugu
(goster//memektedlr) (g6sterilmemektedir)
URUN ACIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi, entegre piramit, bilek-govde tertibati, iki kompozit yay ve topuk dolgusundan olugmaktadir.

Parmak ucu yayi, tespit elemanlariyla govdeye ve topuk yayina sabitlenmigtir.

KULLANIM AMACI

Odyssey K3, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak Uzere tasarlanmig protez ayaktir.
/\ ENDIKASYONLAR: /A\ KONTRENDIKASYONLAR:
= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur

/\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

Hizalama tamamlandiktan sonra ve hasta klinikten ayrilmadan 6nce tepedeki koruyucu kapagi gikarin.

TEKNIK OZELLIKLER
AYAK OLCUSU | AGIRLIK SINIRI | YAPI YUKSEKLIGi AYAK AGIRLIGI*
21-25cm 7,5e¢m/2,95 ing
125 kg/275 Ib 749 g
26-30 cm 7,7 cm/3,04 ing

*26 cm ayak, kabuklu
GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yiriyus eslestirme, kullanicinin teknik 6zelliklerine gore (ayak olgisii, hasta agirligi ve darbe seviyesi) ayagin
sertligini belirler.

SERTLIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek icin asagidaki gizelgeye bakin.

Not: Yanlis kategori secimi cihaz iglevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori secimiyle ilgili sorulariniz varsa

College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.

AGIRLIK LB 0-140  141-180 181-220 221275
AGIRLIK KG 0-63 64-81 82100  101-125
oLcu cM 21-30
DUSUK DARBE 1 2 3 4
ORTA DARBE 2 3 4

MONTAJ

Yalnizca yiiksek kaliteli endoskeletal bilesenler kullanin.

MONTAJ VE DEMONTAJ (CORAP DEGISIMI ICIND

Ayak kabugunu gikarip takmak icin Ayak Borusunu kullanin. CPI Corabi gikarin ve gerektigi sekilde degistirin.
Bilesenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.



HIDROLIK ARALIK (Figure 2)
Odyssey K3 ayak 12° hidrolik harekete sahiptir. Ayak, dogal durus pozisyonundan 3° hidrolik dorsifleksiyon

saglamak Uzere tasarlanmigtir.

Ayak, dinamik karbon fiber taban kullanilarak gelistirilmistir. Sonug olarak, tipik bir kullanici ambulasyon esnasinda
ek bir dinamik hareket araligi hisseder.

Not: Asiri agisal ayar yapilmasi, ayagin hidrolik araligini etkiler. Ayar degisikligi yapildiktan sonra, kullanicinin 3°
hidrolik dorsifleksiyonu korudugundan emin olun

STATIK HIZALAMA (Figure 3)

Optimum islev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.
= Odyssey K310 mm (3/8 ing) topuk yiiksekligiyle tasarlanmistir.

= Yk gizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

Ayar igin 3 mm alyan anahtar kullanilarak, hidrolik valfler minimum dirence ayarlanmalidir. Kullanicinin rahat bir
sekilde ayakta durmasini saglayin ve ayagin topuk-parmak ucu dengesini degerlendirin.

Kullanici bilegin hidrolik hareketini algilamali ancak 6ne ya da arkaya distiyor gibi hissetmemelidir. Ayagi
kullanicinin en dengeli hissettigi noktaya konumlandirmak igin hizalamay: kullanin.

SEMPTOM HIZALAMA DEGISIKLIGI
Arkaya Disme Ayag) sokete gore arkaya kaydirin
One Diigme Ayagi sokete gore one kaydirin

DINAMIK AYARLAR (Figure 4)

Kullanicinin diiz bir zemin izerinde ylirimeye baglamasini saglayarak, topuk-parmak ucu direncini ve yirlyus
zamanlamasini degerlendirin. 3 mm alyan anahtar kullanarak, dnce plantarfleksiyon direnci, ardindan
dorsifleksiyon igin ayar yapin.

Yukarl»agagl eéim“ bir y[jzeyde (rampa) kullanicinin y(jr(jyﬂgﬂn[j g61|em|eyerek dinamik hiza|amay| sonlandirin.
Direng valflerinde gerektigi sekilde ilave ayar yapin.

= Arka (Figure 4A) = On (Figure 4B)

Plantarfleksiyon direnci, kullanicinin Topuk Basmasindan Ayagin Dizlesmesine ylriylstiny etkiler.

Dorsifleksiyon direnci, viicut ayak tizerinden gegerken kullanicinin orta durusta yGriyisinG etkiler.

iSTENEN SONUG VALF AYARI BILESEN DEGISIKLIGI

P valfini saat yoniinde dondiiriin

Daha Sert Plantarfleksiyon € e

Yuvarlak Topuk Dolgusunu Takin

P valfini saat yoniinin tersine

Daha Yumusak Plantarfleksiyon T e

Yuvarlak Topuk Dolgusunu Cikarin

. . D valfini saat yontinde dondiiriin
Daha Sert Dorsifleksiyon @b e YOK
Daha Yumusak Dorsifleksiyon £l T L U e YOK

dondirin (daha az direng)

EK HUSUSLAR

Bilek hareketine uyum saglamasi icin kullanicinin oturmug pozisyondan ayaga kalma alistirmasi yapmasini saglayin.
Baskin ayak konusunda dikkatli olun. Hareket ayagi olarak Odyssey K3 kullaniliyorsa, kullanicinin bilek

hareketinde rahat oldugundan emin olun.

/\ UYARI

= Bu iriini agindinci maddeler, tuzlu su veya agir pH degerlerine maruz birakmayin.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullaniimasi, CPI Corabin ilevini etkileyebilir ve
guriiltlye neden olabilir.

= Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu triinin Sinirh Garanti kapsaminin diginda kullanilmasi halinde
TR hastada yaralanma veya Uriinde hasar meydana gelebilir.



GARANTI DENETiMi/BAKIM BiLGILERI

College Park, asagidaki garanti denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi 6nerir.

Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir pargalari

her garanti denetiminde asiri yipranma ve aginma bakimindan gérsel olarak incelemenizi 6neririz.

= Hidrolik Tertibat = Ayak Kabugu
= Komporzitler ve Adaptorler = Dolgu
= CPI Corap

ODYSSEY K3 iCiN GARANTi DENETIM PROGRAMI: 6 AY, ARDINDAN YILDA BiR.

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

durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

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

/A\ DIKKAT

College Park Urlnleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma
iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park irtnleri 6nerilen diger
College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Griin, tek bir hastanin

kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/A\ DIKKAT

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

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir o|ay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kiginin dlimd, (b) bir hastanin,

kullanicinin ya da baska kisinin saglik durumunda gecici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saghg: tehdidi.
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