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Package Contents Tools Required

(1 Celsus iVT foot (1 4 mm Hex Key
(D) Foot Shell Tools Recommended
(1) CPI Sock (1) Foot Horn

(1) VT Tube Kit

This diagram (Figure 1) is to help familiarize you with the unique parts of the Celsus iV/T. These parts are referenced in
the instructions and used when speaking with a technical service representative.

Key Components (Figure 1)

FOOT

A. Integrated Pyramid  B. Housing C. Toe Spring D. Heel Wedge (permanent)
E. Heel Spring F. iVT Check Valves  G.iVT Hose Connector ~ H.iVT Exhaust Vent

+ CPI Sock (not shown)  « Foot Shell (not shown)

PRODUCT DESCRIPTION

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

INTENDED USE

The Celsus iVT is a prosthetic foot designed to replace one or more functions of the biologic human foot. The
device incorporates a vacuum pump to draw air from the socket for the purpose of suspension.

/\ INDICATIONS: /A\ CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = Make sure that the socket is well fitting before any use; Never
use a loose fitting or leaking socket with the Celsus iVT Foot.

/\ PROTECTIVE COVER ON DOME

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

CELSUS IVT OVERVIEW

= During full dorsiflexion the maximum attainable vacuum ranges from 18-22inHg.

= Vacuum suspension is generated when the user applies a load to the toe. The integrated pump draws air from
the socket during each step until elevated vacuum is achieved inside the socket.

= The firmness category of the foot can affect the number of steps needed to reach maximum vacuum pressure.

= Liner selection is the sole responsibility of the provider. College Park recommends against the use of
Copolymer Gel liners with the Celsus iVT Foot.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
FOOTSIZE | WEIGHTLIMIT | BUILD HEIGHT | FOOT WEIGHT*

21-24 cm 2201bs /100 kg 22in/57cm

25-26 cm 25in/64cm 661g
300 Ibs /136 kg

27-30 cm 26in/6.6cm

*26¢m foot w/shell

GAIT MATCHING® GUIDELINES

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



FIRMNESS CATEGORIES
E N 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 0-140 141-180  181-220  221-300
WEIGHT KG 0-63 64-81 82-100  101-136
SIZECM 21-30 25-30

LOW IMPACT 1 2 3 4

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.

ENDOSKELETAL MOUNTING

Use only high quality proximal endoskeletal components.

STATIC ALIGNMENT

For optimal function, balance the patient’s weight evenly between the heel and toe (Figure 4).

= The Celsus iVT was designed with a 3/8” (10.0 mm) heel rise.
= The load line divides the foot at 1/3 heel lever and 2/3 toe lever.

DYNAMIC ADJUSTMENTS

Desired Result Alignment Change
Firmer Toe Response Plantarflex the Celsus iVT or move load line posterior
Softer Toe Response Dorsiflex the Celsus iVT or move load line anterior
Firmer Heel Response Dorsiflex the Celsus iVT or move load line anterior
Softer Heel Response Plantarflex the Celsus iVT or move load line posterior

INSTALLING THE CELSUS IVT

College Park recommends the iVT valve kit to connect the system to the socket. Use of other products is the
sole responsibility of the provider.

TUBE CONNECTION

Attach the tube to the hose connector.
Cut the tube to a proper length and connect to the socket.

1.
2
3. Usethe supplied tube retainer to secure the tube to the pylon or other adapter.
4. Position the tube on the medial side to avoid damage.

5.

Once assembled verify the pump is working properly; creating vacuum during gait and not leaking air.

TUBE INSPECTION
The tube is the most sensitive part of the Celsus iVT and should be fitted carefully. Verify the tube is NOT:

= Folded or pinched (Figure 2) = Dangling or hanging during gait
= Contacting sharp objects = Located laterally, to avoid damage

= Punctured

CHANGING HOSE CONNECTOR SIDE

The hose connector is pre-assembled for a left foot and can be reconfigured for a right foot.

1. Use a 5/16 wrench to loosen the hose connector and exhaust vent.

2. Switch the positions. Ensure the check valves are oriented in the correct direction for proper function (Figure 3).

3. Retighten. Torque to 35 in-Ibs (4 N-m).



PUMP DISASSEMBLY AND REASSEMBLY
(FOR MAINTENANCE)

DISASSEMBLY

1. Disconnect the tube from the hose connector.

2. UseaT9 torx wrench to loosen the housing cap fasteners, remove the fasteners (Figure 5-A).

3. Release the housing cap (Figure 5-B).

4. Use aT9 torx wrench to loosen the air bladder fastener and remove the washer (Figures 5-C & 5-D).
5. Gently pull the air bladder from the housing (Figure 5-E).

6. Remove the return spring assemblies (Figure 5-F).

Note: Do not disassemble the pump or foot module further. Additional disassembly with void the warranty.

REASSEMBLY

1. Install new return spring assemblies.

2. Insert a new air bladder into the housing.

3. Replace the washer and air bladder fastener. Torque to 5 in-Ibs (0.6 N-m).

4. Replace the housing cap.

5. Thread the fasteners into the housing. Torque to 5 in-Ibs (0.6 N-m).

6. Reconnect the tube to the hose connector and use the tube retainer to secure the tube to the pylon or other adapter.

PUMP INSPECTION
Verify the following:
= Make sure that the pump is functioning properly, and the system is not leaking.
= Confirm the CPl sock does not interfere with the Celsus iVT as it could compromise the function of the pump.
= Are the check valves oriented in the correct direction (Figure 3)?
= Is the air bladder fully inserted into the housing?
= Are theinlet and outlet ports tightened?
= Is the tube fully inserted on the inlet port? (Check both at the socket valve and at the bladder housing)

CLEANING

Components may be cleaned with mild soap or isopropyl alcohol and rinsed with water. DO NOT use solvents
stronger than isopropyl alcohol as it might degrade the material or get through the valve and into the socket.

WARNING

= Make sure that the socket is a close fit to prevent blistering and/or wounds.
= The tube must be well secured at all times.

= Never operate this product if it is not working properly. Users should report any concerns to their prosthetist
immediately, including but not limited to: loose fit, noise, sudden loss of function, etc.

= Contaminants such as dirt and the use of lubricants or powder may affect the function of the prosthesis and
lead to a lack of proper function.

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

= Misuse of this product may result in loss of vacuum, leading to loss of suspension and potential fall.
= Any further disassembly or modification of components will void the warranty.

The following activities will void the warranty:

= Usage with Copolymer Gel liners.

= Usage without liners or other means which can lead to sweat or other fluids entering the system.

= Exposure to environment with extreme airborne particle contamination.

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.



EN

WARRANTY INSPECTION /MAINTENANCE INFORMATION

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

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

= Composites and Adapters = Air Bladder = Check Valves
= CPI Sock = Hose Connector = Tube
= Foot Shell = Exhaust Vent = Return Spring Assemblies

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR THE CELSUS IVT: SIX 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
lege c P Y P

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 Pakreevet varktoj

(1) Celsus-iVT-fod (1) Unbrakonegle 4 mm
(D Fodskal Anbefalede varktojer
(1) CPI-strempe (1) Fodskalhorn

(M iVT-rerset
Denne skitse (Figure 1) skal hjeelpe dig med at blive fortrolig med de unikke dele af Celsus iV'T. | brugsanvisningen

henvises der til disse benavnelser, og de skal ogsd bruges i samtaler med en teknisk servicerepraesentant.
Noglekomponenter (Figure 1)
FOD

A. Integreret keglestub B. Hus C. Tafjeder D. Hzlkile (permanent)
E. Halfjeder F. iVT-kontraventiler G. iVT-slangetilslutning H.'\\/Tfud\uftningsventﬂ
+ CPl-strempe (ikke vist)  « Fodskal (ikke vist)

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fodprotese er konstrueret med en integreret pyramide, mekanisk vakuumpumpe, hus, to kompositfjedre

og halkile. Tafjederen er fastgjort til huset og haelfjederen med fastgerelsesanordninger.

PATANKT ANVENDELSE

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

Enheden indeholder en vakuumpumpe, der suger luft ud af hylsteret med henblik pa suspension.

/\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af underben = Serg for, at hylsteret sidder godt fast, for du bruger det;
brug aldrig et lostsiddende eller utat hylster sammen

med Celsus iVT-foden.
/\ BESKYTTELSESHATTE PA KUPPEL

Fjern beskyttelseshaetten fra kuplen, nar justeringen er gennemfort, og inden patienten forlader klinikken.

OVERBLlK OVER CELSUS IVT
Ved fuld dorsalfleksion er det maksimalt opnaelige vakuum fra 18-22 inHg.

= Vakuumsuspension genereres, nar brugeren péferer ten en belastning. Den integrerede pumpe suger luft ud

af hylsteret ved hvert skridt, indtil der opnés et forhajet vakuum i hylsteret.

= Fodens fasthedskategori kan pavirke antallet af skridt, der er nedvendige for at na det maksimale vakuumtryk.

= Valget af foring er udelukkende leverandarens ansvar. College Park frardder brugen af Copolymer Gel-foring

sammen med Celsus iVT-foden.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTORRELSE | VAGTGRANSE | HOJDE FODVAGT*
21-24.cm 100 kg 57cm (2,29
2526 cm 64cm (25" 661 g
136 kg
27-30 cm 6,6cm (2,67

*26 cm fod m/skal

VEJLEDNING FOR GAIT MATCHING®

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



FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstaende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.

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

VAGT LBS 0-140 141-180  181-220  221-300
VAGT KG 0-63 64-81 82-100  101-136
STORRELSE CM 21-30 25-30
LAVT FODSLAG 1 2 3 4

MONTERING OG DEMONTERING (TIL STRGMPEUDSKIFTNING)
Brug fodskalhornet til at tage fodskallen pé og af. Fjern CPI-strempen, og udskift efter behov.

ENDOSKELETAL MONTERING

Anvend kun proksimale endoskeletale komponenter af hej kvalitet.

STATISK INDRETNING

Optimal funktion opnas ved at afbalancere patientens vaegt ensartet mellem hal og ta (Figure 4).

= Celsus iVT er designet med en halhejde p& 10,0 mm.
= Tyngdelinjen deler foden i forholdet 1/3 til halen og 2/3 til taen.

DYNAMISKE JUSTERINGER

Onsket resultat Indretningseendring
Strammere indstilling af t3 Bej Celsus iVT eller flyt belastningslinjen bagud
Blodere indstilling af t3 Straek Celsus opad eller flyt belastningslinjen fremad
Strammere indstilling af hael Straek Celsus opad eller flyt belastningslinjen fremad
Blodere indstilling af hal Boj Celsus iVT eller flyt belastningslinjen bagud

MONTERING AF CELSUS IVT

College Park anbefaler iVT-ventilsattet til at tilslutte systemet til hylsteret. Brug af andre produkter er
udelukkende leveranderens ansvar.

TILSLUTNING AF ROR

Seet roret fast pa slangetilslutningen.
Skeer reret til en passende leengde og tilslut det til hylsteret.
Brug den medfelgende rerholder til at fastgere roret til pylonen eller den anden adapter.

Placér slangen pa den mediale side for at undga skader.

oRwN e

Na&r pumpen er monteret, skal du kontrollere, at den fungerer korrekt, at den skaber vakuum under gang og

ikke laekker luft.
INSPEKTION AF RORET

Roret er den mest folsomme del af Celsus iVT og skal monteres omhyggeligt. Kontrollér, at reret IKKE er:
= Foldet eller klemt (Figure 2) = Dingler eller haenger under gang

= | berering med skarpe genstande = Sideleens placeret, for at undgé skader

= Punkteret

SKIFT AF SLANGETILSLUTNINGSSIDE

Slangetilslutningen er feerdigmonteret til en venstre fod og kan omkonfigureres til en hojre fod.

1. Brug en 5/16-negle til at losne slangetilslutningen og udluftningsventilen.

2. Skift positionerne. Sorg for, at kontraventilerne er orienteret i den rigtige retning for at sikre korrekt

funktion (Figure 3).
3. Efterspand. Tilspaendingsmoment p& 4 N-m (35 in-lbs).



PUMPEN AFMONTERES OG MONTERES IGEN
(TILVEDLIGEHOLDELSE)
AFMONTERING

1. Tag roret af slangetilslutningen.

2. Brug en T9 torxnegle til at losne hattefastgorelseselementerne pé huset, tag fastgerelseselementerne af

(Figure 5-A).
Lesn hatten pa huset (Figure 5-B).
Brug en T9 torxnegle til at lesne luftbleerens fastgerelseselement og tag skiven af (Figures 5-C og 5-D).

Treek forsigtigt luftbleeren ud af huset (Figure 5-E).

oUAwW

. Tag returfledersamlingerne af (Figure 5-F).

Bemark: Du ma ikke skille pumpen eller fodmodulet yderligere ad. Yderligere demontering medferer,
at garantien bortfalder.

GENMONTERING

Montér nye returfledersamlinger.
. Indsaet en ny luftblare i huset.

. Seet skiven og luftblarens fastgarelseselement pé plads igen. Tilspaeendingsmoment pa 0,6 N-m (5 in-Ibs).

. Skru fastgerelseselementerne ind i huset. Tilspandingsmoment pa 0,6 N-m (5 in-Ibs).

1
2
3
4. Set hetten pa huset igen.
5
6.

. Tilslut slangen til slangetilslutningen igen, og brug rerholderen til at fastgere reret til pylonen eller den anden adapter.

INSPEKTION AF PUMPEN

Kontrollér folgende:

= Kontrollér, at pumpen fungerer korrekt, og at systemet ikke er utat.

= Bekraft, at CPI-strempen ikke forstyrrer Celsus iVT, da den kan kompromittere pumpens funktion.
= Er kontraventilerne orienteret i den rigtige retning (Figure 3)?

= Erluftbleeren sat helt ind i huset?

= Erind- og udlebsportene strammet til?

= Erroret sat helt ind i indlebsporten? (Kontrollér bade ved ventilen p hylsteret og ved blaerehuset)

RENGORING

Komponenterne kan rengeres med mild sabe eller isopropylalkohol og skylles med vand. BRUG IKKKE oplesningsmidler,
som er steerkere end isopropyalkohol, da det kan oplese materialet og treenge igennem ventilen og ind i soklen.

ADVARSEL

= Sorg for, at soklen er lukket helt til for at forhindre blaeredannelse og/eller sar.
= Roret skal vaere helt strammet pa alle tidspunkter.

*= Brug aldrig dette produkt, hvis det ikke virker ordentligt. Brugere ber altid straks henvende sig til deres protetiker,
hvis der er problemer med protesen, herunder (listen er ikke udtemmende): stoj, pludseligt funktionstab osv.

= Forureninger sdsom snavs og brug af smeremidler eller pulver kan pévirke protesens funktion og fere til, at den
ikke fungerer korrekt.

= Produktet ma ikke udsaettes for @tsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-veerdier.

= Forkert brug af dette produkt kan resultere i tab a vakuum og fere til tab af suspension og potentielt fald.

= Yderligere adskillelse eller eendring af komponenter vil ophaeve garantien.

Folgende aktiviteter vil gore garantien ugyldig:

= Brug sammen med Copolymer Gel-foring.

= Anvendelse uden foringer eller andre midler, hvilket kan fore til, at sved eller andre vaesker tranger ind i systemet.
= Eksponering for milje med ekstrem forurening af luftbarne partikler.

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

ERKLARING OM RESTRISICI
BEMAERKNING OM RESTRISIKO

Det skal under monteringsprocessen sikres, at CPI-strempen ikke kommer i klemme mellem foden
og endoskeletkomponenterne.



GARANTIINSPEKTION/VEDLIGEHOLDELSESINFORMATION

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

Hoj vaegt og stor aktivitet kan gare det nedvendigt at gennemfare eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du
kontrollerer folgende relevante dele for synlige slidmarker og materialetrathed ved hvert garantieftersyn.

= Komponenter og adaptere = Luftblere = Kontraventiler
= CPl-strempe = Slangetilslutning * Ror
= Fodskal = Udluftningsventil = Returfjedersamlinger

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR CELSUS IVT: SEKS MANEDER, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/N@GDOPKALD 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 pa 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 gaeldende officielle normer eller
internt definerede standarder, safremt der ikke er nogen officiel regulering. Kompatibilitet og overensstemmelse
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 enkelt person.
Udstyret ma IKKE anvendes af flere personer.

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjeelp.

Protetikeren og/eller patienten skal indberette enhver alvorlig haendelse®, 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 hendelse” er defineret som enhver haendelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan have fort

til eller kan fore til et af felgende: (a) En patients, brugers eller anden persons ded, (b) Midlertidig eller varig
alvorlig helbredsforvarring af en patient, bruger eller anden person, (c) En alvorlig trussel mod folkesundheden.



(1) Celsus-iVT-Ful3
(1) FuBschale

(1) CPI Strumpf
(1) iVT Schlauch-Kit

FUSS

A. Integrierte
Pyramide

E. Fersenfeder

« CPI Strumpf
(nicht dargestellt)

Packungsinhalt

B. Gehiuse

F. iVT Priifventile

Erforderliches Werkzeug

(1) 4 mm Innensechskantschlissel

Empfohlenes Werkzeug

(1) FootHorn (Schuhanzieher)

C. Zehenfeder

G. iVT Schlauchanschluss

+ FuBschale (nicht dargestellt)

PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieses prothetische FuBgerat wurde mit einer integrierten Pyramide, einer mechanischen Vakuumpumpe, Gehause,
zwei Verbundstofffedern und Fersenkeil konstruiert. Diese Zehenfeder wird durch Halterungen am Gehéuse und der

Fersenfeder befestigt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Celsus iVT ist eine Fulprothese, die fiir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen
menschlichen FuBes bestimmt ist. Die Vorrichtung umfasst eine Vakuumpumpe zum Absaugen von Luft aus

der Fassung fur Federu

/A INDIKATIONEN:

= Amputationen der
unteren Extremitaten

ngszwecke.

Dieses Diagramm (Figure 1) dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Celsus iV'T vertraut zu machen.
Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter des technischen
Kundendienstes benatigt.

Hauptbestandteile (Figure 1)

D. Fersenkeil (permanent)

H.iVT Auslassventil

/A\ GEGENANZEIGEN:

= Stellen Sie vor jedem Gebrauch sicher, dass die Fassung gut sitzt;
Verwenden Sie niemals eine locker sitzende oder undichte Fassung
mit dem Celsus iVT Fuf3.

/\ SCHUTZABDECKUNG AUF DER KAPPE

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

CELSUS IVT UBERSICHT

Wahrend der vollen Dorsalextension reicht das erreichbare Vakuum von 18-22 inHg.

= Die Vakuumfederung wird erzeugt, wenn der Benutzer eine Last am Zeh anwendet. Die integrierte Pumpe saugt

Luft aus der Fassung bei jedem Schritt, bis ein erhhtes Vakuum im Inneren der Fassung erzielt wird.

= Die Festigkeitskategorie des Fufles kann sich auf die Zahl der notwendigen Schritte zum Erreichen des
Vakuums auswirken.

= Die Auswahl des Futters liegt in der ausschlieBlichen Verantwortung des Anbieters. College Park keine Copolymer

Gel Futter mit dem

Celsus iVT Ful} zu verwenden.

TECHNISCHE ANGABEN

FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG BAUHOHE

21-24 cm 220 1bs /100 kg 2,2in/5,7 cm

25-26 cm 25in/64cm
300 Ibs /136 kg

27-30 cm 2,6in/6,6cm

FUSSGEWICHT*

661g

*26 cm Full mit Schale

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des Fufes basierend auf der Spezifikation des Benutzers fest (Fugrol3e,
Patientengewicht und Belastungsgrad).



FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle fir die Ermittlung der richtigen Festigkeitskategorie.

Anmerkung: Eine falsche Auswahl der Kategorie kann die Funktion des Gerdts 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  181-220  221-300
GEWICHT KG 0-63 64-81 82100  101-136
GROSSE CM 21-30 25-30
GERINGE BELASTUNG 1 2 3 4

MONTAGE UND DEMONTAGE (ZUM WECHSELN DES STRUMPFES)

Verwenden Sie das FootHorn (Schuhanzieher), um die Fu3schale an- und auszuziehen. Entfernen Sie den CPI
Strumpf und wechseln Sie ihn je nach Bedarf.

EDOSKELETALE MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige proximale endoskelettale Bestandteile.

STATISCHER AUFBAU

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

werden (Figure 4).
= Der Celsus iVT wurde mit einer Fersenerhdhung von 3/8" (10,0 mm) entworfen.
= Die Belastungslinie verlduft bei 1/3 des Fersenhebels und 2/3 des Zehenhebels.

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN
Gewiinschtes Ergebnis Anderung der Anpassung

Fihren Sie eine Plantarflexion des Celsus iVT durch oder bewegen

Stabilerer Zehenwiderstand Sie die Belastungslinie nach hinten.

Fihren Sie eine Dorsalextension des Celsus iVT durch oder bewegen

Weicherer Zehenwiderstand S -
Sie die Belastungslinie nach vorne.

Fihren Sie eine Dorsalextension des Celsus iVT durch oder bewegen

Stabilerer Fersenwiderstand - -
Sie die Belastungslinie nach vorne.

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

INSTALLATION DES CELSUS IVT

College Park empfiehlt das iVT-Ventil-Kit fir den Anschluss des Systems an der Fassung. Die Auswahl anderer
Produkte liegt in der ausschlieBlichen Verantwortung des Anbieters.

SCHLAUCHVERBINDUNG

Befestlgen Sie den Schlauch am Schlauchanschluss.

Weicherer Fersenwiderstand

Schneiden Sie den Schlauch auf die richtige Lange zu und schlieBen Sie ihn an der Fassung an.

wN =

. Verwenden Sie den im Lieferumfang enthaltenen Schlauchhalter um den Schlauch im Pylon zu sichern,
oder einem anderen Adapter.
Positionieren Sie den Schlauch auf der medialen Seite, um Schaden zu vermeiden.

o

. Nach dem Zusammenbau tberpriifen, ob die Pumpe korrekt arbeitet, ein Vakuum wahrend des Gangs erzeugt
und keine Luft austritt.

SCHLAUCHINSPEKTION

Der Schlauch ist der empfindlichste Teil des Celsus iVT und sollte vorsichtig angepasst werden. Uberprﬂfen Sie, ob der
Schlauch Folgendes nicht ist:

= Gefaltet oder eingeklemmt (Figure 2). = Wahrend des Gangs baumelnd oder hangend
= In Kontakt mit spitzen Gegenstanden = Seitlich angebracht, um Schaden zu vermeiden

= Durchgestochen

WECHSEL DER SCHLAUCHANSCHLUSSSEITE

Der Schlauchanschluss ist vormontiert fir einen linken Fuf3, und kann fir einen rechten Ful3 umkonfiguriert werden.

1. Verwenden Sie einen 5/16 Schraubendreher um den Schlauchanschluss und das Auslassventil zu [5sen.

2. Tauschen Sie die Positionen. Vergewissern Sie sich, dass die Priifventile in der korrekten Richtung fiir korrekte
Funktion ausgerichtet sind (Figure 3).

3. Erneut festziehen. Drehmoment bis 35 in-Ibs (4 N-m).



PUMPEN DEMONTAGE UND ERNEUTE MONTAGE
(FURWARTUNGSZWECKE)
DEMONTAGE

1. Trennen Sie den Schlauch vom Schlauchanschluss.

2. Verwenden Sie einen T9 Torx-Schraubendreher um die Gehausekappenhalter zu I6sen, entfernen Sie die Halter
(Figure 5-A).

3. Entfernen Sie die Gehausekappe (Figure 5-B).

4. Verwenden Sie einen T9 Torx-Schraubendreher um den Luftblasenhalter zu [6sen und entfernen Sie die
Unterlegscheibe (Figures 5-C & 5-D).

5. Ziehen Sie die Luftblase sanft aus dem Gehause (Figure 5-E).

6. Entfernen Sie die Riickkehr-Feder-Baugruppen (Figure 5-F).

Anmerkung: Demontieren Sie die Pumpe oder das FuBmodul nicht weiter. Zusatzliche Demontage macht die
Garantie unwirksam.

ERNEUTE MONTAGE

Neue Ruickkehr-Feder-Baugruppen installieren.

Neue Luftblase in das Gehause einsetzen.

Unterlegscheibe und Luftblasenhalter ersetzen. Drehmoment bis 5 in-Ibs (0,6 N-m).

Gehausekappe ersetzen.

Halter in das Gehause schrauben. Drehmoment bis 5 in-Ibs (0,6 N-m).

Schlauch wieder am Schlauchanschluss anschlieBen und Schlauchhalter verwenden, um den Schlauch am
Pylon oder einem anderen Adapter zu sichern.

PUMPENINSPEKTION
Uberprufen Sie Folgendes:

Stellen Sie sicher, dass die Pumpe korrekt funktioniert, und keine Leckagen am System vorhanden sind.

- NLENINES

= Vergewissern Sie sich, dass der CPI Strumpf nicht mit dem Celsus iVT interferiert, da dies die Pumpenfunktion
beeintrachtigen kdnnte.

= Sind die Priifventile in der korrekten Richtung ausgerichtet (Figure 3)?
= Ist die Luftblase vollstandig in das Gehause eingesetzt?
= Sind Ein- und Auslassanschlisse festgezogen?

= Ist der Schlauch vollstandig in den Einlassanschluss eingesetzt? (Sowohl am Fassungsventil als auch am
Blasengehause priifen)

REINIGUNG

Die Komponenten kénnen mit milder Seife oder Isopropylalkohol gereinigt und mit Wasser abgespult werden.
KEINE Lésungsmittel verwenden, die starker sind als Isopropylalkohol, da diese das Material verschleiRen oder tiber
das Ventil in die Fassung hineingelangen kdnnen.

WARNUNG

= Stellen Sie sicher, dass die Fassung gut sitzt, um Blasen und/oder Wunden zu vermeiden.
= Der Schlauch muss jederzeit gut gesichert sein.

= Betreiben Sie das Produkt niemals, wenn es nicht richtig funktioniert. Benutzer sollten jegliche Bedenken beziglich
der Funktion ihrem Orthopadietechniker sofort melden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf: losen Sitz,
Geréusche, pldtzliche Funktionsfehler usw.

= Fremdstoffe wie Schmutz und die Verwendung von Schmiermitteln oder Puder kénnen sich auf die Funktionsweise
der Prothese auswirken und zum Mangel an korrekter Funktion fihren.

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

= Der Missbrauch dieses Produkts kann zum Verlust des Vakuums fiihren, was zum Verlust der Aufhangung und zu
potenziellen Stiirzen fihren kann.

= Eine weitere Demontage oder Anderung der Bestandteile machen die Garantie unwirksam.
Die folgenden Handlungen machen die Garantie ungiiltig:
= Verwendung mit Copolymer Gel Futtern.

= Verwendung ohne Futter oder sonstigen Mitteln, die zum Eindringen von Schweil oder Flissigkeiten in das
System fiihren kénnen.

= Exposition gegenliber einer Umgebung mit extremer Kontamination mit Schwebeteilchen.

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

RESTRISIKO-ERKLARUNG
HINWEIS ZUM RESTRISIKO

Stellen Sie wahrend des Anpassungsverfahrens sicher, dass der CPI-Strumpf nicht zwischen dem Fuf3 und den
endoskelettalen Komponenten eingeklemmt wird.



GARANTIEABNAHME UND WARTUNGSINFORMATIONEN

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

Bei Ubergewicht des Patienten oder einem hohen Aktivitatsgrad konnen haufigere Untersuchungen erforderlich
werden. Wir empfehlen Ihnen die folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme einer visuellen
Untersuchung auf iibermaRige Abnutzung und Materialermidung zu unterziehen.

= Verbundstoffe und Adapter = Luftblase = Prifventile
= CPI Strumpf = Schlauchanschluss = Schlauch
= FuBschale = Auslassventil = Rickkehr-Feder-Baugruppen

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR DEN CELSUS IVT: SECHS MONATE, DANN JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/
NOTFALLDIENST 24-7-365

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

HAFTUNG

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

/\ VORSICHT

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

/N\ VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihre medizinische
Fachkraft. Der Orthopadietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle*, die in Bezug auf

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

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



Contenido del paquete Herramientas requeridas

(1) Pie Celsus iVT (1) Llave hexagonal de 4 mm
(1) Protesis externa de pie Herramientas recomendadas
(1) Media CPI (1) Foot Horn

(1 Kit de tubo iVT

Este diagrama (Figure 1) se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas de Celsus iV/T.
Estas piezas se mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante de servicio técnico.

Componentes principales (Figure 1)

PIE ES
A. Piramide integrada B. Carcasa C. Resorte de zona D. Cufia de talon

de dedos (permanente)
E. Resorte de talon F. Valvulas de G. Conector de H. Ducto de ventilacion iVT
retencion iVT manguera iVT
+ Media CPI (no se muestra) + Protesis externa de pie (no se muestra)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo de protesis de pie esta construido con una piramide integrada, una bomba de vacio mecanica, una
carcasa, 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

Celsus iVT es una prétesis de pie disefiada para reemplazar una o mas funciones del pie humano bioldgico.
El dispositivo incorpora una bomba de vacio para extraer aire del encaje a fines de lograr la suspension.

/A\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones de = Asegirese de que el encaje esté bien ajustado antes de utilizar
extremidades inferiores el producto. Nunca use un ajuste flojo o un encaje con fugas

con el Celsus iVT.

/\ CUBIERTA PROTECTORA ABOVEDADA

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

DESCRIPCION GENERAL DE CELSUS IVT

Durante la dorsiflexion, el vacio maximo que se alcanza oscila entre 18 y 22 inHg.

= La suspension del vacio se genera cuando el usuario aplica una carga al dedo del pie. La bomba integrada extrae
aire del encaje en cada paso hasta que se logra un gran vacio dentro del encaje.

* La categoria de firmeza del pie puede afectar el nimero de pasos necesarios para alcanzar la presion maxima
de vacio.

= Laseleccion del manguito es entera responsabilidad del proveedor. College Park desaconseja el uso de
manguitos de Gel Copolimero con el Pie Celsus iVT.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

TAMANO DEL PIE | LIMITE DE PESO | ALTURA PESO DEL PIE*

21-24 cm 22071b/100kg 2,2°in/5,7 cm

25-26 cm 2,5%in/6,4 cm 661¢g
300°1b/136kg

27-30 cm 2,6%in/6,6 cm

*pie de 26 cm con protesis externa

PAUTAS GAIT MATCHING®

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



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

Nota: la 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  141-180 181-220 221-300
PESO EN KG 0-63 64-81  82-100  101-136
TAMANO EN CM 21-30 25-30

IMPACTO BAJO 1 2 3 4

MONTAJE Y DESMONTAJE (PARA EL REEMPLAZO DE LA MEDIA)

Utilice el Foot Horn para colocar y quitar la prétesis externa del pie. Quite la media CPl'y reemplace segin
sea necesario.

MONTAJE ENDOESQUELETICO

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad.

ALINEACION ESTATICA

Para un funcionamiento optimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada entre el talon y el dedo

(Figure 4).
= Celsus iVT fue disenado con una elevacion de talon de 3/8" (10,0 mm).

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

AJUSTES DINAMICOS

Resultado deseado Cambio de alineacion

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

Respuesta mas suave de lazona | Realice dorsiflexion del Celsus iVT o mueva la linea de carga
de dedos hacia'adelante.

Realice dorsiflexion del Celsus iVT o mueva la linea de carga

Respuesta mas firme del talon L
hacia'adelante.

Realice flexion plantar del Celsus iVT o mueva la linea de carga
hacia atras.

INSTALACION DEL CELSUS IVT

College Park recomienda el kit de valvula iVT para conectar el sistema al encaje. El uso de otros productos es
entera responsabilidad del proveedor.

CONEXION DEL TUBO

Conecte el tubo al conector de la manguera.

Respuesta mas suave del talon

Corte el tubo de una longitud adecuada y conéctelo al encaje.
Utilice el retenedor de tubo provisto para sujetar el tubo al pilon u otro adaptador.

Posicione el tubo en el lado medial para evitar dafios.

vAwN e

Una vez montado, verifique que la bomba funcione correctamente; que cree vacio mientras marcha y no
pierda aire.

INSPECCION DEL TUBO

El tubo es la pieza mas delicada de Celsus iVT y debe colocarse con cuidado. Verifique que el tubo NO esté:

= Doblado ni apretado (Figure 2). = Moviéndose o colgando durante la marcha
= En contacto con objetos filosos = Ubicado lateralmente, para evitar dafios
= Pinchado

CAMBIAR EL LADO DEL CONECTOR DE LA MANGUERA
El conector de la manguera esta premontado para un pie izquierdo y puede volver a configurarse para un pie derecho.
1. Utilice una llave 5/16 para aflojar el conector de la manguera y el ducto de ventilacion.

2. Cambie las posiciones. Aseglrese de que las valvulas de retencion estén orientadas en la direccion correcta
para un funcionamiento adecuado (Figure 3).

3. Vuelvaa ajustar. Torque a 35 in-Ib (4 N-m).



DESMONTAJE Y MONTAJE DE LA BOMBA
(PARA MANTENIMIENTO)

DESMONTAJE

1. Desconecte el tubo del conector de la manguera.

2. Utilice una llave Torx T9 para aflojar los sujetadores de la tapa de la carcasa y retire los sujetadores
(Figure 5-A).

3. Saque la tapa de la carcasa (Figure 5-B).

4. Utilice una llave Torx T9 para aflojar los sujetadores de la tapa de la carcasa y retire los sujetadores
(Figures 5-Cy 5-D).

5. Extraiga con cuidado la camara de aire de la carcasa (Figure 5-E).

6. Quite los montajes del resorte de retroceso (Figure 5-F).

Nota: No desmonte mas la bomba ni el médulo del pie. Otro desmontaje anulara la garantia.

MONTAJE

1. Instale nuevos montajes de resorte de retroceso.

2. Inserte una nueva camara de aire en la carcasa.

3. Cambie laarandela y el sujetador de la camara de aire. Torque a 5 in-Ib (0,6 N-m).

4. Cambie la tapa de la carcasa.

5. Ensarte los sujetadores en la carcasa. Torque a 5 in-Ib (0,6 N-m).

6. Vuelva a conectar el tubo al conector de la manguera y utilice el retenedor de tubo para sujetarlo al pilon

u otro adaptador.

INSPECCION DE LA BOMBA
Verifique lo siguiente:
= Asegirese de que la bomba funcione correctamente y que el sistema no tenga fugas.

= Asegirese de que la Media CPI no interfiera con Celsus iVT, ya que podria afectar el funcionamiento de
la bomba.

= cLas valvulas de retencion estan orientadas hacia la direccion correcta (Figure 3)?
= ;Labomba de aire estd completamente insertada en la carcasa?
= .Los puertos de entrada y salida estan ajustados?

= ;Eltubo esta completamente insertado en el puerto de entrada? (Controle esto en la valvula del encaje y en la
carcasa de la bomba)

LIMPIEZA

Los componentes pueden limpiarse con jabon suave o alcohol isopropilico y enjuague con agua. NO utilice
disolventes mas fuertes que el alcohol isopropilico, ya que podria degradar el material o atravesar la valvula
y entrar en el casquillo.

ATENCION

= Aseglrese de que el encaje esté bien ajustado para evitar ampollas o heridas.
= Eltubo debe estar bien asegurado en todo momento.

= Nunca opere este producto si no funciona correctamente. Los usuarios deben informar a su ortopedista de
cualquier inquietud de inmediato, entre ellas: ajuste holgado, ruido, pérdida repentina de la funcion, etc.

= Contaminantes como la suciedad y el uso de lubricantes o polvos pueden afectar la funcion de la protesis
y provocar un funcionamiento inapropiado.

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

= Elmal uso de este producto puede provocar la pérdida de vacio, lo que provocaria la pérdida de la suspension
y una posible caida.

= Cualquier desmontaje o modificacion adicional anulara la garantia.

Las siguientes actividades anularan la garantia:

= Eluso con manguitos de Gel Copolimero.

= El uso sin manguitos u otros medios que puedan ocasionar que el sudor u otros fluidos ingresen al sistema.

= La exposicion a entornos con contaminacion extrema por particulas en el aire.

ES



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

DECLARACION DE RIESGO RESIDUAL
AVISO DE RIESGO RESIDUAL

Durante el proceso de ajuste, aseglrese de que la media CPI no quede atrapada entre el pie y el
componente endoesquelético.

INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO/INSPECCION DE
LA GARANTIA

College Park recomienda que programe a sus pacientes para revisiones médicas seqin el programa de inspeccion de
garantia a continuacion.

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

= Compuestos y adaptadores = Conector de manguera = Montajes de resorte
* Media CPI = Ducto de ventilacion de retroceso

= Protesis externa de pie = Valvulas de retencion

= Bomba de aire = Tubo

CRONOGRAMA DE INSPECCION PARA LA GARANTIA DEL CELSUS IVT: 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 dafios causados por combinar componentes que no fueron
autorizados por el fabricante.

/\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados y probados de acuerdo con las normas oficiales
aplicables o a una norma 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 algin problema con el uso de este producto, comuniquese inmediatamente con su médico. El ortopedista
o paciente deberia informar de cualquier incidente grave® que haya ocurrido en relacion con el dispositivo

a College Park Industries, Inc., y a la autoridad competente del estado miembro en el que el ortopedista o

el paciente 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 Tarvittavat tyokalut

(1) Celsus iVT -jalka (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) Jalan kuori Suositellut tyokalut
(1) CPI-sukka (1) Kenkalusikka

(1) iVT-putkisarja

Tamd kuva (Figure 1) auttaa sinua tutustumaan Celsus iV/T -tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan
ohjeissa, ja kyseisid termejd kdytetdan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

Tarkeimmat osat (Figure 1)
JALKA

A. Integroitu pyramidi B. Kotelo C. Varvasjousi D. Kantakiila (kiintea)

E. Kantajousi F. iVT-takaiskuventtiilit ~ G.iVT-letkuliitin H. iVT-ilmanvaihtoaukko
« CPI-sukka « Jalan kuori (ei ndy kuvassa) FI

(ei nay kuvassa)

TUOTEKUVAUS

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

KAYTTOTARKOITUS

Celsus iVT on jalkaproteesi, joka on suunniteltu korvaamaan yhden tai useampia ihmisen biologisen jalan
toimintoja. Laitteessa on imupumppu, joka imee ilmaa kannasta.

/A INDIKAATIOT: /\ VASTA-AIHEET:

= Alaraajojen amputaatiot = Varmista ennen kdyttda, etta kanta istuu hyvin; &la koskaan kayta
huonosti istuvaa tai ei-tiivista kantaa Celsus iVT -jalan kanssa.

/A\ SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

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

CELSUS IVT - YLEISKATSAUS

= Taydellisen dorsaalifleksion yhteydessa suurin saavutettavissa oleva alipaine on 18-22 inHg.

= Alipaine syntyy, kun kayttaja siirtaa kuormitusta varpaille. Integroitu pumppu imee ilmaa kannasta kunkin
askeleen yhteydessa, kunnes kantaan syntyy alipaine.

= Jalan lujuusluokitus voi vaikuttaa siihen, kuinka monta askelta suurimman mahdollisen alipaineen
saavuttamiseen tarvitaan.

= Vuorin valinta on yksinomaan palveluntarjoajan vastuulla. College Park ei suosittele kopolymeerigeelivuorien
kayttod Celsus iVT -jalan kanssa.

TEKNISET TIEDOT

JALAN KOKO | PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS | JALAN PAINO*
21-24 cm 100 kg 57 cm
25-26 cm 6,4 cm 661g
136 kg
27-30 cm 6,6 cm

* 26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

Kavelynsopeutus maarittdd jalan lujuuden kayttajan ominaisuuksiin perustuen (jalan koko, potilaan paino
Jja impaktitaso).



LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

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

PAINO (PAUNAA) 0-140  141-180  181-220  221-300
PAINO (KILOGRAMMAA) 0-63 64-81 82-100  101-136
KOKO (SENTTIMETRIA) 21-30 25-30
ALHAINEN IMPAKTI 1 2 3 4

KOKOAMINEN JA PURKAMINEN (SUKAN VAIHTOA VARTEN)

Kayta kenkalusikkaa jalan kuoren pukemiseen ja riisumiseen. Poista ja vaihda CPI-sukka tarvittaessa.

SISATUKIRANKAKIINNITYS

Kayta vain laadukkaiden proksimaalisten sisatukirangan komponenttien kanssa.

STAATTINEN LINJAUS

Jotta jalka toimii optimaalisesti, tasaa potilaan paino kantapaan ja varpaiden valille (Figure 4).
= Celsus iVT -jalan kannankorkeus on 10,0 mm.

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

DYNAAMISET SAADOT

Haluttu tulos Saadon muutos
Lujempi varvasvaste Kaanna Celsus iVT -jalkaa alaspain tai siirra kuormituslinjaa taaksepain.
Pehmedmpi varvasvaste Kaanna Celsus iVT -jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpadin.
Lujempi kantavaste Kaanna Celsus i\VT -jalkaa ylospain tai siirra kuormituslinjaa eteenpain.
Pehmedmpi kantavaste K&anna Celsus iVT -jalkaa alaspain tai siirra kuormituslinjaa taaksepain.

CELSUS IVT -JALAN ASENNUS

College Park suosittelee jarjestelman ja kannan liittamiseen iV T-venttiilisarjaa. Muiden tuotteiden kayttd on
yksinomaan palveluntarjoajan vastuulla.

PUTKEN LIITANTA

. Kiinnita putki letkuliittimeen.

Leikkaa putki sopivan pituiseksi ja liitd se kantaan.

1
2
3
4. Sijoita putki vaurioiden valttamiseksi mediaaliselle puolelle.
5

. Kayta mukana toimitettua putkipidiketta putken kiinnittamiseksi pyloniin tai muuhun sovittimeen.

Tarkista kokoamisen jalkeen, ettd pumppu toimii oikein (luo alipainetta kavelyn aikana) ja etta se ei vuoda.

Putki on Celsus iVT -jalan herkin osa, ja sen asennuksessa on noudatettava varovaisuutta. Varmista, etta putki El:
= Ole taittunut tai puristuksissa (Figure 2) = Roiku tai riipu kavelyn aikana
= Ole kosketuksessa teraviin esineisiin = Ole lateraalisessa asennossa

+ Ole puhjennut (vaurioiden valttamiseksi)

LETKULIITINPUOLEN VAIHTAMINEN

Letkuliitin on esikoottu vasenta jalkaa ajatellen, mutta se voidaan koota uudelleen oikealle jalalle.
1. Loysaa letkuliitin ja ilmanvaihtoaukko 5/16 tuuman avaimella.

2. Vaihda sijainti. Varmista, etta takaiskuventtiilit on suunnattu oikein (Figure 3).

3. Kiristd uudelleen. Kiristd momenttiin 4 N-m (35 in-Ibs).



PUMPUN PURKAMINEN JA KOKOONPANO (HUOLTOA VARTEN)
PURKAMINEN

1. Irrota putki letkuliittimesta.

2. Loysaa kotelon kannen kllnnlkkeet T9 TOI'X ’a\/aime”aja il’l’Ota ne (Figure S’A)

3. Poista kotelon kansi (Figure 5-B).

4. Loysaa ilmapussin kiinnike T9 Torx -avaimella ja irrota aluslevy (Figures 5-C ja 5-D).
5. Veda ilmapussi varovasti ulos kotelosta (Figure 5-E).

6. Poista palautusjousikokoonpanot (Figure 5-F).

Huomautus: Pumppua tai jalkamoduulia ei saa purkaa enempaa. Purkamisen jatkaminen mitatoi takuun.

KOKOAMINEN

1. Asenna paikalleen uudet palautusjousikokoonpanot.
2. Aseta koteloon uusi ilmapussi.
3. Vaihda aluslevy ja ilmapussin kiinnike uusiin. Kirista momenttiin 0,6 N-m (5 in-Ibs).
S Fl
4. Aseta kotelon kansi takaisin paikalleen.
S. Kierra kiinnikkeet kiinni koteloon. Kirista momenttiin 0,6 N-m (5 in-lbs).
6. Kytke putki uudelleen kiinni letkuliittimeen ja kiinnita putki putkipidikkeella pyloniin tai muuhun sovittimeen.

PUMPUN TARKISTUS

Tarkista seuraavat seikat:

= Varmista, etta pumppu toimii oikein ja etta jarjestelma ei vuoda.

= Varmista, etta CPl-sukka ei hairitse Celsus iVT -jalkaa, silla tama voi vaarantaa pumpun toiminnan.

= Onko takaiskuventtiilit suunnattu oikein (Figure 3)?

= Onko ilmapussi kokonaan kotelon sisassa?

= Onko tulo- ja lahtoportit kiristetty?

= Onko putki oikein paikallaan tuloportissa? (Tarkista seka kannan etta ilmapussikotelon puoleinen paa.)

PUHDISTUS

Komponentit voidaan puhdistaa miedolla saippualla tai isopropyylialkoholilla ja huuhdella vedella.
Isopropyylialkoholia vahvempia liuottimia EI SAA kayttaa, silla ne saattavat hajottaa materiaalia tai paasta
venttiilin lapi kantaan.

VAROITUS

= Varmista rakkuloiden ja/tai haavojen syntymisen estamiseksi, etta kanta istuu hyvin.
= Putken on oltava aina hyvin kiinnitettyna.

= Tuotetta ei saa kayttaa, jos se ei toimi oikein. Kaikista huolenaiheista, kuten huonosta istuvuudesta, danista,
yhtakkisesta toimimattomuudesta yms., on ilmoitettava valittomasti proteesiasiantuntijalle.

= Epapuhtaudet, kuten lika, ja voiteluaineiden tai jauheiden kayttG voivat vaikuttaa proteesiin ja vaarantaa sen
oikean toiminnan.

= Als koskaan altista tata tuotetta syovyttaville aineille, suolavedelle tai aarimmaisille pH-arvoille.

= Taman tuotteen virheellinen kaytto voi johtaa alipaineen menetykseen, josta voi seurata tuen menetys ja
mahdollinen kaatuminen.

= Osien purkaminen tai muokkaaminen muutoin kuin ohjeen mukaan mit&tdi takuun.

Seuraavat toimet mitatoivat takuun:

= Kaytto kopolymeerigeelivuorien kanssa.

= Kaytto ilman vuoria tai muita tarvittavia vélineita, jolloin hiki ja muut nesteet voivat paasta sisaan jarjestelmaan.
= Altistaminen ymparistolle, jossa on paljon ilmassa esiintyvia hiukkasia.

Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattGminen tai tuotteen kdyttG rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti voi johtaa
loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.

JAANNOSRISKI-ILMOITUS
ILMOITUS JALJELLE JAAVISTA RISKEISTA

Varmista sovitusprosessin yhteydessa, ettei CPI-sukka jaa jumiin jalan ja sisatukirangan komponenttien valiin.



TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

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

Potilaan korkea paino tai aktiivisuustaso voi vaatia, etta tarkastuksia tehdaan useammin.
Suosittelemme seuraavien sovellettavien osien tarkastamista silmamaaraisesti liiallisen kulumisen ja
rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnilla.

= Yhdistelmamateriaalit ja = llmapussi = Takaiskuventtiilit
sovittimet « Letkuliitin + Putki
* CPl-sukka = lImanvaihtoaukko = Palautusjousikokoonpanot

= Jalan kuori

CELSUS IVT -JALAN 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
kdytettavissd on teknisen tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.

VASTUU

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

/A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisten standardien mukaisesti tai
yrityksen itse maaritteleman standardin mukaisesti, kun virallisia sovellettavia standardeja ei ole kaytettavissa.
Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain, kun College Parkin tuotteita kdytetaan muiden
suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan kaytettavaksi.
Tata tuotetta 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 pysyvdan heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.



Contenu de I'emballage Outils requis

(1) Pied Celsus iVT (1) Clé hexagonale de 4 mm
(1) Coque de pied Outils recommandes
(1) Socquette CPI (1) Corne de pied

(1) Kit de tubes iVT

Ce diagramme (Figure 1) vise a vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales du pied Celsus'iV/T.
Ces'pieces sont réferencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un représentant
du’service technique.

Composants clés (Figure 1)
PIED

A. Pyramide intégrée B. Logement C. Ressort du gros orteil D. Talon compensé (permanent)

E. Ressort de talon F. Valves de G. Connecteur pour H.Event d’échappement VT
retenue iVT tuyau iVT

+ Socquette CPI + Coque du pied (non montrée)

(non montrée)

Ce pied prothétique se compose d’une pyramide intégrée, d’une pompe a vide mécanique, d’un logement,
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

Le pied Celsus iVT est une prothése de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions du pied humain
biologique. Ce dispositif comprend également une pompe a vide qui aspire I'air de la socquette pour une
meilleure suspension.

/\ INDICATIONS : /A CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membre inférieur = Assurez-vous que la socquette est bien ajustée avant de ['utiliser.
N'utilisez jamais une socquette mal ajustée ou présentant une
fuite avec le pied Celsus iVT.

/N\ 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.

APERCU DU PIED CELSUS IVT

= Pendant une dorsiflexion compléte, la dépression maximale atteignable est de 18-22 inHg.
= La suspension a vide est enclenchée lorsque I'utilisateur applique une charge sur l'orteil. La pompe intégrée
aspire |'air de la socquette a chaque étape jusqu’a ce qu’une pression a vide élevée soit atteinte a l'intérieur de
la socquette.
= La catégorie de fermeté du pied peut affecter le nombre de pas nécessaires pour atteindre la pression a
vide maximale.
= Le choix de la gaine reléve de la seule responsabilité du fournisseur. College Park déconseille I'utilisation de gaines
en gel copolymeére avec le pied Celsus iVT.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS GRANDEUR POIDS DU PIED*

21324 cm 1007kg/220 livres 5,7°em/2,2°po

25326 cm 6,4°cm/2,5"po 661'g
1367kg/300livres

27330 cm 6,6'cm/2,6"po

* 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 fermeteé.

Remarque : La sélection d’une catégorie erronée peut entrainer un mauvais fonctionnement de la prothése.
Contactez le service technique de College™Park si vous avez des questions sur la sélection de la catégorie.

POIDS (LIVRES) 0140 141180 181-220  221-300
POIDS (KG) 0-63  64-81  82-100 101-136
TAILLE (CM) 21-30 25-30
FAIBLE IMPACT 1 2 3 4

ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE (POUR LE REMPLACEMENT
DE LASOCQUETTE)

Utilisez la corne du pied pour enfiler et retirer la coque du pied. Retirez la socquette CPI et remplacez-la au besoin.

MONTAGE ENDOSQUELETTIQUE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiére qualité.

ALIGNEMENT STATIQUE

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

(Figure 4).
= Le modele Celsus iVT a été congu avec 10,0 mm (3/8 po) de hauteur de talon.
= Laligne de charge divise le pied au niveau du levier a 1/3 du talon et du levier aux 2/3 du gros orteil.

REGLAGES DYNAMIQUES

Resultat désire Modification de I'alignement

Effectuez une flexion plantaire de Celsus iVT ou déplacez la ligne de

Réponse plus ferme du gros orteil P
charge postérieure

Effectuez une flexion dorsale de Celsus iVT ou déplacez la ligne de

Réponse plus souple du gros orteil s
P P P g charge anterieure

Effectuez une flexion dorsale de Celsus iVT ou déplacez la ligne de

Réponse plus ferme du talon P
charge antérieure

Effectuez une flexion plantaire de Celsus iVT ou déplacez la ligne de

Réponse plus souple du talon -
P P P charge postérieure

INSTALLATION DU PIED CELSUS IVT

College Park recommande le kit de valves iVT pour connecter le systéme a la socquette. Lutilisation d’autres produits
reléve de la seule responsabilité du fournisseur.

CONNEXION DU TUBE

Fixez le tube au connecteur pour tuyau.
. Coupez le tube a la bonne longueur et raccordez-le a la socquette.
Utilisez le dispositif de retenue du tube fourni pour fixer le tube au pylone ou a un autre adaptateur.

Positionnez le tube sur le cté médial pour éviter de 'endommager.

uahwNS

Une fois assemblé, vérifiez que la pompe fonctionne correctement, qu’elle crée une pression a vide pendant la
marche et qu'il 'y a pas de fuite d’air.

INSPECTION DU TUBE

Le tube est la partie la plus sensible du pied Celsus iVT et doit étre monté avec soin. Vérifiez que le tube n'est PAS :
= plié ou pincé (Figure 2) ; = en train de se balancer ou de pendre pendant

= en contact avec des objets pointus ; la marche ;

+ perforé; * situé latéralement, pour éviter tout dommage.

CHANGEMENT DE COTE DU CONNECTEUR POUR TUYAU
Le connecteur pour tuyau est pré-assemblé pour un pied gauche et peut donc étre re-configuré pour un pied droit.

1. Utilisez une clé 5/16 pour desserrer le connecteur pour tuyau et lévent d’échappement.

2. Changez la position. Assurez-vous que les valves de retenue sont orientées dans le bon sens pour un bon
fonctionnement (Figure 3).

3. Resserrez le tout. Utilisez un couple de 4 N m (35 in-Ibs).



QEMONTAGE ET REMONTAGE DE LA POMPE
(A DES FINS DENTRETIEN)

DEMONTAGE

1. Débranchez le tube du connecteur pour tuyau.

Utilisez une clé torx T9 pour desserrer les fixations du cache du logement, puis retirez les fixations (Figure 5-A).

Retirez le cache du logement (Figure 5-B).
. Utilisez une clé torx T9 pour desserrer les fixations de 'accumulateur d’air, puis retirez la rondelle (Figure 5-C et 5-D).

. Retirez délicatement I'accumulateur d’air du logement (Figure 5-E).

UV A WN

. Retirez les ensembles de ressort de rappel (Figure 5-F).

Remarque : Ne pas déemonter davantage la pompe ou le module du pied. Les démonter davantage annulerait la garantie.

REMONTAGE

Installez les nouveaux ensembles de ressort de rappel.
. Insérez un nouvel accumulateur d’air dans le logement.

Replacez la rondelle et les fixations de 'accumulateur d’air. Utilisez un couple de 0,6 N m (5 in-Ibs).

Replacez le cache du logement.

Vissez les fixations du logement. Utilisez un couple de 0,6 N m (5 in-Ibs).

oOUAWNS

. Reconnectez le tube au connecteur pour tuyau et utilisez le dispositif de retenue du tube pour fixer le tube au
pylone ou a un autre adaptateur.

INSPECTION DE LA POMPE

Vérifiez les points suivants :
= Assurez-vous que la pompe fonctionne correctement et que le systéme ne fuit pas.

= Vérifiez que la socquette CPI n'interfére pas avec le pied Celsus iVT car elle pourrait compromettre le
fonctionnement de la pompe.

= Les valves de retenue sont-elles orientées dans le bon sens (Figure 3) ?

= Laccumulateur d’air est-il inséré dans le logement ?

= Les orifices d’entrée et de sortie sont-ils bien serrés 7

= Le tube est-il complétement inséré dans l'orifice d’entrée ? (Vérifiez les deux orifices au niveau de la valve de la
socquette et de I'accumulateur d’air)

NETTOYAGE

Les composants peuvent étre nettoyés avec un savon doux ou de I'alcool isopropylique puis rincés a I'eau.
N’utilisez PAS de solvants plus forts que I'alcool isopropylique, car cela pourrait endommager les matériaux et

pénétrer dans la valve et la socquette.

AVERTISSEMENT

Afin d’éviter la formation d’ampoules et/ou de plaies, veillez a ce que la socquette soit correctement ajustée.
= Le tube doit constamment étre correctement fixe.

= Nutilisez jamais ce produit s'il ne fonctionne pas correctement. Les utilisateurs doivent toujours et immédiatement
signaler a leur prothésiste leurs préoccupations, y compris, mais sans s’y limiter, celles concernant : un mauvais
ajustement, un bruit, une perte de fonction soudaine, etc.

= Les contaminants tels que la saleté et I'utilisation de lubrifiants ou de poudre peuvent affecter le fonctionnement
de la prothése et entrainer une défaillance.

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

= Une mauvaise utilisation de ce produit peut entrainer une défaillance du systéme de vide, conduisant a une perte
de suspension et a une potentielle chute.

= Tout autre démontage ou toute autre modification des composants annulera la garantie.

Les actions suivantes annuleront la garantie :

= Utilisation avec des gaines en gel copolymére.

= Utilisation sans gaine ou autre dispositif pouvant entrainer la pénétration de sueur ou d’autres fluides dans le systéme.
= Exposition a un environnement avec une contamination extréme par des particules en suspension dans I'air.

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.

DECLARATION DE RISQUE RESIDUEL
AVIS RELATIF AU RISQUE RESIDUEL

Pendant le processus d’ajustement, veillez a ce que la socquette CPl ne se coince pas entre le pied et les
composants endosquelettiques.

FR
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INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET
LENTRETIEN DE GARANTIE

College Park vous recommande de programmer des examens avec vos patients en fonction du calendrier d’inspection de
garantie ci-apres.

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

= Composites et adaptateurs = Accumulateur d’air = Valves de retenue
= Socquette CPI = Connecteur pour tuyau = Tube
= Coque du pied = Event d’échappement = Ensembles de ressort de rappel

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR LE PIED CELSUS IVT: SIX MOIS,
PUIS ANNUELLEMENT.

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 30 317 h 30 (EST). En dehors de ces
horaires, un numéro pour le service technique d’urgence est a votre disposition pour contacter un représentant de

College Park.

RESPONSABILITE

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

/\ ATTENTION

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

Ce dispositif ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/N\ 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 I'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 'un des événements suivants : (a) le décés 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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Inhoud van het pakket Benodigd gereedschap

(1) Celsus iVT-voet (1 Inbussleutel 4 mm
(D) Voorvoetprothese Aanbevolen gereedschap
(1) CPI-sok (1) Schoenlepel

(1 iVT-buiskit

Dit diagram (Figure 1) is bedoeld om u vertrouwd te maken met de unieke onderdelen van de Celsus iVT.
Er'wordt naar deze onderdelen verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een
technische onderhoudsmonteur.

Belangrijkste onderdelen (Figure 1)
VOET

A. Geintegreerde B. Behuizing C. Teenveer D. Hielwig (permanent)
piramide

E. Hielveer F. iVT-terugslagkleppen G. iVT-slangverbinding H. VT-uitlaatventilator

« CPl-sok « Voorvoetprothese (niet afgebeeld)

(niet afgebeeld)

PRODUCTBESCHRIJVING

Deze voetprothese is geconstrueerd met een geintegreerde piramide, mechanische vaculimpomp, behuizing,
twee veren van composiet en een hielwig. De teenveer is aan de behuizing en hielveer bevestigd met sluitingen.

BEOOGD GEBRUIK

De Celsus iVT is een voetprothese die is ontworpen om een of meer functies van de biologische menselijke
voet te vervangen. Het hulpmiddel bevat een vaculimpomp om lucht uit de holte te zuigen ten behoeve van
de suspensie.

/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Controleer voor elk gebruik of de holte goed past; gebruik nooit
een loszittende of lekkende holte met de Celsus iVT-voet.

/\ BESCHERMHOES OP RONDING

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

OVERZICHT CELSUS IVT

= Bij volledige dorsiflexie varieert het maximaal haalbare vacuiim van 18-22inHg.

= De vacuiimsuspensie wordt opgewekt wanneer de gebruiker een belasting op de teen uitoefent.
De geintegreerde pomp zuigt tijdens elke stap lucht uit de holte totdat een verhoogd vaculim in de holte is bereikt.

= De hardheidscategorie van de voet kan van invloed zijn op het aantal stappen dat nodig is om de maximale
vacuiimdruk te bereiken.

= De keuze van de voering is uitsluitend de verantwoordelijkheid van de aanbieder. College Park raadt het
gebruik van copolymeer gelliners met de Celsus iVT-voet af.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

VOETMAAT | GEWICHTSLIMIET | CONSTRUCTIEHOOGTE | GEWICHT VOET*
21-24 cm 100 kg / 220 Ibs 57cm/22in
25-26 cm 64cm/25in 661¢g
136 kg /300 lbs
27-30 cm 6,6cm/2,6in

*voet van 26 cm 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 hulpmiddel.
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  221-300
GEWICHT IN KG 0-63 64-81 82-100 101-136
GROOTTE INCM 21-30 25-30
LAGE IMPACT 1 2 3 4

MONTAGE EN DEMONTAGE (VOOR VERVANGING VAN SOK)

Gebruik de schoenlepel om de voorvoetprothese erop te zetten en eraf te halen. Verwijder de CPl-sok en
vervang deze indien nodig.

INWENDIGE MONTAGE

Gebruik alleen proximale endoskeletale onderdelen van hoge kwaliteit.

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

(Figure 4).

= De Celsus iVT is ontworpen met een hielhoogte van 10,0 mm (3/8 in).
= De belastingslijn verdeelt de voet met 1/3 belasting op de hiel en 2/3 op de teen.

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

Gewenste resultaat Wijziging in positionering
Stevigere reactie teen Buig de Celsus iVT naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren
Zachtere reactie teen Buig de Celsus iVT naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren
Stevigere reactie hiel Buig de Celsus iVT naar boven of beweeg de belastingslijn naar voren
Zachtere reactie hiel Buig de Celsus iVT naar beneden of beweeg de belastingslijn naar achteren

INSTALLATIE VAN DE CELSUS IVT

College Park beveelt de iVT-ventielkit aan om het systeem op de holte aan te sluiten. Het gebruik van andere
producten valt uitsluitend onder de verantwoordelijkheid van de aanbieder.

BUISVERBINDING

1. Bevestig de slang aan de slangaansluiting.

2. Snijd de buis op de juiste lengte en sluit deze aan op de holte.

3. Gebruik de bijgeleverde buisklem om de buis aan de pyloon of een andere adapter vast te zetten.
4. Plaats de buis aan de mediale zijde om beschadiging te voorkomen.

5. Controleer na de montage of de pomp goed werkt, vacuiim creéert tijdens het lopen en geen lucht lekt.

BUISINSPECTIE

De buis is het meest gevoelige onderdeel van de Celsus iVT en moet zorgvuldig worden gemonteerd. Controleer

of de buis NIET:
= Gevouwen of gekneld is (Figure 2) = Bengelt of hangt tijdens het lopen
*= In contact komt met scherpe voorwerpen = Zijdelings geplaatst is, om beschadiging te voorkomen

= Doorboord is

AANSLUITINGSZIJDE VAN DE SLANG VERVANGEN

De slangaansluiting is voorgemonteerd voor een linkervoet en kan worden geherconfigureerd voor een rechtervoet.

1. Gebruik een sleutel van 5/16 om de slangaansluiting en de uitlaatventilator los te maken.

2. Verwissel de posities. Zorg ervoor dat de terugslagkleppen in de juiste richting staan voor een goede werking

(Figure 3).

3. Zet weer vast. Draai vast met 4 N-m.



POMP DEMONTEREN EN HERMONTEREN (VOOR ONDERHOUD)
DEMONTEREN

1. Koppel de slang los van de slangaansluiting.

2. Gebruik een T9 torxsleutel om de bevestigingen van de behuizingsdop los te maken en verwijder de
bevestigingen (Figure 5-A).

3. Maak de kap van de behuizing los (Figure 5-B).

4. Gebruik een T9 torxsleutel om de bevestiging van de luchtblaas los te maken en de sluitring te verwijderen
(Figure 5-C & 5-D).

5. Trek de luchtblaas voorzichtig uit de behuizing (Figure 5-E).

6. Verwijder de terugveerpakketten (Figure 5-F).

Opmerking: Haal de pomp of de voetmodule niet verder uit elkaar. Bij verdere demontage vervalt de garantie.

HERMONTEREN

1. Installeer nieuwe terugveerpakketten.

2. Plaats een nieuwe luchtblaas in de behuizing.

3. Plaats de sluitring en de luchtblaasbevestiging terug. Draai vast met 0,6 N-m.

4. Plaats de kap van de behuizing terug.

5. Schroef de bevestigingsmiddelen in de behuizing. Draai vast met 0,6 N-m.

6. Sluit de slang weer aan op de slangaansluiting en gebruik de slanghouder om de slang aan de pyloon of een

andere adapter vast te zetten.

POMPINSPECTIE
Controleer het volgende:
= Zorg ervoor dat de pomp goed werkt en dat het systeem niet lekt.

= Controleer of de CPI-sok niet interfereert met de Celsus iVT, aangezien dit de werking van de pomp in gevaar
kan brengen.

®  Zijn de terugslagkleppen in de juiste richting geplaatst (Figure 3)?

= Is de luchtblaas volledig in de behuizing geplaatst?
* Zijn de inlaat- en uitlaatpoorten goed vastgedraaid?

= Is de buis volledig in de inlaatpoort gestoken? (Controleer zowel bij het ventiel als bij de behuizing van de blaas)

REINIGEN

De onderdelen kunnen worden gereinigd met een milde zeep of isopropylalcohol en met water worden
afgespoeld. GEBRUIK GEEN sterkere oplosmiddelen dan isopropylalcohol, omdat dit het materiaal kan

aantasten of door de klep in de holte kan komen.

WAARSCHUWING

= Zorg ervoor dat de holte een strakke pasvorm heeft om blaren en/of wonden te voorkomen.
= De buis moet altijd goed bevestigd zijn.

= Gebruik dit product nooit als het niet correct werkt. Gebruikers moeten eventuele zorgen altijd direct bij hun
prothesemaker melden, inclusief, maar niet beperkt tot: losse pasvorm, geluid, plotseling functieverlies enz.

= Verontreinigende stoffen, zoals vuil en het gebruik van smeermiddelen of poeder, kunnen de functie van de
prothese beinvloeden en leiden tot slecht functioneren.

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

= Verkeerd gebruik van dit product kan ertoe leiden dat het vacuiim verdwijnt, waardoor de suspensie verloren
gaat en u mogelijk ten val komt.

= Verdere demontage of aanpassing van de onderdelen maakt de garantie ongeldig.

Bij de volgende activiteiten vervalt de garantie:

= Gebruik met copolymeer gelliners.

= Gebruik zonder voeringen of andere middelen waardoor zweet of andere vloeistoffen in het systeem kunnen komen.
= Blootstelling aan een omgeving met extreme verontreiniging door deeltjes in de lucht.

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



VERKLARING VAN RESTRISICO
KENNISGEVING VAN RESTRISICO

Zorg er bij het passen voor dat de CPI-sok niet bekneld komt te zitten tussen voet en endoskeletale onderdelen.

INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

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

Een hoog patiéntgewicht of activiteitsniveau vereist mogelijk vaker inspecties. We raden aan dat u de volgende
toepasselijke onderdelen visueel inspecteert op overmatige slijtage en achteruitgang bij elke garantie-inspectie.

= Composieten en adapters = Luchtblaas = Terugslagkleppen
= CPl-sok * Slangaansluiting = Buis
= Voorvoetprothese = Uitlaatventilator = Terugveerpakketten

GARANTIE-INSPECTIESCHEMA VOOR DE CELSUS IVT: NA ZES MAANDEN,
VERVOLGENS 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 de technische dienst beschikbaar om contact op te nemen met een medewerker van

College Park

AANSPRAKELIJKHEID

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

/\ LETOP

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

/\ LETOP

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

“Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden

of kan leiden tot een van de volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon,

(b) de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere persoon, (c) een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.



Innhold i esken
(1) Celsus iVT-fot
(1) Fotskall

Verktoy som kreves
(1) 4 mm unbrakonekkel

Anbefalte verktoy
(1) CPI sokk (1) Fothorn
(1 iVT-rersett

Diagrammet (Figure 1) lar deg bli kjent med de ulike delene Celsus iV'T bestdr av. De ulike delene angis

i'instruksjonene og de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

Nokkelkomponenter (Figure 1)
FOT

A. Integrert pyramide
E. Helfjer
« CPI sokk (vises ikke)

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne protetiske fotenheten er konstruert med en integrert pyramide, mekanisk vakuumpumpe, hus og to
komposittfjarer og halkile. Téfjaren er festet til huset og komposittfjaerer med festeanordninger.

TILTENKT BRUK

Celsus iVT er en protesefot designet for & erstatte én eller flere funksjoner av den biologiske menneskelige foten.
Enheten har en vakuumpumpe for & trekke luft fra kontakten for suspensjonsformal.

B. Hus C. Tafjeer

G. iVT-slangekontakt

D. Halkile (permanent)
F. iVT-stoppventiler H. iVT-utslippsventil

« Fotskall (vises ikke)

/A\ KONTRAINDIKASJONER:

= Serg for at kontakten sitter godt for bruk; Bruk aldri en
lostsittende eller lekkende kontakt med Celsus iVT-foten.

/A\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

OVERSIKT OVER CELSUS IVT

Under full dorsalfleksjon varierer det maksimalt oppnaelige vakuumet fra 18-22inHg.

/A INDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter

= Vakuumsuspensjon genereres nar brukeren paferer en belastning pa tden. Den integrerte pumpen trekker luft
fra kontakten under hvert trinn til forheyet vakuum oppnés inne i kontakten.
= Fasthetskategorien til foten kan pavirke antall trinn som trengs for & na maksimalt vakuumtrykk.

= Valg av foring er ene og alene brukerens ansvar. College Park frarader bruk av Copolymer Gel-foringer
med Celsus iVT-foten.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

FOTSTORRELSE | VEKTGRENSE BYGGHOYDE FOTVEKT*
21-24 cm 2201bs /100 kg 5,7 cm
25-26 cm 64cm/25in 661g
300 Ibs /136 kg
27-30 cm 6,6cm/26in

*26 cm fot m/skall

RETNINGSLINJER FOR TILPASNING TIL GANGLAG®

Gangetilpasningen bestemmer fotens fasthet basert pa brukerens spesifikasjoner
(fotstorrelse, pasientvekt og anslagsniva).



KATEGORIER FOR FASTHET

Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.

Merknad: Feil kategorivalg kan fere til darlig funksjon av enhet. Kontakt College Park teknisk service dersom du
har spersmal om kategorivalg.

VEKT LBS 0-140 141-180  181-220  221-300
VEKT KG 0-63 64-81 82-100  101-136
STORRELSE CM 21-30 25-30
LAVT ANSLAG 1 2 3 4

MONTERING OG DEMONTERING (FOR SOKKEUTSKIFTING)

Bruk fothornet til a ta av og pa fotskallet. Fjern CPI-sokken og erstatt etter behov.

MONTERING AV ENDOSKJELETT

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

STATISK JUSTERING

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

= Celsus iVT ble designet med en 3/8" (10,0 mm) halhoyde.
* Lastelinjen deler foten ved 1/3 av hal og 2/3 av ta.

DYNAMISKE JUSTERINGER

Onsket resultat Justeringsendring
Fastere tarespons Plantarfleks Celsus iVT eller flytt lastelinjen posterior
Mykere tarespons Dorsifleks Celsus iVT eller flytt lastelinjen foran
Fastere halrespons Dorsifleks Celsus iVT eller flytt lastelinjen foran
Mykere hzlrespons Plantarfleks Celsus iVT eller flytt lastelinjen posterior

INSTALLERE CELSUS IVT

College Park anbefaler iVT-ventilsettet for & koble systemet til kontakten. Bruk av andre produkter er ene og
alene leveranderens ansvar.

RORKOBLING

Fest roret til slangekontakten.
Kutt reret til riktig lengde og koble til kontakten.
Bruk den medfolgende slangeholderen for & feste roret til opphenget eller annen adapter.

Plasser reret pd den mediale siden for & unnga skade.

oRwN e

Nar den er montert, kontroller at pumpen fungerer som den skal; skaper vakuum under gange og ikke

lekker luft.
INSPEKSJON AV ROR

Roret er den mest folsomme delen av Celsus iVT og ber monteres noye. Verifiser at reret IKKE:

= Brettet eller klemt (Figure 2) = Dingler eller henger under gange
= Kontakt med skarpe gjenstander = Plassert sideveis for & unnga skade
= Punktert

BYTTING AV SLANGEKONTAKTSIDE

Slangekontakten er forhandsmontert for en venstre fot og kan omkonfigureres for en hoyre fot.
1. Bruk en 5/16 skiftenokkel for & losne slangekontakten og utslippsventilen.

2. Bytt posisjoner. Sorg for at stoppventilene er i riktig retning for riktig funksjon (Figure 3).
3. Stram til pa nytt. Dreiemoment til 35 in-Ibs (4 N-m).



DEMONTERING OG NY MONTERING AV PUMPE
(FORVEDLIKEHOLD)

DEMONTERING

1. Koble reret fra slangekontakten.

2. Bruk en T9 torx-nekkel for 3 losne festene pa husdekselet, flern festene (Figure 5-A).
3. Losne dekselet (Figure 5-B).

4. Bruk en T9 torx-nokkel for 8 losne luftblaerefestet og flerne skiven (Figure 5-C og 5-D).
5. Trekk luftblzren forsiktig ut av huset (Figure 5-E).

6. Fjern returfjzrenhetene (Figure 5-F).

Merknad: Ikke demonter pumpen eller fotmodulen ytterligere. Ytterligere demontering vil ugyldiggjere garantien.

NY MONTERING

1. Installer nye returfjerenheter.

2. Settinn en ny luftblere i huset.

3. Skift ut skiven og luftbleerefestet. Dreiemoment til 5 in-Ibs (0,6 N-m).
4. Skift ut husdekselet.

5. Tre festene inn i huset. Dreiemoment til 5 in-Ibs (0,6 N-m).

6. Koble slangen til slangekontakten igjen og bruk rerholderen til & feste reret til opphenget eller annen adapter.

INSPEKSJON AV PUMPE

Verifiser folgende:

= Serg for at pumpen fungerer som den skal, og at systemet ikke lekker.

= Bekreft at CPl-sokken ikke forstyrrer Celsus iVT, da det kan kompromittere funksjonen til pumpen.
= Er stoppventilene i riktig retning (Figure 3)?

= Erluftblaeren helt satt inn i huset?

= Erinnleps- og utlepsportene strammet?

= Erroret helt satt inn pa innlepsporten? (Sjekk bade ved kontakten og ved blaerehuset)

RENGJORING
Komponenter kan rengjeres med mild sape eller isopropylalkohol og skylles med vann. IKKE bruk lesemidler som er

sterkere enn isopropylalkohol, da det kan bryte ned materialet eller komme gjennom ventilen og inn i stikkontakten.

ADVARSEL

= Pass pa at stikkontakten sitter tett for & forhindre blemmer og/eller sér.
= Roret ma til enhver tid vaere godt sikret.

= Produktet ma aldri brukes hvis det ikke fungerer ordentlig. Brukere ber rapportere eventuelle bekymringer til
ortopeden umiddelbart, inkludert, men ikke begrenset til: les passform, stey, plutselig tap av funksjon, osv.

= Forurensende stoffer som smuss, og bruk av smeremidler eller pulver, kan pavirke funksjonen til protesen
og fore til manglende funksjon.

= Ikke utsett dette produktet for fuktighet, saltvann eller ekstreme pH-verdier.
= Misbruk av dette produktet kan fere til tap av vakuum, som vil fere til tap av suspensjon og mulig fall.

= Ytterligere demontering eller modifikasjon av komponenter vil gjere garantien ugyldig.

Folgende aktiviteter vil medfeore at garantien blir ugyldig.

= Bruk med Copolymer Gel-foringer.

= Bruk uten foringer eller andre midler som kan fore til at svette eller andre vasker kommer inn i systemet.
= Eksponering for milje med ekstrem luftbaren partikkelforurensning.

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

OVRIG RISIKOERKLZLRING
MERKNAD OM @VRIG RISIKO

Under tilpasningsprosessen ma du serge for at CPI sokken ikke blir klemt mellom foten og endoskeletale komponenter.



INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON / VEDLIKEHOLD

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

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

= Kompositter og adaptere = Luftblere = Stoppventiler
= CPl sokk = Slangekontakt * Ror
= Fotskall = Utslippsventil = Returfjerenheter

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON AV CELSUS IVT: SEKS 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 8 kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader forarsaket i kombinasjoner med komponenter som ikke er autorisert
av produsenten.

/\ ADVARSEL

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 nér 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.

/\ ADVARSEL

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 felgende; (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 opakowania Wymagane narzedzia

(1) Stopa Celsus iVT (1 Klucz inbusowy 4 mm
(D Obudowa stopy Zalecane narzedzia
(1) Skarpeta CPI (1) tyzka do butow

(1) Zestaw rury iVT

Ten schemat (Figure 1) pomoze Ci sie zapoznac z unikatowymi czgsciami protezy Celsus iVT. Czesci te sq wymienione
winstrukcjach i'ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z'pracownikiem serwisu technicznego.

Kluczowe komponenty (Figure 1)
STOPA

A. Zintegrowany B. Obudowa C. Sprezyna palca D. Klin piety (na stafe)
adapter piramidalny

E. Sprezyna piety F. Zawory kontrolne iVT  G. Zfacze weza iVT H. Odpowietrznik iVT
« Skarpeta CPI + Obudowa stopy (nie pokazano)

(nie pokazano)

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanego adaptera piramidalnego,

mechanicznej pompy podcisnieniowej, obudowy, dwoch kompozytowych sprezyn i klina piety. Sprezyna palca jest

przymocowana do obudowy i sprezyny piety za pomoca ztaczy.

PRZEZNACZENIE

Stopa Celsus iVT jest proteza stopy przeznaczong do zastapienia jednej lub wiecej funkgji biologicznych stopy
ludzkiej. Proteza jest wyposazona w pompe podcisnieniowa, ktora zasysa powietrze z gniazda, umozliwiajac
utworzenie zawieszenia.

A\ WSKAZANIA: /A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Przed kazdym uzyciem nalezy si¢ upewnic, ze gniazdo
Jjest dobrze dopasowane. Nigdy nie uzywac luznego lub
nieszczelnego gniazda z protezg Celsus iVT.

/\ POKRYWA OCHRONNA NA KOPULE

Umieszczong na kopule pokrywe ochronna nalezy zdjac po zakonczeniu dopasowywania, zanim pacjent
opusci przychodnie.

OPIS PROTEZY CELSUS IVT

Podczas petnego zgiecia grzbietu stopy maksymalne osiggalne podcisnienie wynosi 18-22 inHg.

= Zawieszenie podcisnieniowe jest tworzone w momencie obcigzenia palucha. Zintegrowana pompa z kazdym
krokiem zasysa powietrze z gniazda do momentu powstania w gniezdzie wysokiego podcisnienia.

= Kategoria stabilnosci stopy moze wptywac na liczbe krokow potrzebna do osiagnigcia maksymalnej
wartosci podcisnienia.

= Dostawca ponosi wylgczng odpowiedzialnosé za wybor linera. College Park nie zaleca stosowania linerow
z zelem kopolimerowym z proteza stopy Celsus iVT.

DANE TECHNICZNE
ROZMIAR BUTA | MAKSYMALNA WAGA | WYSOKOSC KONSTRUKCJI | WAGA STOPY*

21-24 cm 22071bs’/ 100 kg 2,2°cala’/ 5,7 cm

25-26 cm 25 cala’/ 6,4 cm 661'g
300°1bs’/ 136 kg

27-30 cm 2,6°cala’/ 6,6 cm

* 26 cm stopa z obudowa

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacjg uzytkownika ma wptyw na stabilnosé stopy (rozmiar buta,
waga pacjenta i zakres mobilnosci).



KATEGORIE STABILNOSCI

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

Uwaga: wybor nieodpowiedniej kategorii moze skutkowac nieprawidfowym dziataniem urzadzenia. W razie pytan
dotyczacych doboru kategorii prosimy o kontakt z'dziatem wsparcia technicznego firmy College Park.

WAGA W LBS 0-140  141-180 181-220 221-300
WAGA WKG 0-63 64-¢ 82-100  101-136
ROZMIAR W CM 21-30 25-30
NISKA MOBILNOSC 1 2 3 4

MONTAZ | DEMONTAZ (W CELU WYMIANY SKARPETY)

Obudowe stopy wkfadaj i zdejmuj wytacznie przy uzyciu tyzki do butow. Skarpete CPI zdejmuj i wymieniaj
wytacznie w razie potrzeby.

MONTAZ ENDOSZKIELETOWY

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.

REGULACJA STATYCZNA

Aby uzyskac optymalne funkcjonowanie, nalezy zrownowazy¢ wage pacjenta rownomiernie miedzy pieta a palcami
stop (Figure 4).

= Proteza Celsus iVT zostafa zaprojektowana z mozliwoscig podniesienia piety na wysokosc 3/8" (10,0 mm).

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

REGULACJA DYNAMICZNA

Pozadany rezultat Zmiana linii wyréwnania

Odegnij podeszwe protezy Celsus iVT w'dot (zgiecie podeszwowe)

Stabilniejsza reakeja palca lub“przesun linie obcigzenia z'tytu

Odegnij podeszwe protezy Celsus iVT w'gore (zgiecie grzbietu)

Swobodniejsza reakeja palca lub’przesun linie obcigzenia z'przodu

QOdegnij podeszwe protezy Celsus iVT w'gore (zgiecie grzbietu)

Stabilniejsza reakeja pigty lub’przesun linie obcigzenia z'przodu

Odegnij podeszwe protezy Celsus iVT w'dot (zgiecie podeszwowe)

lubprzesun linie obcigzenia z'tytu

ZAKLADANIE PROTEZY CELSUS IVT

College Park zaleca podtaczanie systemu do gniazda za pomoca zestawu zaworow iVT. Dostawca ponosi wytaczng
odpowiedzia|no§é za stosowanie innych produktow.

MONTAZ RURY

Przymocu;j rure do ztacza weza.

Swobodniejsza reakeja pigty

Przytnij rure na odpowiednia dtugosc i podtacz do gniazda.

Przymocuj rure do wspornika lub innego adaptera, uzywajac dostarczonego elementu ustalajacego.

. Umiesc rure po stronie wewnetrznej, aby zapobiec jej uszkodzeniu.

oA wN

Po zakonczeniu montazu sprawdz, czy pompa dziata prawidtowo — to znaczy, czy podczas chodzenia powstaje
podcisnienie oraz czy nie ma nieszczelnosci.

PRZEGLAD RURY

Rura jest najbardziej delikatng czescig protezy Celsus iVT i powinna by¢ montowana z duza ostroznoscia.
Sprawdz, czy rura:

® nie jest zagieta lub zakleszczona (Figure 2); ® nie zwisa lub nie kotysze si¢ podczas chodzenia;
* nie styka sie z ostrymi przedmiotami; ® nie jest umieszczona po stronie zewngtrznej

* nie jest przedziurawiona; (moze to doprowadzi¢ do jej uszkodzenia).

ZAMIANA STRONY UMIESZCZENIA ZLACZA WEZA
Ztacze weza jest wstepnie zmontowane dla lewej stopy, jednak mozna je skonfigurowac dla stopy prawej.
1. Poluzuj ztacze weza oraz odpowietrznik, uzywajac klucza o rozmiarze 5/16.

2. Zamien elementy miejscami. Upewnij sig, ze zawory kontrolne s3 zorientowane we whasciwym kierunku,

aby zapewnic ich prawidtowe dziatanie (Figure 3).
3. Ponownie dokrec elementy. Moment obrotowy 35 in-lbs (4 N m).



DEMONTAZ | PONOWNY MONTAZ POMPY
(W CELUKONSERWACJD

DEMONTAZ

Odtacz rure od ztacza weza.
. Za pomoca klucza torx T9 poluzuj ztacza pokrywy obudowy i zdejmij je (Figure 5-A).
Zdejmij pokrywe obudowy (Figure 5-B).

Za pomoca klucza torx T9 poluzuj ztacze komory powietrznej i zdejmij podktadke (Figure 5-C i 5-D).
Delikatnie wyjmij z obudowy komore powietrzna (Figure 5-E).

NSRS

Wymontuj zespoly sprezyn powrotnych (Figure 5-F).

Uwaga: nie nalezy dokonywac dalszego demontazu pompy ani modutu stopy. Dodatkowy demontaz spowoduje
utrate gwarangji.

PONOWNY MONTAZ

Zamontuj nowe zespoty sprezyn powrotnych.

Umies¢ w obudowie nowa komore powietrzna.
Zatoz podktadke i ztacze komory powietrznej. Moment obrotowy 5 in-Ibs (0,6 N m).

Zatoz pokrywe obudowy.
Wkrec ztacza w obudowe. Moment obrotowy 5 in-Ibs (0,6 N m).

cUAwN S

Podtacz ponownie rure do ztacza weza i przymocuj ja do wspornika lub innego adaptera, uzywajac dostarczonego
elementu ustalajacego.

PRZEGLAD POMPY
Sprawdz nastepujace elementy:

= Upewnij sig, ze pompa dziata prawidfowo oraz ze w systemie nie ma nieszczelnosci.

= Upewnij sig, ze skarpeta CP!I nie koliduje z proteza Celsus iVT, poniewaz moze to zaktéci¢ dziatanie pompy.
= Czy zawory kontrolne sa zorientowane we wlasciwym kierunku (Figure 3)?

= Czy komora powietrzna jest catkowicie umieszczona w obudowie?

= Czy porty wlotowe i wylotowe sg dokrecone?

= Czy rura jest catkowicie umieszczona w porcie wlotowym? (Sprawdz zarowno przy zaworze gniazda, jak i przy
obudowie komory)

CZYSZCZENIE

Poszczegolne elementy mozna my¢ delikatnym mydtem lub alkoholem izopropylowym i ptukac wodg. NIE uzywaj
rozpuszczalnikow silniejszych niz alkohol izopropylowy, poniewaz mogg one spowodowac degradacje materiatu lub
przedostac sie przez zawor do gniazda.

OSTRZEZENIE

= Upewnij sig, ze gniazdo jest ciasno dopasowane, aby zapobiec powstawaniu pecherzy i/lub ran.

* Rura musi by¢ zawsze dobrze przymocowana i zabezpieczona.

= Nie uzywaj produktu, jesli nie dziata whasciwie. Uzytkownicy powinni niezwlocznie zgtaszac protetykowi wszelkie
watpliwosci, w tym dotyczace: rozluznienia dopasowania, nietypowych odgtosow, nagtej utraty funkcji itp.

= Zanieczyszczenia, takie jak brud i smary lub pyt, moga pogarszac dziatanie protezy i prowadzi¢ do zaburzenia jej
prawidfowego dziatania.

= Niewfasciwe korzystanie z protezy moze spowodowac utrate podmsnlenla7 co moze doprowadzi¢ do utraty
dziatania zawieszenia i potencjalnie do upadku.

= Jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja komponentow spowoduj utrate gwarancji.

Nastepujqce dziatania spowodujq utrate gwarancji:
= Stosowanie lineréw z zelem kopolimerowym.

= Stosowanie bez lineréw lub innych srodkéw ochronnych, co moze prowadzic do przedostawania sig do systemu

potu lub innych ptynow.
= Narazenie na srodowisko z bardzo wysokim zanieczyszczeniem powietrza czagsteczkami.

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

OSWIADCZENIE DOTYCZACE RYZYKA RESZTKOWEGO
INFORMACJA O'RYZYKU RESZTKOWYM

W trakcie procesu dopasowywania nalezy pilnowac, aby skarpeta CPI nie zakleszczyta si¢ pomiedzy stopg
a komponentem endoszkieletowym.



PRZEGLAD GWARANCYJNY / INFORMACIJE
DOTYCZACE KONSERWACII

Firma College Park zaleca, aby zaplanowac wizyty kontrolne pacjentéw zgodnie 2 ponizszym harmonogramem
przeglqdéw gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wigkszej mésie ciata |ub.aktywno§ci moga byé‘wymagane czestsze przeg|qdy.
Zalecamy kontrole wzrokowa nastepujacych czesci pod katem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia
materiatu podczas kazdego przegladu gwarancyjnego.

= Kompozyt i faczniki = Komora powietrzna = Zawory kontrolne
= Skarpeta CPI = Ztacze weza = Rura
= Obudowa stopy = Odpowietrznik = Zespoty sprezyn powrotnych

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA PROTEZY CELSUS IVT: CO SZESC
MIESIECY, NASTEPNIE CO ROKU.

CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA / SERWIS
AWARYJNY 24-7-365

Biura firmy College Park sa czynne od poniedziatku do piatku w godzinach 8.30-17.30 (EST). Po godzinach

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

/A\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sa projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujgcymi
normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy.
Zgodnos¢ 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
na podstawie jego uzytkowania przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢ uzywany przez
wielu pacjentow.

/A\ PRZESTROGA

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

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzic
lub moze prowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen: (a) Smierc pacjenta, uzytkownika lub innej

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

(c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.



Conteado da embalagem Ferramentas necessarias
(1) Pe Celsus VT (1) Chave sextavada de 4 mm

(1) Molde do pé
(1) Meia CPI

(1) Kit de tubo iVT

Este diagrama (Figure 1) visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Celsus iV'T. As referencias destas
gre 9 : ! > peg .
pegas estdo indicadas nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar um representante da

Ferramentas recomendadas

(1) Saliéncia superior do pé

Assisténcia Tecnica.
Componentes chave (Figure 1)
PE

A. Piramide integrada B. Estrutura C. Mola dos dedos D. Cunha de calcanhar
(permanente)
E. Mola do calcanhar F. Valvulas de retencéo iVT G. Conetor iVT H. Placa de ventilagio iVT

+ Meia CPI (ndo mostrada) « Molde do pé (ndo mostrado)
DESCngAO DO PRODUTO

Este dispositivo de protese de pé é construido com uma opgao de pirdmide integrada, bomba mecanica de vacuo,
estrutura, duas molas compostas e cunha de calcanhar. A mola dos dedos e a mola do calcanhar estao fixas na
estrutura através de fixadores.

UTILIZAGAO PREVISTA

O modelo Celsus iVT & uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais fungées do pé humano
biologico. Este dispositivo contém uma bomba de vacuo para retirar ar do encaixe para fins de suspensao.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Certifique-se de que o encaixe esta bem ajustado antes de
qualquer utilizagdo; nunca utilize um encaixe com folga ou fugas
com o pé Celsus iVT.

/\ COBERTURA DE PROTECAO NA REDOMA

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

DESCRIQAO GERAL DO CELSUS IVT

Durante a flexdo dorsal total, o vacuo maximo possivel varia entre 18-22 inHg.

= Asuspensao por vacuo é gerada quando o utilizador aplica uma carga ao dedo. A bomba integrada retira ar do
encaixe em cada passo até que seja obtido um vacuo elevado dentro do encaixe.

= A categoria de firmeza do pé pode afetar o nimero de passos necessarios para alcancar a pressao de vacuo maxima.

= Aselegdo do revestimento é da exclusiva responsabilidade do fornecedor. A College Park ndo recomenda
a utilizagdo de revestimentos em gel de copolimero com o pé Celsus iVT.

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO | ALTURA DA ESTRUTURA | PESO DO PE*
21-24 cm 220 1bs /100 kg 2,2 pol./57cm
25-26 cm 25pol. /64 cm 661g
300 Ibs /136 kg
27-30 cm 2,6 pol. /6,6 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 nas especificagées do utilizador (tamanho do pé, peso do
doente e nivel do impacto).



CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

PESO LBS 0-140 141-180  181-220  221-300
PESO KG 0-63 64-81 82-100  101-136
TAMANHO CM 21-30 25-30

IMPACTO BAIXO 1 2 3 4

MONTAGEM E DESMONTAGEM (PARA SUBSTITUICAO DA MEIA)

Utilize a saliéncia superior do pé para retirar e colocar o molde do pé. Remova a meia CPI e substitua se necessario.

MONTAGEM ENDOESQUELETICA

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos proximais de alta qualidade.

ALINHAMENTO ESTATICO

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

do pé (Figure 4).
» O modelo Celsus iVT foi concebido com uma elevagao de calcanhar de 10,0 mm (3/8").

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

AJUSTES DINAMICOS

Resultado pretendido Alteragéo no alinhamento
Resposta mais firme dos dedos Flexione a planta do Celsus iVT ou mova a linha de carga posterior
Resposta mais suave dos dedos Flexione a dorsal do Celsus iVT ou mova a linha de carga anterior
Resposta mais firme do calcanhar Flexione a dorsal do Celsus iVT ou mova a linha de carga anterior
Resposta mais suave do calcanhar Flexione a planta do Celsus iVT ou mova a linha de carga posterior

INSTALAGAO DO CELSUS IVT

A College Park recomenda a utilizagao do kit de valvula iVT para ligar o sistema ao encaixe. A utilizagao de outros
produtos é da exclusiva responsabilidade do fornecedor.

LIGAGAO DO TUBO

Ligue o tubo ao conetor.
Corte o tubo para um comprimento adequado e ligue-o ao encaixe.
Utilize o fixador de tubo fornecido para segurar o tubo ao pilar ou a outro adaptador.

Posicione o tubo na parte medial para evitar danos.
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Assim que estiver montado, verifique se a bomba esta a funcionar corretamente: a criar vacuo durante a
marcha e sem fugas de ar.

INSPECAO DO TUBO

O tubo & a parte mais sensivel do Celsus iVT e deve ser cuidadosamente ajustado. Verifique que o tubo NAO esta:

= Dobrado ou comprimido (Figure 2) = Suspenso ou solto durante a marcha
= Em contacto com objetos afiados * Localizado lateralmente, para evitar danos
= Furado

MUDANCA DE LADO DO CONETOR
O conetor vem pré-montado para um pé esquerdo e pode ser reconfigurado para um pé direito.
1. Utilize uma chave de 5/16 para soltar o conetor e a placa de ventilagao.

2. Troque as posigées. Certifique-se de que as valvulas de retengao estao orientadas na diregdo correta, para um
funcionamento adequado (Figure 3).

3. Volte a apertar. Aperte com um binario de 4 N-m (35 pol Ibs).



DESMONTAGEM E REMONTAGEM DA BOMBA
(PARA MANUTENCAO)

DESMONTAGEM

1. Desligue o tubo do conetor.

N

. Utilize uma chave torx T9 para soltar os fixadores da tampa da estrutura e retire os fixadores (Figure 5-A).

w

. Solte a tampa da estrutura (Figure 5-B).
. Utilize uma chave torx T9 para soltar o fixador da camara de ar e remova a arruela (Figures 5-C e 5-D).

. Puxe cuidadosamente a cdmara de ar, retirando-a da estrutura (Figure 5-E).
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. Remova os conjuntos de mola de retorno (Figure 5-F).

Nota: Nao desmonte a bomba ou 0 médulo do pé para além do que foi indicado. A desmontagem adicional
invalida a garantia.

REMONTAGEM

1. Instale novos conjuntos de mola de retorno.

2. Insira uma nova camara de ar na estrutura.

3. Substitua a arruela e o fixador da cimara de ar. Aperte com um binario de 0,6 N-m (5 pol Ibs).
4. Substitua a tampa da estrutura.

5. Aperte os fixadores na estrutura. Aperte com um binario de 0,6 N-m (5 pol Ibs).

6. Volte a ligar o tubo ao conetor e utilize o fixador de tubo para segurar o tubo ao pilar ou a outro adaptador.

INSPECAO DA BOMBA
Faca as seguintes verificagoes:
= Certifique-se de qua a bomba est a funcionar corretamente e que o sistema ndo contém fugas.

= Confirme que a meia CPI néo interfere com o Celsus iVT, visto que tal pode comprometer o funcionamento

da bomba.
= Asvalvulas de retencdo estdo orientadas na diregao correta (Figure 3)?
= A camara de ar esta inserida na totalidade na estrutura?
* A entrada e a saida encontram-se fixas?

= O tubo esta inserido na totalidade na entrada? (Verifique tanto na valvula do encaixe como na estrutura da camara)

LIMPEZA

Os componentes podem ser limpos com sabao suave ou alcool isopropilico e enxaguados com agua. NAO utilize
solventes mais fortes do que alcool isopropilico visto que podem degradar o material ou passar através da valvula e
entrar dentro do encaixe.

AVISO

= Certifique-se de que o encaixe se ajusta devidamente para prevenir a formagao de bolhas e/ou feridas.
= O tubo deve estar sempre devidamente fixo.

= Nunca utilize este produto se ndo estiver a funcionar devidamente. Os utilizadores devem relatar sempre
quaisquer preocupagdes ao respetivo protesista imediatamente, incluindo, entre outros: ajuste largo, ruido,
perda repentina de funcionamento, etc.

= Contaminantes, como sujidade e a utilizagao de lubrificantes ou p6, podem afetar o funcionamento da prétese
e fazer com que esta ndo funcione corretamente.

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

= A utilizagdo indevida deste produto pode resultar na perda de vacuo, originando uma perda de suspensao
e potencial queda.

= Qualquer outra desmontagem ou modificagdo dos componentes invalida a garantia.

As sequintes atividades invalidam a garantia:

= Utilizagdo com revestimentos em gel de copolimero.

= Utilizagdo sem revestimentos ou de forma que possa levar a entrada de suor ou de outros fluidos no sistema.
= Exposicdo a ambientes com contaminagdes extremas de particulas aéreas.

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

PT



DECLARAGAO RELATIVA A RISCOS RESIDUAIS
AVISO RELATIVO A RISCOS RESIDUAIS

Durante o processo de adaptagdo, certifique-se de que a meia CPI ndo fica presa entre o pé e os
componentes endoesqueléticos.

INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGAO
DE MANUTENCAO

A College Park recomenda que programe consultas com os seus doentes de acordo com o calendadrio de inspegdo de
garantia abaixo.

O elevado peso e/ou nivel de atividade do cliente poderao exigir inspecées mais frequentes. Recomendamos realizar
ainspegao visual das seguintes pegas aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada
inspegdo de garantia.

= Compositos e adaptadores = Camaradear = Valvulas de retengdo
= Meia CPI = Conetor = Tubo
= Molde do pé = Placa de ventilagao = Conjuntos de mola de retorno

CALENDARIO DE INSPECAO DA GARANTIA PARA O MODELO CELSUS IVT: SEIS MESES E,
EM SEGUIDA, ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365

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

RESPONSABILIDADE

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

/A ATENGCAO

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

A\ ATENCAO

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagao deste produto.

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



(1) Protese iVT Celsus

(1) Cobertura para pé

(1) CPI Sock
(1 Kit de tubos iVT

PROTESE

A. Piramide integrada

E. Mola do salto

« CPI Sock (ndo mostrada)

Conteado da embalagem

B. Encaixe

F. Valvulas de
retengao iVT

Ferramentas necessarias

(1) Chave hexagonal de 4 mm

Ferramentas recomendadas

(1) Foot Horn

Componentes-chave (Figure 1)

C. Mola do dedo

G. Conector da

mangueira iVT

+ Cobertura para pé (ndo mostrada)

DESCRICAO DO PRODUTO

Esta protese de pé é construida com uma piramide integrada, bomba de vacuo mecanica, encaixe,

dois amortecedores de composto e encaixe do salto. A mola do dedo é presa no encaixe e amortecedor do

salto com fixadores.

USO PRETENDIDO

A Celsus iVT & uma protese de pé projetada para substituir uma ou mais fungées do pé humano biologico.

Este diagrama (Figure 1) ajuda vocé a se familiarizar com as pegas originais da Celsus iVT. Essas pegas sdo
mencionadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

D. Cunha do salto

(permanente)

H. Respiradouro de

exaustao iIVT

A bomba de vacuo integrada a protese aspira ar pelo encaixe para manter a suspensao.

/\ INDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores

/\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA

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

VISAO GERAL DA CELSUS IVT

Durante a flexao dorsal total, o vacuo maximo atingido varia de 18-22 inHg.

= A suspensdo a vacuo é gerada quando o usuario aplica uma carga no dedo do pé. A bomba integrada aspira o ar

/A\ CONTRAINDICAGOES:

= Verifique se o encaixe esta bem firme antes do uso. Nunca use
um encaixe solto ou com vazamento com a Protese Celsus iVT.

do encaixe a cada passo, até a elevagao do nivel de vacuo ser alcangada no interior do encaixe.

= A categoria de firmeza do pé pode afetar o nimero de passos necessarios para atingir a pressao de

vacuo maxima.

= Aescolha do liner é de responsabilidade exclusiva do fornecedor. A College Park néo recomenda o uso de

liners de gel de copolimero com a Protese Celsus iVT.

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DA ALTURA DA

PROTESE DEPE | LIMITEDEPESO| coNsTRUCAO

21-24 cm 220'1b/100°kg 2,2°pol./5,7 cm

25-26 cm 2,5°pol./6,4 cm
300'b/136kg

27-30 cm 2,6°pol./6,6 cm

PESODA
PROTESE DE PE*

661g

* Protese de pé de 26 cm com cobertura

ORIENTAGCOES GAIT MATCHING®

O andar equilibrado determina a firmeza da protese de pé com base nas especificagées do usuario (tamanho da

protese de pé, peso do paciente e nivel de impacto).

PT-BR



CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

Observagdo: a selecdo incorreta de categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo.
Entre’em’contato com o servigo técnico da College Park se tiver dividas sobre a selegdo da categoria.

PESO EM LIBRAS 0-140 141-180  181-220  221-300
PESO EM KG 0-63 64-81 82-100  101-136
TAMANHO EM CM 21-30 25-30

BAIXO IMPACTO 1 2 3 4

MONTAGEM E DESMONTAGEM (PARA SUBSTITUICAO DE MEIAS)

Use o Foot Horn para vestir e retirar a cobertura para pé. Retire a CPl Sock e troque-a se for necessario.

MONTAGEM ENDOSQUELETICA

Utilize apenas componentes endosqueléticos proximais de alta qualidade.

ALINHAMENTO ESTATICO

Para o funcionamento ideal, equilibre o peso do paciente igualmente entre o salto e o dedo da prétese de pé
(Figure 4).

= A Celsus iVT foi projetada com uma elevagao de salto de 10,0 mm (3/8 pol).

= Alinha de carga divide a protese de pé em 1/3 na alavanca do salto e em 2/3 na alavanca do dedo do pé.

AJUSTES DINAMICOS

Resultado desejado Ajuste no alinhamento

Resposta mais firme dos dedos do pé | Flexdo plantar da Celsus i\VT ou movimento da linha de carga posterior

Resposta mais suave dos dedos do pé | Flexdo dorsal da Celsus iVT ou movimento da linha de carga anterior

Resposta mais firme do calcanhar Flexdo dorsal da Celsus iVT ou movimento da linha de carga anterior

Resposta mais suave do calcanhar Flexdo plantar da Celsus iVT ou movimento da linha de carga posterior

INSTALAGAO DA CELSUS IVT

A College Park recomenda o kit de valvulas iVT para conectar o sistema ao encaixe. O uso de outros produtos &
de responsabilidade exclusiva do fornecedor.

CONEXAO DO TUBO

Ligue o tubo ao conector da mangueira.

Corte o tubo no comprimento adequado e conecte-o ao encaixe.
. Posicione o tubo no lado medial para evitar danos.
PT-BR . Ao concluir a montagem, verifique se a bomba esta funcionando corretamente, ou seja, criando vacuo
enquanto o usuario anda, sem apresentar vazamentos de ar.

O tubo é a parte mais sensivel da Celsus iVT e deve ser instalado com cuidado. Verifique se o tubo NAO esta:

1.
2
3. Use o retentor de tubo fornecido para prender o tubo ao pildo ou outro adaptador.
4
5

= dobrado ou preso (Figure 2); = solto ou suspenso durante o andar; ou

= em contato com objetos pontiagudos; = posicionado lateralmente, para evitar danos.

= perfurado;

MUDAR O LADO DO CONECTOR DA MANGUEIRA

O conector da mangueira vem pré-montado para o pé esquerdo, mas pode ser reconfigurado para o pé direito.
1. Use uma chave 5/16 para soltar o conector da mangueira e o respiradouro de exaustdo.

2. Inverta as posigdes. Para garantir o funcionamento adequado, verifique se as valvulas de retengao estio
orientadas na direcao correta (Figure 3).

3. Aperte novamente. Aperte a 4 Nm (35 Ibf).
DESMONTAGEM E REMONTAGEM DA BOMBA



(PARA'MANUTENCAO)
DESMONTAGEM

Desconecte o tubo do conector da mangueira.

Use uma chave torx T9 para soltar os fixadores da tampa do encaixe e remova-os (Figure 5-A).

. Solte a tampa do encaixe (Figure 5-B).
. Use uma chave torx T9 para soltar os fixadores da camara de ar e remova a arruela (Figures 5-C e 5-D).

. Puxe levemente a camara de ar do encaixe (Figure 5-E).

oV hWwWNS

. Remova os conjuntos da mola de retorno (Figure 5-F).

Observagao: Nao desmonte a bomba ou 0 médulo da prétese de pé além desse ponto. Desmontar além desse ponto

anulara a garantia.

REMONTAGEM

Instale novos conjuntos da mola de retorno.
. Insira uma nova camara de ar no encaixe.

Substitua a arruela e o fixador da cdmara de ar. Aperte a 0,6 Nm (5 Ibf).

Substitua a tampa do encaixe.

Rosqueie os fixadores no encaixe. Aperte a 0,6 Nm (5 Ibf).

ouUuhwnNn=

. Reconecte o tubo ao conector da mangueira e use o retentor do tubo para prender o tubo ao pildo ou
a outro adaptador.

INSPECAO DA BOMBA

Verifique o seguinte:
= Certifique-se de que a bomba esteja funcionando corretamente e que o sistema ndo esteja vazando.

= Confirme se néo ha interferéncia da CPI Sock na Celsus iVT, ja que isso pode comprometer o funcionamento

da bomba.
= As valvulas de retengao estao orientadas na diregao correta (Figure 3)?
= Acémara de ar esta totalmente inserida no encaixe?

= As portas de entrada e saida estao apertadas?

= O tubo esta totalmente inserido na porta de entrada? (Verifique os dois na valvula do encaixe e no encaixe da cdmara)

LIMPEZA

Os componentes podem ser limpos com sabéo neutro ou alcool isopropilico e enxaguados com agua. NAO use
solventes mais fortes do que alcool isopropilico, pois podem degradar o material ou passar pela valvula e entrar
no encaixe.

ATENGAO
= Verifique se o encaixe esta bem ajustado para evitar bolhas e/ou feridas.
= O tubo deve estar sempre bem preso.

= Nunca utilize este produto se ele nao estiver funcionando corretamente. Os usuarios devem informar
imediatamente a um especialista em proteses suas davidas sobre encaixes soltos, ruidos, perda repentina de
funcionalidade, etc.

= Substancias contaminantes, como poeira, e o uso de lubrificantes ou talco podem afetar a fungdo da protese e
causar um funcionamento inadequado.

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

= O uso indevido deste produto pode resultar em perda do vacuo e, consequentemente, de suspenséo e
possivel queda.

= Qualquer desmontagem ou modificagao dos componentes anulara a garantia.

As seguintes atividades anulardo a garantia:

= o uso com liners de gel de copolimero;

= o uso sem liners ou com outros meios que possam levar a entrada de suor ou outros fluidos no sistema; e
* aexposigao a ambientes com elevados niveis de contaminagao por particulas.

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

DECLARAGAO DE RISCO RESIDUAL
AVISO SOBRE RISCO RESIDUAL

Durante o PrOCeSSO de encaixe, aSSegUre‘Se de que a CPI SOCk ngo quue presa entre a prétese de Pé e os
componentes endosqueléticos.

PT-BR
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INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE
INSPECAO/MANUTENCAO

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

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de atividade podem exigir inspegdes mais frequentes. Em cada
inspegdo garantida, recomendamos a inspecao visual das pecas aplicaveis abaixo para verificar se ha desgaste
e fadiga excessivos.

= Compostos e adaptadores = Camaradear = Valvulas de retengao
= CPI Sock = Conector da mangueira = Tubo
= Cobertura para pé = Respiradouro de exaustdo = Conjuntos das molas de retorno

AGENDAMENTO DA INSPEGAO DE GARANTIA DA CELSUS IVT: SEIS MESES,
DEPOIS ANUALMENTE.

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

RESPONSABILIDADE

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

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

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

* “Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente resultou, pode ter

resultado ou pode resultar em qualquer um destes casos: (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa,
(b) a deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de salide de um paciente, usuario ou outra pessoa,
(c) uma ameaca grave a saGde pablica.



Codepcumoe ynakoeku | Tpe6yemole UHCMpyMeHMbl

(1) Crona Celsus iVT (1) WecTnrpaHHbIn Koy 4 Mm
(1 OBonoska crone! PekomeHOyemble UHCMpyMeHMbI
(1) Hocok CPI (1) PoxKok f/18 0605104KM CTOMbI

(1) Habop Tpy6KM VT

C nomMoLLblo 3ToM cxeMbl (Figure 1) Bbl MOXeTE y3HaTb, Kak Ha3blBalOTCA T€ UMW UHbIE KOMMOHEHTbI
CelsusiVT. DTN Ha3BaHUS BCTPEYAOTCS B TEKCTE MHCTPYKUMIA. Kpome Toro, nx Heo6xoamMmo 3HaTb
npu o6LUEHNM C NpeACTaBUTENEM TEXHUHECKON CIyXObI.

OcHoeHble komnoHeHmel (Figure 1)

CTONA
A. BcTpoeHHan B. Koxyx C. Hockosas npyxuHa  D. MATouHbiit knun
nupamuga (NOCTOAHHDIN)
E. MatouHas F. 3anopHble G. LLinaHrosbii H. BbinyckHoi natpy6ok iVT
NpyXunHa Knanasbl iVT coefuHuTens iVT
+ Hocok CPI (He nokasaH) » O6onouka cTonbl (He NokasaHa)
OMWUCAHUE U3JENNA

3T0 NpoTe3HOE YCTPOWCTBO CTOMbI OCHALLEHO BCTPOEHHON NMPaMUAoN, MeXaHNYeCKMM BaKyyMHbIM HAaCOCOM,

KOXYXOM, ABYMA KOMMO3UTHBLIMU NPY>XKMHAMU 1 MATOYHBIM KIMHOM. HOCKOBaA Npy»KMHa KPenmTca K KOxyxy
1 MATOYHOW NPY>KMHE C MOMOLLbI0 GPUKCATOPOB.

NMPUMEHEHUE
Celsus iVT npepacTaBnaet coboi NpOTe3HOE YCTPONCTBO CTOMbI, KOTOPOE NPeAHa3HAYEHO ANd

BOCCTAHOB/EHMA OfLHON MSIN HECKONBKUX GYHKLMI GUONOTYECKON CTOMbI YeNoBeKa. YCTPOMCTBO OCHALLEHO
BaKyyMHbIM HacOCOM A/is 3abopa Bo3ayxa 13 natpybKa C Lieblo nofseca.

/A\ TOKA3AHMA K /\ NMPOTUBOMOKA3AHUSA:

NMPUMEHEHUIO: = Tepen Mcnonb3oBaHMeM y6eamnTech, UTo r1b3a NIOTHO
npuneraeT; HAKOrAa He ucnonb3yiTe co ctonoin Celsus iVT

= AMMyTauua HUKHUX KOHEYHOCTEN
HEerIOTHO NpueraoLLyto UM NPOTEKAIOLLYHO FNb3Y.

/\ 3ALUMTHASA KPbILKA HA CBOJE

CHUMUTE 3aLMTHYIO KPbILLKY CO CBOAA MOC/Ee 3aBEPLUEHUA BbIPaBHUBAHWA U NepPeA BbIMUCKOW NauneHTa
N3 KNUHNKA.

0530P CELSUS IVT
Mpun NonHOM NpUNoAHMMaHNe HOCKa CTOMbI MAaKCMMaNbHO JOCTUXUMBIN BaKyym KonebneTca B npefenax
18-22 poMoB pT. CT.

= BaKyyMHbIV nofiBec co3aaeTca, Koraa nosib3osatesb NPUKNaabiBaeT Harpy3ky K HOCKY. BCTpOeHHbIi
HacocC BcacblBaeT BO3AYX W3 FU/b3bl Ha KaXKOM 3Tare, Noka BHYTPY rib3bl He 6yAeT AOCTUIHYT
NOBbILLEHHbIN BaKyyM.

- KaTeropvm yCTOVILWIBOCTI/I CTOMbI MOXET BNIMATb HAa KOIMYECTBO LLAros, HeOﬁXOHVIMbIX ANA AOCTMXKEHMA
MaKCMManbHOro BaKyyMHOTO AaBfeHNs.

= 3aBbl6Op BKNaAblWa NOMHOCTbIO OTBeYaeT nocTaslmK. College Park He pekomeHayeT ncnonb3osath o
ctonoi Celsus iVT BKnagblLuy 13 CONOAMMEPHOTO rens.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

PA3MEP CTOMbI | NPEAENbHbIV BEC BbICOTA CBOPKW | BEC CTOMbI*
21-24 cm 220 dyHTOB/100 K 2,2 aonma/s,’7 cm
25-26 cm 2,5 aonmal/6,4cm | 6611
300 cpyHTOB/136 KT
27-30 cm 2,6 ooorimal/6,6 cm

*Crona 26 cm ¢ 060104KOiA

PEKOMEHAALUN NO GAIT MATCHING®

MNoparoHka noa NoxofKy onpeaenaeT yCTONYMBOCTb CTOMbI Ha OCHOBE XapakTepUCTUK Nofib3oBaTens
(pa3mep cTonbl, BEC NalyneHTa n YpOBEeHb BO3JeNCTBUA).

RU



KATETOPUUN YCTOUYUNBOCTU

[ins onpepeneHna Hagnexalleil KaTeropun yCTonumnBoCTU CM. CieAyioLyio Tabnuuy.

Mpumeuanne. HeBepHbIii BLIGOP kaTeropun MOXeT NPUBECTY K HeHaanexallen paboTte npoTesa.
CeaxunTeck ¢ TexHndeckon cnyx6boit College Park npu Hanuumm Bonpocos o Beibope kateropuu.

BEC (DYHTbI) 0-140 141-180 181-220 221-300
BEC (KN 0-63 64-81 82-100 101-136
PA3MEP (CM) 21-30 25-30

CJIABOE BO3AEICTBUE 1 2 3 4

CBOPKA N PA3BOPKA (OJ14 3AMEHbI HOCKA)

Mcnonb3yiite poXoK AnA HageBaHWA U CHUMaHNA 06050ukn ctonbl. CHumute Hocok CPI v 3ameHuTe
npu HEOHGXOANMOCTU.

3HAOCKEJIETHbI MOHTAX

Mcnonb3yinTe TONbKO BbICOKOKaYeCTBEHHbIE MPOKCMMasbHble SHAOCKENETHbIE KOMMOHEHTbI.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHUE

[ina onTManbHOro GpyHKLUMOHUPOBaHYA BeC NaLyeHTa AoMKeH GbiTb YpaBHOBELLEH MEXAY MATKOMN i HOCKOM
cronbl (Figure 4).
= Crona Celsus iVT 6blna cnpoekTrpoBaHa ¢ nogbemom naTkx 3/8 grorima (10,0 mm).
= JIMHUA Harpy3Ku AenuT CTomMy B COOTHOLWeHUN 1:2 (C pacCcToAHVEM A0 NATKA B IBa pa3a MEHbLUVM,
Yyem 10 HOCKa).

ANHAMUNYECKUE PETYJINPOBKU

Heobxoaumbli pesynstat M3meHeHVe BbipaBHVBaHWA

Onyctute Hocok cTonbl Celsus iVT UM NepeMecTUTe NMHUI0

Bonee xectkan peakuna HocKa
Harpysku Hasazg

MpunogHumuTe Hocok ctonbl Celsus iVT nnu nepemecTuTe
NUHWIO Harpysku Briepes,

b mArkas p HOCKa

MpunogHumuTe Hocok ctonbl Celsus iVT nnu nepemecTtuTe

Bonee xkectkan peakyna nATKn
NIMHWUIO Harpy3ku sBnepen

Onyctute Hocok cTonbl Celsus iVT UK NepeMECTUTE NIMHUIO
Harpysku Hasag

b mArkas p NATKN

YCTAHOBKA CELSUS IVT

College Park pekomeHayeT ncnonb3osaTb A58 NOACOEAMHEHNA CUCTEMbI K FUfIb3e KOMMAEKT KnanaHa ivT.
OTBETCTBEHHOCTb 3a VCMOJIb30BaHVe APYrUX U3AENUI MONHOCTbIO BO3M1araeTcs Ha NocTaBLyMKa.

NOACOEAVNHEHUE TPYBKA

1. MoacoeamHuTe TPy6KY K LWNAHFOBOMY COEAVHUTENIO.

2. OtpexbTe TPy6KY 10 HYXKHOIN ANMHbI 1 MOACOEAVHIATE K FUfb3e.

3. Vicnonb3yiiTe npunaraembiii puKcaTop TPY6KM, UTOBbI 3aKpennTb TPY6Ky Ha MPOTe3e HUKHEN KOHEUHOCTH
6e3 cTomnbl AN Jpyrom apantepe.

4. Pacnonoxute Tpy6Ky Ha MeAanbHON CTOPOHe, UTO6bI M36exaTb NOBPEXAeHN.

5. Mocne c6opkn ybeamTeck, 4To HACOC PabOTaET NPaBUIbHO, O YeM CBUAETENLCTBYIOT CO3AaHME BaKyyMa
npu xoabbe 1 OTCYTCTBUE YTEUKM BO3AYXa.

NMPOBEPKA TPYBKU

Tpy6ka siBnsetca Hanbonee yyBcTBUTeNbHOM YacTbio Celsus iVT, 1 ee cnepyeT ycTaHaBnImBaTb
C OCTOPOXKHOCTbI0. YTOObI U36exaTb NoBpexaeHni, ybeantecs, 4to Tpy6bka HE:

= cnoxeHa nnu cxata (Figure 2); = 6ONTAeTCA UM BUCKT BO BPEMA XOAbObI;
= KOHTAKTUPYET C OCTPbIMU MpeAMEeTamy; = pacrnonoxeHa c6oky.

= TMPOKOOoTa;

3AMEHA CTOPOHbDI LLJIAHITOBOIro COEAVUHUTENA

LLinaHroBbIVi coeanHUTENb NPeaBapUTENbHO COBPaH AJ1A NeBOW CTOMbI Y €r0 KOHPUIypaLna MOXeT ObiTb

M3MeHeHa AS1A MpaBoii CTOMbI.

1. Vicnonb3yiite AMHAMOMETPUYECKII KNtoY 5/16, uTO6bI 0CNabUTH LWAAHTOBbIN COEAUHUTEND
1 BbINYCKHOW MaTpy6oK.

2. CmenuTe pacrionoxeHue. ns obecneueHns NpasunbHo paboTbl ybeamTech, Y4To 3anopHbIe KnanaHb
OpVEeHTMPOBaHbI B NpaBuibHoM HanpasneHun (Figure 3).

3. 3aTaHuTe NoBTOPHO. 3aKkpyTuTe A0 35 AiIM-PyHTOB (4 H-M).



PA3BOPKA U MOBTOPHAA CBOPKA HACOCA
(@nA TEXHNYECKOIO OBCIYXXNBAHNA)
PA3BOPKA

1. OTcoeaununTe TPY6KY OT WAAHFOBOrO COEANHUTENA.

2. Cnomouyblo Knioua-38e3404KM T9 ocnabbTe GprKCaTOPbl KPbILKM KOXyXa, a 3aTeM CHUMUTE UX (Figure 5-A).

3. CHumuTe KpbILKY Koxyxa (Figure 5-B).

4. Vicnonb3yiiTe Kniou-38e3A04Ky T9, uTo6bl 0CNabUTh GUKCATOP MHEBMATUUECKON KaMepbl 1 CHATD waiiby
(Figures 5-C 1 5-D).

5. AkkypaTHO BbITaLyuTe MHEBMATUYECKYIO Kamepy 13 Koxyxa (Figure 5-E).

6. CHumuTe BO3BpaTHBIE NPYsKMHbI B c6ope (Figure 5-F).

Mpumeyarue. He pasbupaiiTe HacoC MK HOXHOW MOAYNb fanblue. [lononHuTenbHaa pasbopka npmeefeT

K @aHHYNIMPOBaHWIO rapaHTUu.

NMOBTOPHAA CBOPKA

YcTaHOBUTE HOBbIE BO3BPATHbIE MPYKVHbI B CGOpE.

. BcTaBbTe HOBYIO MHEBMATNYECKYIO KaMepy B KOXYX.

3ameHuTe Wanby 1 GprKcaTop NHEBMATNYECKO Kamepbl. 3akpyTuTe Ao 5 goiim-dyHTos (0,6 H-m).

3amMeHUTe KPbILLIKY KOXyXa.

BkpyTuTe PprKcaTopbl B KOXKYX. 3akpyTuTte Ao S Aoiim-dyHTos (0,6 H-m).

. CHoBa nopcoeaunHNTe TPY6KY K LWNAHTOBOMY COEANHUTENIO U C MOMOLLbIO flepXaTena TPYOKu 3akpenute
TPy6Ky Ha NpoTe3e HKHEN KOHeUHOCTM 6e3 CToMbl UK APYroM afanTepe.

MPOBEPKA HACOCA

MpoBepbTe cnepyowee:
- y6eﬂI/lTer, YTO HacocC pa60TaeT npaBuJibHO, a B CUCTEME OTCYTCTBYeT yTeuKa.

= Y6epuTech, uto Hocok CPI He npenaTcTByeT paboTe Celsus iVT, NOCKONbKY 3TO MOXET NpuBeCcT
K HapyLueHunio paboTbl Hacoca.

= OpueHTMpPOBaHbI 11 3aNoPHble KNanaHbl B NpasuibHOM HanpaeneHuu (Figure 3)?

= TMoNHOCTbIO NV BCTaBIEHa NMHEBMATUYECKasA Kamepa B KOXKYX?

= Tyro nii 3aTAHYTbI BYCKHbIE U BbIMYCKHbIE MOPTbI?

= [MonHocTblo v BCTaBNeHa TPy6Ka Bo BryckHol nopt? (MpoBepbTe Kak KanaH runb3bl, Tak 1 KOXyX Kamepbl)

OYNCTKA

KoMMOHeHTbI MOXHO 04MLLiaTb MAFKUM MbIIbHBIM PaCcTBOPOM UM M30MPOMNIIOBbIM CMMPTOM 1 MPOMbIBaTb
Bopoii. HE ncnonb3yiite pacTBOpMTENY CUSIbHEE N3OMPOMNIOBOrO CNNPTA, MOCKOMbKY OHU MOTYT NPUBECTU
K paspyLUeHnio MaTeprana uam NPOHNKHYTb Yepes KnamnaH B runb3y npoTesa.

I'IPEII,VI'IPE)KAEHI/IE

ObecneybTe NIOTHOE NpUNEraHne rb3bl BO U3bexxaHne o6pa3oBaHUA BONAbIPEN U/Un paH.

ocouUhwnNn=

= Tpy6Ka fomKHa ObiTb BCErfa XOPOLLO 3aKperieHa.

= 3anpeLlaeTca UCMNoNb30BaTh AaHHOE U3/eNIe, eCi OHO He paboTaeT [oMKHbIM 06pasom. O NobbIx
npo6nemax, BKIo4as, MTOMAMO NPOYEro, HEMNOTHOE NPUeraHne, LWyM, BHe3anHbI BbIXOA 3 CTPOA U T. 4.,
cnepyeT Heme[leHHO CoobLaTb NPOTE3NCTY.

= 3arpAsHUTenu, Takme Kak rpasb, a TakKe UCNob30BaHe CMa30oYHbIX MaTepUasioB UM NMOPOLLIKOB,
MOTyYT BNINATb Ha d)yHKLWIOHVIpOBaHI/Ie npoTe3a N NpBOAUTL K MOJIOMKe.

= He noaBepraiite 3T0 n3aenvie BO3AENCTBIIO arpeccMBHbIX MaTepPUasioB, CONEHO BOAbl UV MaTepuanos
C OYEHb BbICOKMM WM HU3KNM 3HauyeHnem pH.

* HenpaBuibHOE NCMONb30BaHe AaHHOTO N3[ENIA MOXET Bbi3BaTb MOTEPIO BaKyyMa, UTO MpUBEAeT K noTepe
NofiBECa 11 BO3MOXHOMY NafieHuIo. RU

= Jlio6an panbHemwwan pasbopka nnm MoaNGUKaLya KOMMNOHEHTOB aHHYIMPYET rapaHTuio.

YKa3aHHble HUXe AeNcTBuUs npuBOAAT K aHHYNALUUU rapaHTUn:

= licnonb3oBaHme yCTPONCTBA C BKaAblLLammn U3 COMOIMMEPHOTO refs.

= lcnonb3oBaHuie 6e3 BKNaAbILLEN UAN APYTNX CPEACTB, YTO MOXKET NPUBECTY K MONaAaHWIo NoTa uin apyrux
XKUAKOCTel B cuctemy.

= Bo3pgelicTBMe OKpYXKaloLLei cpefibl C CUbHBIM 3arpA3HEeHNeM NepeHOCMbIMM MO BO3AYXY YacTULamm.

HecobntoaeHne aTUx TEXHUYECKMX WNHCTPYKLMIA UMW NCMOMb30BaHNe 3TOro U3Aenus BHE PaMOoK ero
OrpaHNYeHHON rapaHTUV MOXET NPVBECTM K TpaBMe NaumeHTa Unv rnoBpexaeHuo nsgenms.

3AABNIEHUE O OCTATOYHOM PUCKE
YBEOOMITEHME OB OCTATOYHOM PUCKE

B npouecce nogroHku cnegute 3a Tem, 4tobbl Hocok CPI He 3alemnanca mexay cTonomn
N SHAOCKENTETHbIMN KOMMNOHEHTaMW.
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MHOOPMALMA O TAPAHTUMNHDbIX
MPOBEPKAX/OBCNTYXXUBAHUN

College Park pekomeHyeT, 4TO6bI Bbl MNAHNPOBaNK A11s CBOVX NaLMEHTOB NPOBEPKW B COOTBETCTBUM C
rpadoMKoM rapaHTUAHbLIX MPOBEPOK HIKE.

Bonbluoit Bec navyeHTa 1/unm BbICOKIUIN ypoBeHb akTVBHOCTM MOTYT NoTpe6oBaTh 6osiee YacTbiX MPOBEPOK.
Mbl pekomeHAyem BaM BM3yasibHO NPOBEPATb CrieaytoLme NpYMeHMble AeTanu Ha NpeaMeT Ype3MepHOro
N3HOCa N yCTanocTn matepuana npu Ka)KﬂOﬁ I'apaHTI/II7IHOI7I nposepke.

= KomnoswuTbl 1 NepexofHnKn = [MHeBMaTMuecKan Kamepa = 3anopHble KnanaHbl
= Hocok CPI = LUnaHrosbii coeguHnTENb = Tpybka
= O6onouka cTombl = BbinyckHom natpy6ok = Bo3BpaTHble NpyXuHbl B c6ope

FPA®UK FAPAHTUIAHbIX MPOBEPOK AJIA CELSUS IVT: 6 MECSALIEB, 3ATEM EXXErOQHO.

KPYTJNIOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb
N 3KCTPEHHOE OBCJTYXXUBAHUE

O6bluHOe Bpems paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHuka no natHuuy, ¢ 08:30 ao 17:30
(cTaHpapTHOe BOCTOUHOe BpemA). B Hepabouee Bpema MOXHO CBA3aTbCA C NpeacTaBuTeNem
komnaHum College Park, N03BOHIB MO HOMepPY 3KCTPEHHOIO BbI30Ba TEXHUUECKOW ClyXO6bl.

OTBETCTBEHHOCTb

ﬂpOVI3BOFlI/ITel1b He HecCeT OTBETCTBEHHOCTN 3a yLLLEpG, BbI3BAHHbI MCMNONb30BAHNEM COYETAHUIA
KOMMOHEHTOB, KOTOpble He 6binn pa3peLlueHbl nponssognTenem.

/A\ BHUMAHME

M3penua n komnoHeHTbl College Park paspa6atbiBaloTca 1 TeCTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMIA
odpuLManbHbIMM CTaHAAPTaMU UM BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMAHWN, €C/IN HE MPUMEHAETCA 0GULMANbHDIN
ctaHpapt. COBMECTIMOCTb 1 COOTBETCTBME 3TUM CTaHAapTaM AOCTUrAIOTCA TONbKO TOTAa, KOorAa usfenua
College Park ncnonb3yiotca c Apyrummn pekomeHAoBaHHbIMM KomnoHeHTamn College Park. 310 nspenve
pa3paboTaHo 1 MPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE UCMO/b30BaHMA OAHUM MaLMeHToM. 3To ycTpoiicTteo HE

JIOMKHO NCMONb30BaTbCA HECKONbKVMM NaLMeHTamu.

/\ BHUMAHUE

Ecnu npu ncnonb3oBaHUm 3TOr0 M3AENNA BO3HNUKHYT Kake-nnbo npobnembl, HemeaieHHo obpaTnTech

K Bpauy. [poTe3ncT n/unm naumneHT AomkHbI coobwatb komnaHum College Park Industries, Inc. n komneTeHTHbIM
opraHam rocyaapcTaa-yyacTHVKa, B KOTOPOM HaXOAWTCA NPOTE3NCT U/VNN NaLUEHT, O NobbIX Cepbe3HbIX
VHUMAEHTaX®, KOTOpble MPOU30LLAN C YCTPOCTBOM.

*Mop «cepbe3HbIMU VHLMAEHTaMV» MOHUMAIOTCA NTI0ObIE UHLMAEHTbI, KOTOPbIE NMPAMO VI KOCBEHHO

NPUBENV UV MOTYT NPYBECTY K N06OMY 13 Crefytowmx ycnosuii: (a) CMepTb MaumeHTa, nonb3oBaTtens uim
Apyroro nuua, (b) BpeMeHHOE NN HeobPaTUMOE Cepbe3HOe yXy/ALIeHNe COCTOAHUA 3A0POBbA NaLueHTa,
nonb3oBaTens UM Apyroro nnua, (c) cepbesHas yrpo3a obLecTBEHHOMY 3[,0POBbIO.



(1) Celsus iVT-fot

(1) Fotoverdrag

(1) CPI-strumpa
(1) iVT-slangkit

FOT

E. Halfjader

+ CPl-strumpa (visas inte)

Forpackningens innehall

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Holje

Verktyg som kravs

(1) 4 mm insexnyckel

Rekommenderade verktyg

(1) Fothorn

C. Tafjader

F. iVT-kontrollventiler G. iVT-slangkoppling

PRODUKTBESKRIVNING

Denna protesfotenheten ar konstruerad med integrerad pyramid, mekanisk vakuumpump, hélje,
tva kompositfiadrar och halkil. Tafjadern fasts i holjet och halfjadern med fastena.

AVSEDD ANVANDNING

Celsus iVT ar en fotprotes utformad for att ersatta en eller flera av funktionerna hos den biologiska
manniskofoten. Enheten innehaller en vakuumpump som drar luft frén fastet for att halla fast protesen.

/A INDIKATIONER:

= Amputationer i nedre

extremiteterna

+ Fotoverdrag (visas inte)

/\ SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

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

OVERSIKT OVER CELSUS IVT

Anvand det har diagrammet (Figure 1) for att bekanta dig med de unika delarna av Celsus iV'T. De hér delarna
anvands i instruktionerna och hanvisas till ndr du pratar med en teknisk servicerepresentant.

D. Halkil (permanent)
H.VT-utblasventil

/A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Sakerstall att fastet har ratt passform innan all anvandning.
Anvand aldrig ett faste som sitter [3st eller som lacker med

Celsus iVT-foten.

Vid fullstandig dorsiflexion ligger maximalt vakuum som kan uppnas p& 18-22 inHg.

= Upphangning med vakuum genereras nar anvandaren belastar tan. Den inbyggda pumpen drar luft fran fastet

vid varje steg tills ett forhojt vakuum har bildats inuti fastet.

= Fotens fasthetskategorier kan paverka det antal steg som kravs for att uppnd maximalt vakuumtryck.

= Leverantéren ansvarar for val av liner. College Park avrader fran att anvanda gelliners med sampolymer

tillsammans med Celsus iVT-foten.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK | VIKTBEGRANSNING UPPBYGGNADSHOJD

21-24 cm 100°kg/220"Ibs 5,7°cm/2,2tum

25-26 cm 6,4 cm/2,5tum
136’kg/300Ibs

27-30 cm 6,6'cm/2,6tum

FOTVIKT*

661'g

*26 cm fot med skal

RIKTLINJER FOR GAIT MATCHING®

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

och stdtnivan).



FASTHETSKATEGORIER

Ta hjalp av 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.

It 0-140 141-180 181-220 221-300
VIKT KG 0-63  64-81  82-100 101-136
STORLEK CM 21-30 25-30

LAG STOTNIVA 1 2 3 4

MONTERING OCH DEMONTERING (FOR BYTE AV STRUMPA)

Anvand fothornet for att ta pa och av fotskalet. Ta bort CPI-strumpan och byt ut den vid behov.

ENDOSKELETAL MONTERING

Anvénd endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

STATISK INPASSNING

For optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta (Figure 4).

= Celsus iVT har utformats med en halhgjning pa 10,0 mm (3/8 tum).
= Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.
DYNAMISKA JUSTERINGAR

Onskat resultat Andring av inpassning

Fastare tarespons Plantarflexa Celsus i\VT eller flytta belastningslinjen posteriort

Mjukare tirespons Plantarflexa Celsus VT eller flytta belastningslinjen anteriort

Fastare halrespons Plantarflexa Celsus i\VT eller flytta belastningslinjen anteriort

Mijukare halrespons

INSTALLERA CELSUS IVT

College Park rekommenderar iVT-ventilkitet for att ansluta systemet till fastet. Leverantéren ansvarar vid
anvandning av andra produkter.

SLANGANSLUTNING
1. Anslut slangen till slangkopplingen.

Plantarflexa Celsus i\VT eller flytta belastningslinjen posteriort

Skar slangen till lamplig langd och anslut den till fastet.
Anvind den medféljande slanghallaren for att fasta slangen mot pylonen eller annan adapter.

Placera slangen pa den mediala sidan for att undvika skada.

R wN

Kontrollera att pumpen fungerar ordentligt efter montering, s att den skapar ett vakuum vid géng och inte
lacker luft.

SLANGINSPEKTION

Slangen ar den kansligaste delen av Celsus iVT och bor monteras forsiktigt. Se till att slangen INTE:
= Viks eller klams (Figure 2)

= Vidror vassa foremal .

= Dinglar eller hanger under gang
Sitter lateralt, for att undvika skada

= Punkteras

BYTA SIDA FOR SLANGKOPPLING
Slangkopplingen ar formonterad for vanster fot och kan monteras om for hoger fot.
1. Anvand en 5/16-nyckel for att lossa slangkopplingen och utblésventilen.

2. Byt plats pa delarna. Sakerstall att kontrollventilerna sitter i ratt riktning for att uppna korrekt funktion
(Figure 3).

3. Dra at fastena. Dra till vridmoment 4 Nm (35 in-Ibs).



ISARTAGNING OCH IHOPSATTNING AV PUMP
(FOR'UNDERHALL)
ISARTAGNING

1. Taloss slangen fran slangkopplingen.

2. Lossa fastena till holjet med en T9-torxnyckel, ta loss fastena (Figure 5-A).

3. Taloss holjet (Figure 5-B).

4. Lossa fastet till luftblasan med en T9-torxnyckel och ta loss brickan (Figures 5-C och 5-D).
5. Dra forsiktigt loss luftblasan fran hdljet (Figure 5-E).

6. Taloss fjadermekanismen (Figure 5-F).

Obs: Ta inte isar pumpen eller fotmodulen ytterligare. Om de tas isar mer ogiltigférklaras garantin.

IHOPSATTNING

Sattien ny ﬁadermekamsm

. Sattien ny luftblasa i holjet.

Byt ut brickan och fastet till luftbl&san. Dra till vridmoment 0,6 Nm (5 in-Ibs).
Satt tillbaka holjet.

Ginga fast fastena pa héljet. Dra till vridmoment 0,6 Nm (S in-Ibs).

coUuhwNS

Sétt tillbaka slangen pa slangkopplingen och anvénd slanghéllaren for att fasta slangen pa pylonen eller
annan adapter.

PUMPINSPEKTION

Kontrollera foljande:

= Sékerstall att pumpen fungerar ordentligt och att systemet inte lacker.

= Bekréfta att CPl-strumpan inte stor Celsus iVT, eftersom det kan gora att pumpen fungerar samre.
= Sitter kontrollventilerna i ratt riktning (Figure 3)?

= Har luftblasan férts in helt i héljet?

= Arin-och utgdngarna tatade?

= Harslangen férts in helt i ingangen? (Kontrollera bade vid fastets ventil och héljet till blasan)

RENGORING

Komponenterna kan rengdras med mild tval och isopropylalkohol och skéljas med vatten. Anvind INTE
[6sningsmedel som ar starkare an isopropylalkohol eftersom dessa kan bryta ned materialet eller komma genom
ventilen och in i fastet.

VARNING

= Setill att fastet passar perfekt for att forhindra blasbildning och/eller sar.
= Slangen maste alltid vara ordentligt sakrad.

= Anvand aldrig produkten om den inte fungerar korrekt. Anvandare br omedelbart rapportera eventuella problem
till sin ortopedingenjor vid, inklusive men inte begransat till: 6s passform, missljud, plétslig funktionsforlust osv.

= Fororeningar som smuts eller anvandning av smorjmedel eller pulver kan paverka protesens funktion.
= Utsétt inte den har produkten fér fritande material, saltvatten eller extremt pH.

= Felaktig anvandning av produkten kan orsaka forlust av vakuum, vilket leder till forlust av upphangning och
potentiell fall.

= Allytterligare demontering eller modifiering av komponenter kommer att upphava garantin.

Feljande aktiviteter ogiltigforklarar garantin:
= Anvandning med gelliners med sampolymer
= Anvandning utan liner eller annan anvindning som kan leda till att svett eller annan vétska kommer in i systemet.

= Exponering for miljder med extrem kontaminering av luftburna partiklar.

Om de tekniska anvisningarna inte foljs eller produkten anvands pd annat satt dn det som omfattas av den begransade
garantin kan det leda till personskador eller skador pd produkten.

INFORMATION OM KVARSTAENDE RISK
MEDDELANDE OM KVARSTAENDE RISK

Kontrollera att CPI-strumpan inte klams fast mellan foten och de endoskeletala komponenterna i samband
med passningen.



INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

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

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

= Kompositer och adaptrar = Luftbl3sa = Kontrollventiler
= CPl-strumpa = Slangkoppling = Slang
= Fotdverdrag = Utblasventil = Fjadermekanism

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV CELSUS IVT: SEX MANADER, DAREFTER ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE ALLA DAGAR
DYGNET RUNT

College Parks normala Sppettider ar mandag till fredag, 8:30-17:30 (EST). Utanfor arbetstid finns det ett

nummer for akut teknisk service som man kan kontakta en College Park-representant pa.

ANSVAR

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

/N FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter &r konstruerade och testade enligt gallande officiella standarder
eller en internt definierad standard nar ingen officiell standard ar tillamplig. Kompatibilitet och efterlevnad av
dessa standarder uppnas endast nar College Parks produkter anvands tillsammans med andra rekommenderade
komponenter frin College Park. Denna produkt har utformats och testats baserat pa enpatientsbruk.

Enheten ska INTE anvandas av flera patienter.

/N 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 intraffar i samband med
anvandning av enheten till College Park Industries, Inc. och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
ortopedingenjoren och/eller patienten ar etablerad.

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



Paket igerig“i Gerekli Aletler

(1) Celsus iVT ayak (1) 4 mm Alyan Anahtar
(D) Ayak Kabugu Onerilen Aletler
(1) CPI Corap (1) Ayak Borusu

(1 iVT Boru Kiti

Bu sema (Figure 1), Celsus iV'T'nin benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar, talimatlarda geger
ve teknik servis temsilcisiyle konugurken kullanilir.

Baslica Bilesenler (Figure 1)
AYAK

A. Entegre Piramit B. Gévde C. Parmak Ucu Yayi D. Topuk Dolgusu (kalic1)
E. Topuk Yay: F. ivT Cek Valfler G. iVT Hortum Konektdrii H.ivT Egzoz Havalandirmasi
+ CPI Corap « Ayak Kabugu (gosterilmemektedir)

(gosterilmemektedir)

URUN ACIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi, entegre piramit, mekanik vakum pompasi, govde, iki kompozit yay ve topuk dolgudan
olugmaktadir. Parmak ucu yayy, tespit elemanlariyla govdeye ve topuk yayina sabitlenmistir.
KULLANIM AMACI

Celsus iVT, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak tzere tasarlanmig bir protez ayaktir.
Cihaz, siispansiyon amaciyla soketten hava gekmek igin bir vakum pompasi igerir.

/\ ENDIKASYONLAR: A\ KONTRENDiKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Her kullanimdan 6nce soketin iyi oturdugundan emin olun.
Celsus iVT Ayak ile asla tam oturmayan veya sizinti yapan bir
soket kullanmayin.

/A\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

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

CELSUS IVT'YE GENEL BAKIS
Tam dorsifleksiyon sirasinda elde edilebilecek maksimum vakum 18-22inHg arasinda degisir.

= Kullanici, ayak parmagina yiik uyguladiginda vakumlu stispansiyon olusturulur. Entegre pompa, soket iginde
yiksek vakum elde edilene kadar her adimda soketten hava geker.

= Ayagin sertlik kategorisi, maksimum vakum basincina ulagmak igin gerekli adim sayisini etkileyebilir.

= Astar segimi, saglayicinin sorumlulugundadir. College Park, Celsus iVT Ayak ile Kopolimer Jel astarlarin
kullaniimasini Snermemektedir.

TEKNiK OZELLIKLER

AYAK OLGCUSU | AGIRLIK SINIRI | YAPI YUKSEKLIGI AYAK AGIRLIGI*
21-24 cm 100 kg/220 Ib 5,7 cm/2,2 ing
25-26 cm 6,4 cm/2,5 ing 661g
136 kg/300 Ib
27-30 cm 6,6 cm/2,6 ing

*26 cm ayak, kabuklu

GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yiriiyls eslestirme, kullanicinin teknik 6zelliklerine gore (ayak dlglst, hasta agirligi ve darbe seviyesi)
ayagin sertligini belirler.
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SERTLIK KATEGORILERI
Dogru sertlik kategorisini belirlemek igin asagidaki gizelgeye bakin.

Not: Yanlis kategori seimi cihaz islevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori segimiyle ilgili sorulariniz varsa
College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.

AGIRLIK LB 0-140 141180  181-220  221-300
AGIRLIK KG 0-63 64-81  82-100  101-136
oLcu cM 21-30 25-30
DUSUK DARBE 1 2 3 4

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

ENDOSKELETAL MONTAJ

Yalnizca yiiksek kaliteli proksimal endoskeletal bilesenler kullanin.

STATIK HIZALAMA

Optimum islev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin (Figure 4).

= Celsus iVT 10,0 mm (3/8 ing) topuk yiiksekligiyle tasarlanmigtir.
= Yk gizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

DiNAMIiK AYARLAR

Istenen Sonug Hizalama Degisikligi

Daha Sert Parmak Ucu Yanit: Celsus iIVT'ye plantarfleksiyon uygulayin veya yik gizgisini arkaya alin

Daha Yumusak Parmak Ucu Yaniti Celsus iIVT’ye dorsifleksiyon uygulayin veya yik izgisini 6ne alin

Daha Sert Topuk Yaniti Celsus iIVT'ye dorsifleksiyon uygulayin veya yik gizgisini ne alin

Daha Yumusak Topuk Yaniti Celsus iVT'ye plantarfleksiyon uygulayin veya yik ¢izgisini arkaya alin

CELSUS IVT’NiIN KURULUMU

College Park, sistemi sokete baglamak igin iVT valf kitini nermektedir. Baska triinlerin kullanimi,
saglayicinin sorumlulugundadir.

BORU BAGLANTISI

Boruyu hortum konektériine takin.
Boruyu uygun uzunlukta kesin ve sokete baglayin.
Boruyu pilona veya baska bir adaptore sabitlemek igin verilen boru tutucuyu kullanin.

Hasari 6nlemek igin boruyu medial tarafa yerlestirin.

oRwN e

Monte edildikten sonra pompanin diizglin galistigini, yani ytirliyUs sirasinda vakum olusturup hava
SIZdII’mad\élr\l doéru|ay|n.

BORU INCELEMESI
Boru, Celsus iVT'nin en hassas parcasidir ve dikkatli bir sekilde takilmalidir. Borunun:

= Katlanmig veya sikistirilmis (Figure 2) = Yirlyus sirasinda sarkmig veya asili kalmig
OLMADIGINI dogrulayin

= Hasari 6nlemek icin yanlamasina yerlestirilmistir

= Keskin nesnelerle temas halinde
* Delinmis

HORTUM KONEKTOR TARAFININ DEGISTIRILMESI

Hortum konektord, sol ayak igin onceden monte edilmis olup sag ayak igin yeniden yapilandirilabilir.

1. Hortum konektoriinii ve egzoz havalandirmasini gevsetmek igin 5/16 anahtar kullanin.
2. Konumlari degistirin. Dogru islev icin ek valflerin dogru yonde oldugundan emin olun (Figure 3).
3. Tekrar sikin. 35 ing-Ibs (4 N-m) torkla sikin.



POMPA DEMONTAJI VE MONTAJI (BAKIM ICIN)
DEMONTAJ

1. Boruyu hortum konektoriinden ayirin.

2. Govde kapagi baglanti elemanlarini gevsetmek igin bir T torx anahtari kullanip baglanti elemanlarini gikarin
(Figure 5-A).
Govde kapagini gikarin (Figure 5-B).

3.
4. Hava kesesi tespit elemanini gevsetmek igin bir T9 torx anahtari kullanip pulu gikarin (Figures 5-C ve 5-D).
5. Hava kesesini govdeden yavasca gekin (Figure 5-E).

6.

Danlis yay: tertibatlarini gikarin (Figure 5-F).
Not: Pompayi veya ayak modiliinii daha fazla sokmeyin. Daha fazla sckmeniz halinde garanti gegersiz kalacaktir.

YENIDEN MONTAJ

. Yeni doniis yayi tertibatlarini takin.

ey

2. Govdeye yeni bir hava kesesi yerlestirin.

3. Pulu ve hava kesesi tespit elemanini degistirin. 5 ing-Ibs (0,6 N-m) torkla sikin.

4. Govde kapagini degistirin.

5. Baglanti elemanlarini govdeye gegirin. 5 ing-Ibs (0,6 N-m) torkla sikin.

6. Boruyu hortum konektcriine yeniden baglayin ve boruyu pilona veya baska bir adaptére sabitlemek igin boru

tutucuyu kullanin.
POMPA INCELEMESI
Asagidakileri dogrulayin:
= Pompanin diizglin caligtigindan ve sistemin sizdirmadigindan emin olun.
= Pompanin iglevini tehlikeye atabileceginden, CPI ¢orabinin Celsus iVT’ye miidahale etmedigini dogrulayin.
= Cek valfler dogru yonde mi (Figure 3)?
= Hava kesesi govdeye tam olarak yerlestirilmig mi?
= Girig ve gikig yuvalari sikilmig mi?
= Boru, giris yuvasina tam olarak yerlestirilmis mi? (Hem soket valfini hem de kese gévdesini kontrol edin)

TEMIZLIK

Bilesenler yumusak sabun veya izopropil alkol ile temizlenip su ile durulanabilir. Malzemeyi bozabilecegi veya

valften gegip sokete girebilecegi icin izopropil alkolden daha giigli solventler KULLANMAYIN.
UYARI

= Kabarmalari ve/veya yaralari nlemek igin soketin iyice oturdugundan emin olun.

= Boru her zaman iyi bir sekilde sabitlenmelidir.

= Duzglin caligmiyorsa bu trlnl asla galistirmayin. Kullanicilar, bolluk, giirtiltl, ani fonksiyon kaybi vb. dahil
olmak iizere ve bunlarla sinirl olmaksizin endiseleri olursa hemen mutlaka protez uzmanlarina bildirmelidir.

= Kir gibi kontaminantlar ve kayganlastirici ya da pudra kullaniimasi, protezin galismasini etkileyebilir ve diizgin
calismamasina neden olabilir.

= Bu iriinii agindinci maddeler, tuzlu su veya agir pH degerlerine maruz birakmayin.
= Bu Uriiniin yanhs kullanimi, vakum kaybina neden olarak stispansiyonun azalmasina ve olasi digmelere neden olabilir.

= Bilegenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.

Asagidaki islemler garantiyi gecersiz kilacaktir:

= Kopolimer Jel astarlari ile kullanim.

= Sisteme ter veya bagka sivilarin girmesine neden olabilecek sekilde astar veya diger araglar olmadan kullanim.

= Agiri hava kaynakl partikil kontaminasyonu olan gevreye maruz kalma.
Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Grinin Sinirl Garanti kapsaminin diginda kullaniimasi halinde hastada

yaralanma veya Uriinde hasar meydana gelebilir.

ARTIK RiSK AGIKLAMASI
ARTIK RISK BILDIRIM

Takma iglemi sirasinda, CPI orabinin ayak ve ig iskelet bilesenleri arasinda sikismadigindan emin olun.



GARANTI DENETiIMi/ BAKIM BiLGILERI

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

Kilolu hastalarda veya yliksek aktivite seviyesinde, daha sik denetim yapilmas gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir
pargalari her garanti denetiminde agiri yipranma ve aginma bakimindan gérsel olarak incelemenizi oneririz.

= Komporzitler ve Adaptérler = Hava Kesesi = Cek Valfler
= CPI Corap = Hortum Konektori = Boru
= Ayak Kabugu = Egzoz Havalandirmas = Doniis Yay: Tertibatlari

CELSUS IVT ICIN GARANTI INCELEMESI PROGRAMI: ALTI AY, ARDINDAN YILDA BiR.

TEKNiK YARDIM / ACIiL SERVIS 24-7-365

College Park’in normal calisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30’dur (EST). Caligma saatleri diginda,

acil durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir

SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamis bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan
sorumlu tutulamaz.

/\ DIKKAT

College Park trinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda
firma iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. College Park riinleri,
yalnizca 6nerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum
Saé|anlr. Bu urln, tek bir hastanin kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla

hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
/\ DiKKAT

Bu Uriin kullanilirken bir sorun olusursa, 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 olan, yol agma ihtimali olan veya
yol agabilecek herhangi bir olay olarak tanimlanir: (a) Bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin 6limd,
(b) Bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin saglk durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma,

(c) Ciddi halk saghg: tehdidi.



(1) CrynHa VT

(He nokasaHo)

Bmicm nakema

(1) O6onoHKa cTynHi

(1) CPI-wkapneTka

+ CPl-wkapneTka

Heo6xioHi incmpymenmu

(1) WecturpaHHni kntoy, 4 mm

(1) Habip Tpy6Kkm iVT

ornnuc BUPObBY

KoHcTpyKLUia uboro npoTesa CTynHi CKNaja€eTbCA 3 iHTerpoBaHoi NipamMian, MexaHiYHOro BakyyMHOro Hacoca,

CTYNHA
A. IuTerposaHa B. Kopnyc C. Mpy»unHa Hocka
nipamiga
E. NMpyxuHa n'atn F. 3anipni knanann  G. WnaHroswii
VT 3'egHyBay iVT

» O600HKa CTyMHi (He NokasaHo)

PekomeHOo8aHi iHcmpymeHmu

(1) B3yTTeBWit pixkok

3a gonomoroto Uiei cxemu (Figure 1) BU MOXeTe 03HANOMUTUCS 3 YHIKaNbHUMK AeTansmu
npotesy Celsus iVT. [MocunaHHs Ha Ui AeTani HaBefeHi B IHCTPYKLIAX | BUKOPUCTOBYOTLCSA Mif Yac
CNifKyBaHHS 3 NPeACTaBHUKOM CNYyX6u TEXHIYHOT NiATPUMKN.

Knroyoei komnornenmu (Figure 1)

D. M'aTkoBwit KNUH
(nocTiiHmn)
H. BunyckHuin natpy6ok iVT

Kopryca, ABOX NPYXKWH i3 KOMMO3ULINHOTO MaTepiasy Ta N'ATKOBOrO KuHy. Mpy>KrHa Hocka KpinuTbca Ao
KOpMycCy Ta NPYXUHU N'ATU KPINUABHUMU BY3N1aMu.

NMPU3HAYEHHA

MpoTtes ctynHi Celsus iVT npr3HayeHnii ANa BUKOHAHHA OAHIET un KinbKox dyHKLi 6ionoriyHoi cTynHi
noAnHW. MpUCTpIN ocHaLLeHO BaKyyMHVM HacoCOM Ana 3abopy NOBITPA i3 rinb3v 3 MeToto niaBicy.

/A MOKA3AHHS:

/A NPOTUNOKA3AHHSA:

= AmnyTauii HUXHiX KiHLiBOK = [lepep BMKOPVCTAHHAM NepeKoHanTecs, WO rifb3a WifbHO
npunarae; Hikonu He BuKkopuctosyiTe 3i ctynHeto Celsus iVT
rinb3y, WO HeLwinbHO NpunArae abo NpoTikae.

/\ 3AXUCHA KPULUKA HA CKNEMIHHI

3HIMIiTb 3aX1CHY KPWLLKY 3i CKNeniHHA NiCNA 3aBepLUeHHA BUPIBHIOBAHHA Ta Nepes BUNMCKOIO NaLjieHTa

3 KNiHIKN.

OrNAR CELSUS IVT

Mpu NOBHOMY TUNIbHOMY 3TVIHaHHI MaKCManbHO AOCAXKHUIA BaKyyM KONMBAETbCA B MeXax
18-22 plonimis pT. CT.
= BaKyymHWI NifBiC CTBOPIOETHCSA, KONM KOPUCTYBAY NPUKAZAE HaBaHTaXKeHHA 1O HOCKa.
B6ynoBaHWi HaCOC BCMOKTYE NOBITPA 3 rifib3W Ha KOXHOMY eTani, oKW BCcepeauHi rinb3n He
6yfie AOCATHYTO MiABULLEHOTO BaKyyMmy.

= KaTeropis CTiKOCTi CTYMHi MOXe BMANBATK Ha KiNbKICTb KPOKiB, HEOOXiAHUX AOCATHEHHA MakCUManbHOro

BaKyyMHOTO TUCKY.

= 3a Bnbip BKNaaKn NoBHICTIo Bignosifae noctayanbHuk. College Park He pekomeHaye BUKOPUCTOBYBaTH 3i

ctynHeto Celsus iVT BKnafKku i3 cononimepHoro resto.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN

PO3MIP OBMEXEHHA NO BATOBOMY | BUCOTA

CTYNHI HABAHTAXXEHHIO BCTAHOBJIEHHA

21-24 cm 100°kr/220°yHTiB 5,7°cM/2,2° aonima

25-26 cm . 6,4 cm/2,5 aronma
136 kr/300 cyHTIB

27-30 cm 6,6°cM/2,6’ aonma

BATA
CTYMNHI*

661T

*CTynHa 26 cM 3 060M0HKOI0

YKA3IBKU GAIT MATCHING®

MaHepa xofiHHA BU3HAYaETbCA XKOPCTKICTIO CTYMNHI BiANOBIAHO O BUMOT, HaJaHNX KOpUCTyBayem
(po3mip cTynHi, Bara nawieHTa i piBeHb ANMHAMIYHOrO HaBaHTaXKeHHs).
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KATEFOPIi XXOPCTKOCTI

[1nA NpaBMIbHOTO BU3HaUY€HHA KaTeropii )KOPCTKOCTi AVB. HaBefeHy HuKue Tabnuuio.

Mpumitka: HenpasunbHWii BUGIp KaTeropii Moxe Npu3BecTn 40 HeHaNexXHoro yHKLiOHyBaHHS
npucTpoto. FAKLLO Y Bac 3'ABUNMUCA 3anuTaHHs LWoao BMGopy KkaTeropii, 3BepHITbCA A0 CIyx6u
TEeXHIYHOT NigTpuMKn komnaHii College Park.

MACA TUIA, ®YHTU 0-140  141-180 181-220 221-300
MACA TITA, KI 0-63 64-81 100  101-136
PO3MIP, CM 21-30 25-30

CJIABKUW BNJINB 1 2 3 4

CKNAAAHHA TA PO3BUPAHHA (1A SAMIHU LWUKAPTIETKN)

LLlo6 BCTaBMTM 26O BUTATTY OGONOHKY CTYTHi, CKOPUCTANTECS B3YTTEBMM PiXKKOM. 3HiMiTb CPI-wwKapneTky
i 3amiHiTb i1 (32 HeOOXigHOCTI).

EHOOCKENETHUA MOHTAX

KOpVICTyVITeCﬂ TiNIbKM BUCOKOAKICHUMM MPOKCUMANbHUMUN EHAOCKENETHMYN KOMMOHEHTaMN.

CTATUYHE BUPIBHIOBAHHA

3 meToto 3abe3neyeHHn oNTYManbHOro GpyHKLIOHYBaHHA PIBHOMIPHO PO3MOAINITL Bary naljieHTa mMix n’atoto
11 Hockom (Figure 4).

= Bucota niginomy Ha Hocku ana ctynHi Celsus iVT ctaHoBUTb 3/8 Atoiima (10,0 mm).

= JliHiA HaBaHTa)KeHHA NOAINAE CTYNHIO B Nponopii: 1/3 — n'ATKOBWI Baxinb i 2/3 — HOCKOBUI BaxKifb.

AWHAMIYHE PErYJIlOBAHHA

BaxaHuii peaynstat KopuryBaHHs BUpiBHIOBaHHS

3irHiTe nigowsy Celsus i\VT abo nepemicTiTe MiHito

MopcTkiw. KL|ifl HOCK
opc¢ a peaky ocka HaBaHTa)XXeHHs Ha3a/g

BukoHaiTe TunbHe 3rmHaHHsa nigowsmn Celsus VT abo

Cnab6kilwa peakuia Hocka - -
nepemicTiTb MiHilo HaBaHTaXXeHHs Bnepea

BukoHalTe TunbHe 3rmHaHHs nigowsun Celsus VT abo

MopcTkiwa peakuia n’aTu - -
P peaky nepemicTiTb MiHil0 HAaBaHTaXXeHHs Bnepes

3irHiTe nigowsy Celsus i\VT abo nepemicTiTb niHito

Cnab6kiwa peakuia n’aTn
HaBaHTaXeHHs Ha3ag

BCTAHOBJIEHHA CELSUS IVT

College Park pekomeHgye BUKOpUCTOBYBaTY ANA NiA'€AHAHHA CUCTEMU A0 FiNb31 KOMMNEKT KnanaHa iVT.
BianoBiganbHICTb 3a BUKOPVCTaHHSA iHWWX BUPO6IB MOBHICTIO NIAra€ Ha NocTayasnbHuKa.

nia’eAHAHHA TPYBKU

1. Nig'egnaiite TPY6KY A0 LWNAHTOBOrO 3'€AHyBava.

2. BigpixTe TPYy6Ky [0 NOTPIOHOT AOBXKWUHU Ta NPUERHANTE [0 Tifib3N.

3. BukopucToByliTe dikcaTop TPy6KM, O AOAAETHCS, WO 3aKpiNuTK TPY6KY Ha MPOTe3i HUKHBLOT KIHLiBK
6e3 CTynHi abo iHWoMy aganTepi.

4. Postawyiite Tpy6Ky Ha MeAianbHill CTOPOHI, W06 YHUKHY TN MOLIKOAXKEHHS.

5. TMicna cknagaHHa nepeKoHaiiTecs, Wo Hacoc NPaLoe NPaBuabHO, MPO WO CBiAYaTb CTBOPEHHS BaKyyMy
nif yac xoAb6Y Ta BiACYTHICTb BUTOKY MOBITPA.

MNMEPEBIPKA TPYBKU

Tpy6Ka € HanbinbL yyTnvBolo YacTuHoto Celsus iVT i i cif BCTaHOBNOBATU 3 06epeXxHicTio. LL06 yHVKHY TV
MOLLIKOAKeHb, NepeKoHaiiTecs, Wwo Tpy6ka HE:

= cknageHa a6o ctucHyTa (Figure 2); = 6OBTaETHCA abO BUCUTH Mif Yac xoabbu;

* KOHTaKTYE i3 rocTpMMI NpeAmeTamm; = po3TalloBaHa 360Ky.

* MpoKosoTa;

3MIHA CTOPOHU LWWIAHIOBOIo 3'eAHYBAYA

LWnaHrosuii 3'egHyBay nonepesHbO 3ibpaHuii ANA NiBoT CTYMHI, NPOTe Moro KoH}IrypaLito MoXHa 3MiHUTK

[NA NpaBoi CTYMHi.

1. BukopucTOBY/iTe AMHAMOMETPUYHNMIT KiTioY 5/16, W06 NOCNabuTy WiaHroBwil 3'€[HyBaY Ta
BUMYCKHWIA NaTpy6bOK.

2. 3MiHiTb nonoxeHHs. [1na 3ab6e3neuyeHHs NpaBMbHOT PO6OTU NepeKoHaNTecs, WO 3aMipHi KnanaHu
opieHTOBaHi y npasunbHoMy Hanpamky (Figure 3).

3. 3atarHitb NoBTOPHO. 3aKpyTiTh A0 35 ALiIM-yHTIB (4 H M).



PO3BUPAHHA TA NOBTOPHE 3BUPAHHA HACOCA
(@anA TEXHIYHOIO OBCITYTOBYBAHHA)
PO3BVPAHHA

Bin'epHaiiTe Tpy6Ky BiA WNAHIOBOrO 3'€AHyBaYa.

3a gonomoroio Knoua-3ipoukm T9 ocnabre KpinuMbHI BY3nM KPULLKM KOPYCa, @ NOTiM 3HIMITb ix (Figure 5-A).
3HimiTb KprwKy kopnyca (Figure 5-B).

BrkopucToByiiTe Ktou-3ipouKy T9, o6 ocnabut KpinuabHMUn By30a MHEBMATUYHOI KAMepH Ta 3HATU
wanby (Figures 5-C 1a 5-D).

5. 0GepexHo BUTATHITL NHeBMaTUUHY Kamepy 3 kopryca (Figure 5-E).

6. 3HiMiTb NOBOPOTHI NPYHI B 360pi (Figure 5-F).

NN

Mpumitka: He po36uparite Hacoc abo mofynb CTynHi fani. loaaTkose po3bmpaHHA npr3Beae [0
aHy/oBaHHA rapaHTii.

MOBTOPHE 36MPAHHA

BcTaHOBITb HOBi MOBOPOTHI MPYKMHW B 360pi.

. BcTaBTe HOBY MHeBMaTUUHY Kamepy B KOpryc.

3amiHiTb Wwaiiby Ta pikcaTop NHEBMATUYHOI Kamepu. 3aKpyTiTb [0 5 Aorim-pyHTIB (0,6 H m).

3aMiHiTb KpULLKY Koprnyca.

BKkpyTiTb pikcaTopu B Kopnyc. 3akpyTiTb f0 5 Aroim-dyHTis (0,6 H m).

3HoBY NiAKMIOYITL TPYOKY 10 LWNAHIOBOrO 3'€AHYBaYa Ta 3a fJONOMOrol0 TprMaya Tpy6KM 3aKpiniTe TPy6Ky
Ha NpoTe3i HVKHLOT KiHLiBKY 6€3 cTynHi abo iHWoMy aganTepi.

MEPEBIPKA HACOCA

MepeBipTe HacTynHe:
- I'IepeKOHaFrreCﬂ, LLLO HAaCcoC Npautoe NpaBuJibHO, a B cncTemi Hemae BUTOKY.

= [epekoHanTecs, wo CPI-wkKapneTtka He nepelukomkae po6oTi Celsus iVT, OCKINbKM Lie MOXe CPUYNHUTA
nopyLueHHsa po6oTu Hacoca.

= Yu opieHToBaHI 3anipHi KNanaHu y npasunbHomy Hanpamky (Figure 3)?
* Yy noBHicTIO BCTaBNeHa MHeBMaTUYHa Kamepa B Kopryc?
= Yu Tyro 3aTArHyTi BNyCKHi Ta BUMYCKHI nopTu?

cmpwNS

= Yu noBHicTio BCTaBneHa Tpy6Ka y BnyckHuii nopt? (MepesipTe AK KNanaH rinb3u, Tak i Kopryc kamepu)

OYNLLEHHA

KOMMOHEHTI MOXHa oumnLaTyi M'AKMM MUASTbHUM PO34MHOM abo i30MponinoByM CMPTOM Ta MPOMUBATH BOAOHD.
HE BrKopucToBYINTe PO3UMHHIKM CUIIbHILLI 3a i30MPOMiNoBUIA CMUPT, OCKIIbKI BOHW MOXYTb NPKU3BECTU O
pyiiHyBaHHA MaTepiany abo NPOHMKHYTW Yepes KnanaH y rinb3y npoTesa.

I'IOI'IEPELI)KEHHFI

3abe3neuyTe LWinbHe NPUNAraHHA Fifb3n 3aANA YHUKHEHHA YTBOPEHHSA NyxXupis Ta/abo paH.
= Tpy6Ka mae 6yTu 3aBXAn [O6pe 3aKpinneHa.

= 3ab0POHAETHCA BUKOPVCTOBYBATM Liei BUPI6 Y pasi HeHanexHoro GpyHKLioHyBaHHs. [po 6yab-aki
npobnemy, BKIoYatouy, cepeq iHLWOro, HeLLifibHe MPUAraHHSA, LWyM, PanToBUiA BUXiA 3 nagy TOLWO,
cnif HeralHo NOBIAOMAATY NPOTE3NUCTY.

= Taki CTOPOHHI 3a6pyAHtoBaui, AK 6py/, a TAKOXK BUKOPUCTAHHA MAaCTUbHUX MaTepiais Ym NOPOLLKY,
MOXYTb BIIMHYTV Ha PO6OTY NpoTe3a Ta NPU3BECTU A0 OrO NOIOMKU.

= He ponyckaiiTe BNAMBY Ha Liei BUPI6 KOPO3iNHUX MaTepianis, CONOHOI BOAM abo mMaTepianis
3 eKcTpemanbHMM PiBHAMY pH.

= HenpaBunbHe BUKOPUCTaHHA LIbOrO BUPOOY MOXeE CMPUUMHWTIA BTPATY BakyyMmy, Lo Npu3BeAe A0 BTpaTh
niABicy Ta MOX/IMBOTO NagiHHA.

= Byab-Aike nofanblue po36rpaHHA KOMMOHEHTIB abo BHECEHHA B HUX MoandiKaLii npr3seae A0 NPUMNHEHHA
Aii rapaHTii.

YKasaHi HuX4e Aii npuBoAATb A0 CKacyBaHHA rapaHTii:

* BMKOPUCTaHHA MPUCTPOIO 3 BKNafIKaMy i3 COMONIMePHOTO renio.

= BuKopucTaHHsA 6e3 BKNafioK abo iHWMX 3aco6iB, WO MOXE NPU3BECTY O NOTPANAAHHA NOTY abo iHWKUX
piavH B cucTemy.

*  BnnvB HaBKONMLWIHBOTO CEPEOBNLLA i3 CUNbHM 3a6PY/IHEHHAM YaCTUHKaMW, LLIO MePEHOCATLCA MO MOBITPIO.

HepoTpymMaHHs NonoXeHb L€l TeXHIYHOT IHCTPYKLiT a0 BUKopucTaHHsA AaHoro BUpoby 3a Mexamu
NpU3HAYEHHs!, ONMCAHOTO B Liii 0OBMEXeHIN rapaHTii, MoXe CTaTh NPUYMHOK TPaBMYBaHHS naljieHTa i U K
NOLUKOAXKEHHS BUPOOY.

3AABA LLOA0 3AJIMLLKOBOIO PUSUKY
CMNOBIWEHHA WOOO SAJTMWKOBOIo PU3NKY

MpoTarom npouecy BCTaHOBNEHHSA 3abe3neurte, Wo6 CPl-wkapneTka He byna 3aliemneHa Mix CTyrnHeto
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1 eHJOCKEeNeTHUMY KOMMOHEHTaMMU.

IHOOPMALIA WOAO0 FAPAHTIAHOI
NMEPEBIPKU / TEXHIYHOIO OBC/TYTOBYBAHHA

Komnanist College Park pekomeHaye nNpoBoAWTW OIS, NauieHTiB 3rigHo 3 rpadikom rapaHTinHuX
ornagiB, SKUN HaBEAEHO HUXYE.

3a yMOBW BENVKOI Barv NaLjieHTa abo BUCOKOro PiBHA aKTUBHOCTI MOXe noTpebysaTtuca GinbL yacte
npoBefeHHA ornAAiB. Mif Yac KOXKHOTO Bi3yanbHOro ornAfy Ta 3amiHu (3a NoTpebn) pekoMeHAY€ETbCA
NPOBOANTU OTNAAMN HUXKUYEHABEEHVX 3aCTOCOBHIX feTanel Ha npeAMeT HaAMIPHOrO 3HOLLYBAHHSA Ta BTOMU.

= KomnoswuuinHi matepianu = [lHeBMaTVyYHa Kamepa = 3anipHi Knanaxn
1 apantepu = |linaHroBwit 3'eaHyBay = Tpybka
= CPl-wkapneTka = BunyckHuii natpy6ok = [1oBOPOTHI NpyXu1HH B 360pi

= O60MOHKa CTYyMHi

FPA®IK TAPAHTIVMHOIO Ornsaay BUPOBY CELSUS IVT: NICNSA WECTU MICALIB
BUKOPUCTAHHS, A MOTIM LLLOPOKY.

CNY>XBA TEXHIYHOI NIATPUMKW / ABAPIMHUX
NOCNYT 24/7/365

Odic komnanii College Park cTtaHaapTHO Npauoe 3 noHepginka go n'atHuui 3 08:30 po 17:30 (EST).
Y Hepobounit Yac AOCTYMHUI HOMEP aBapiiHOT CNY>KOU TEXHIYHOT NIATPUMKI ANA 3B'A3KY 3 NPeACTaBHUKOM
komnaHii College Park

BIANOBIAAJIbHICTb

Bupo6HUK He Hece BiAMOBIAaNbHOCTI 3a 30MTKM, WO BUHWKAW BHACJOK BUKOPUCTAHHA KOMOIHaLi
KOMMOHEHTIB, He [JO3BOIEHUX BUPOBHNKOM.

/\ YBATA!

Bupo6u Ta KOMMOHeHTY, Lo Bunyckae komnawis College Park, po3pobneHi it BunpobysaHi BianosiaHo
[10 3aCTOCOBHMX OQiLlifiHVX CTaHAAPTIB | BNAaCHWX CTaHAAPTIB KOMNaHii y Bunagkax, Konu odiliiHni
CTaH[apT He 3acToCcoBY€ETbCA. CyMICHICTb | BIAMOBIAHICTb LM CTaHAapTam 3abe3neuyoTbCA TinbKu

32 yMOBU BUKOPUCTaHHA BUPO6is komnaHii College Park 3 iHWMMKU KOMNOHeHTamu KomnaHii

College Park. Lleit Bupi6 cnpoekToBaHwii i BUNPObYBaHNii 3a YMOBU BUKOPUCTaHHA OAHUM NaLiiEHTOM.
3ABOPOHEHO BukopuctoByBaTy Liel NpUCTPil AeKinbKoma naLieHTamm.

/\ YBATA!

Y pasi BUHUKHEHHA Npo6em nifj Yac BUKOPUCTAHHA LibOro BUPOOY HeraiHo 3BepHIiTbCA 10 CBOrO
MefmnyHoro daxisua. MpoTe3nct Ta/abo NalieHT MatoTb MNOBIZOMAATU NPO ByAb-AKNIA CEPNO3HNN IHLNAEHT,
4O TPanmMBCA Y 38'A3KY 3 BUKOPUCTaHHAM NpucTpoto, komnaHii College Park Industries, Inc. Ta komneTeHTHOMY
opraHy Bnaawu KpaiHu-uneHa, B AKill nepebysae NpoTe3ncT Ta/abo naLieHT.

*«CepNO3HUIT IHLUMAEHT» BU3HAYAETLCA AK OYAb-AKNIA IHLUMAEHT, WO NpAMO abo onocepeKoBaHO NPU3BIB,
Mir npr3BecT abo MoXe NpU3BecTy Ao Byab-AKOI 3 Takux nogii: (a) cMepTb NauieHTa, KopucTyBaya abo
iHWoi ocobu, (6) TMMuUacose abo NOCTiliHe cepiio3He NOripLUEHHA CTaHy 3[0POB’'A NaLlieHTa, KOpUCTyBaya
a6o iHwWoi 0cobu, (B) cepito3Ha 3arpo3a rpoMagcbkomy 340PpoB'to.



BRAE FELA

(1) R Celsus iVT B2 M B 4 mm AAIRF
() NEIFE fgﬁ T, E
(1) B CPI&E# (OMNIEE7

MNIVT RBEEMH

UEEIZ (Figure 1) BIBNIERZ Celsus VT BIIEHS R, XEERMEWB B AT 751 F5E, BFE
FREARSHIISE,

FKSEEBIFE (Figure 1)
/e

A. — (A HR B. HIRE C. k3% D. IBREIR (5kR)
E. fiER3%3E F. VT LE[EIE G. VT REEE=S H.ivT HES 9L
-CPIFEHR (RER) W= (RET)
= mitiR

ZRESMA— T —rABEE. IMESR. HRE. MTESRBNMREIRAN., EREE
SRR 28 B ETE IR EANMIERSE L

FHA A&
Celous VT 2—HBRE, RIATERENS EALRBN—THSTUIEE. RN SWASRE
SRR NESUTIES.

A\ ERER: A BRE:
TR EA FARAMRIESRTRRYI; 7B mENTtHRNES
f25 Celsus VT R EECE1ER.
A\ BETRER RS
TREERE, EREBMZABINE TEIMIENRFE.,
CELSUS IVT #ih

TEREEERE, RATUZHATTER 18-22inHg,

gﬁ;gﬂtg%ﬂv, EFEETER. A5, —HARBIMBEZRFN=S, BRER
ERETIE,

BRENEEXNEHIMANRREZE AR,

MVE ARSI ENIERE. College Park IX, HRMEMWEARES Celsus VT REEEERA.

RAIIE
BERT {RERRME HHsE BEES*
21-24 cm 2201bs /100 kg 22in/57cm
25-26 cm 25in/64cm 661g
300 Ibs /136 kg
27-30 cm 26in/6.6cm

*26cm KEVHRIRE

GAIT MATCHING® 12{EJ5FT
SEMELREEEOSH (HvA), BENEENEHEOEE) BERROEE,



EEX5

SENUTERBESENEEES,

i SFIRRA LIRS A MINAEN . FXRBNFFIEME, BELR College Park ZARMRS

oAl

Lo

5 (LBS) 0-140  141-180  181-220  221-300
A& (KG) 0-63 64-81 82-100  101-136
R=F (M) 21-30 25-30
fRe2EEE 1 2 3 4

ARFIFE (EATIEHRER)
FAMSKE MR THE, BT CPIEK, VERHTER,
AEBEGRER
REERM R IRA BB,
BSwmE
REEREINGE, BERAZESWOETHIAS MR 28 (Figure 4),
Celsus iVT RURERIZ 1T 3/8" (10.0 mm),
TELTE 1/3 BIRRATE 2/3 BIRHTLIBRE—D R =,

NS

FRERZAR RESAEE
EREAIRIRL R R {8 Celsus VT F=E50/E, SUEEBMAHL
BRI R i Celsus VT FAEEE, SEBIBHNARL
ERRAIRIER R R £ Celsus VT FAEEE, EBIBHNATL
EARSAIRIER & [ & Celsus iVT F*E5RE, SEEBMNEL

Z4% CELSUS IVT
College Park JEIN{EA VT I TEMBRAVEHBIEEN, HURNAREL R,
HEEEE

BRREEREEEES L.

ey

2. BRREYIEIEE S KEF R,

3. ERRKRERS SRR RN ISR L,

4. BRREREIAMNBRRE,

5. ARRAE, RERRSERET ESSTRT-EAZETRS.

HEELE

BRER Celsus VT BASBHOTH, MAWRE, RIERERTH:
HBSBIRLE (Figure 2) ESSRTBELRE
RIS (L F MBI R
F1

ERREERSFMNE

PREERRCMSCARBALRER, thyEMkEEMAaER.
1. £ 516 BHRFITNRE EZSIOHSIL.

2. RAIE. MIRIEEIEEARIER, MERET (Figure3),
3. EFITE, ITEHEZE 35in-Ibs (4 N-m),

ROIFHMEMAR (SHTHP)



1RED

W FFBEE 5 B E IR ERE

57 TOBEIRFITIMRES ZEM, IFEVEEH (Figure 5-A),

. IMFFHIBRE S (Figure 5-B),

. fBF TOBRERFITMSERES, FEBA (Figures5-CH15-D) .
BRESEMHIREFRIL (Figure 5-E),

. RENE A58 EAMN (Figure 5-F),

E ER—SIFRERVBRBER, WHTHEMIFE, RIEGER,

HifA%

1. REMNERBREAL,

2. BINSEBARBRES,

3. BMBAMSEZENG., ITEHEZE Sin-lbs (0.6 N-m),
4. BHRIERIREES.

5. BEBHZFIMIRE. ITEHBEE 5in-Ibs (0.6 N-m),

wN =

ouva

6. BRESMEEINEEESR, FARERSREMEBTIIERFEMFERL,
E*A?K

RN B

OUEA TSI

MRRETEFERGFEB LR
Ef CPI B FIRERFIORAIINGE, FINEFIAETR T Celsus VT,
G #AE R E EHf (Figure 3)?
SERTTE/BARIRE?
BHOLMEOLRTITE?
MEELTE/AHON? (MEEZERNSEMRE LARE)
=S
/B/na
AIMARMEE S RAEESAYS, KAEABEKR%, ZIHERLRABRERIVAT, EliXi
SBRIRTRER R R S BIT HES I N IR,
R A
=R
BRREZESEREBES, DARFLLEEN/EZG.
BENTIRLREEEE,

WARAREESTIE, VI7ER. WAEEERE, BPREmERERImRSE, SFET
PRT: IERREAR, RE. MERARKSE.

IR AE S R AEREBRIS M R e R ENINEE, SHRETEESEM.
BEARDIFRMBIER. KR pH TR,
HIRRMEARTERERETERE, SHERRKERN, MMmEABE.
H— S IRBSBUET R HSERIRKN.
MBI TERN, REFHER:
S5HRARSERSER.
NMERWEFFEAEMITESHTRIEMBAEHANRZNAR .
REEEEPRLS RN ENIESR,
ERETZEER BT B REREEZIMEAAGD, AIRERX BE MG E IR .
TR M &S BR
57 X\ B2 88 &L
TEREIRES, BHR CPl BHERASRAERENA B MEZE.,

FIRIGIE/ PR R



College Park FZIHZIRA FIRRICINITT I L HIBA R TIR EIRE.

NTREFENRZNBE, FTREFEEMENNE., BMNBUSRETRRQIN, BREEMN
TERRGESEELEERTIES.

SR RMERMST SE 1E[E]AE
CPI 52#k MEERSR EE
b A=A SR EAN

CELSUS IVT FfRi€I&it%I: " 1TH, RAE8E—R.

RARMDENERRSS (24-7-365 2KRIR)

College Park TERNERNA—ZAALSF 8:30 - TF 5:30 (EERIBInERE) . FELLATEZ 56,
BRI DARIT R 2FRBRS ERIE, BXR College Park SHERR

afE
MRS RNOBHESFERIRR, HEHERRE,
A EE

College Park B/ G@FIEBHRIBEMINE SimES (ETERAERIRER) RIBRERHE AR EH
TR, (NS College Park = mECEEMIERFH] College Park AHHEMAY, 7 BESLULS X ELAR
%E’\J%@IE*WW\TL K RRER T BENERBER TR, BN A S REH

A EE
MRZF- R EREREPRIUEFERE, BIURRENET WAL, WHINS:WE XAEE
EEEM, BREIMH/EEE NG College Park Industries, Inc. LEMAERRENEELS/BIRS.

“EESMHRIEEENEE, ELFFRSHUNMEAERNEASEME: ) &, ERENHEM
J{E%%t; b) BE. EREFHEMARNRBNAENTKITERML: (© WARBEEM™E
BB



NOTES
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