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Package Contents Tools Recommended
(1) Horizon HD Foot (1) Foot Shell (1) 4mm Hex Key
(1) CPI Sock (1) Horizon Wedge Kit (1) Foot Horn

(1) Cosmetic Attachment Plate (CAP)

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

Key Components (Figure 1)

A. Integrated Pyramid  B. Housing C. Toe spring D. Heel Spring
E. Permanent Wedge  F. Rounded Heel G. Nut Plate
Wedge (Optional)

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

PRODUCT DESCRIPTION

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

INTENDED USE

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

A\ INDICATIONS: /A CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known

/A PROTECTIVE COVER ON DOME

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

FOOTSIZE | WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT | FOOT WEIGHT*

21-25cm 330 Ibs /150 kg
23in/58cm 539¢g
26-30 cm 3651Ibs /165 kg

*26cm foot w/shell

GAIT MATCHING® GUIDELINES

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



FIRMNESS CATEGORIES

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

EN

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  221-275 276-330 331-365
WEIGHT KG 0-63 64-81 82-100  101-125  126-150  151-166
SIZECM 21-30 26-30
LOW-MODERATE IMPACT 1 2 3 4 5 6

HIGH IMPACT 2 3 4 5 6 6

MOUNTING

Use only high quality proximal endoskeletal components.

ASSEMBLY AND DISASSEMBLY (for sock replacement)
Use the Foot Horn to don and doff the foot shell. Remove the CPI Sock and replace as
needed. Any further disassembly or modification of components will void the warranty.

STATIC ALIGNMENT (Figure 2)

For optimal function, balance the patient’s weight evenly between the heel and toe.
» The Horizon HD was designed with a 3/8” (10 mm) heel rise.
» The load line divides the foot at 1/3 heel lever and 2/3 toe lever.

DYNAMIC ADJUSTMENTS

DESIRED RESULT | ALIGNMENT CHANGE COMPONENT CHANGE
Firmer Toe Response Plantarflex the Horizon or move load line posterior [ None

Softer Toe Response Dorsiflex the Horizon or move load line anterior None

Firmer Heel Response Dorsiflex the Horizon or move load line anterior Install Rounded Heel Wedge*

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

“To install or remove toe and heel wedges, refer to the Horizon Wedge Kit Instructions.

/A WARNING

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

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

RESIDUAL RISK STATEMENT
NOTICE OF RESIDUAL RISK

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



WARRANTY INSPECTION /MAINTENANCE INFORMATION

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

= Composites and Adapters = Foot Shell
= CPISock = Heel Wedge (if applied)

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR HORIZON HD: ANNUALLY.

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

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

LIABILITY

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

/A CAUTION

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

A\ CAUTION

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

*Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may have led,
or might lead to any of the following; (a) the death of a patient, user, or other person, (b)
the temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s, or other person’s
state of health, (c) a serious public health threat.
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Pakkens indhold Anbefalet varktoj
(1) Fodprotese Horizon HD (1) Fodskal (1) Unbrakonegle 4 mm
(1) CPI-sok (1) Kileszt til Horizon (1) Skohorn

(1) Kosmetisk bekledningsplade (CAP)

Denne skitse skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Horizon HD. |

brugsanvisningen henvises der til disse benavnelser, og de skal 0gsd bruges i samtaler med teknisk
service.

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Integreret keglestub B. Hus C. Téfjeder D. Hzlfjeder
E. Permanent kile F. Afrundet halkile (valgfrit) ~ G. Matrikplade

+ CPI-sok (ikke vist) « Fodskal (ikke vist)
PRODUKTBESKRIVELSE

Fodprotesens konstruktion bestar af integreret keglestub, hus, to kompositfjedre og
halkile. Tafjederen er fastspaendst til hus og haelfjeder.

PATANKT ANVENDELSE

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

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte

A\ BESKYTTELSESHA&TTE PA KUPPEL

Fjern beskyttelseshaetten fra kuplen, nér justeringen er gennemfert, og inden patienten

forlader klinikken.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTORRELSE | VEGTGRANSE | FODH@JDE FODVAGT*
21-25cm 150 kg

5,8 cm 559¢
26-30 cm 165 kg

*26 cm fod m/skal

ANBEFALINGER FOR GAIT MATCHING®

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

kropsvaegt og fodslag).



FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstdende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.

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

VAGTLBS 141-180  181-220  221-275 276-330  331-365
VAGTKG 3 64-81 82-100 101-125 126-150  151-166
STORRELSE CM 21-30 26-30
SVAGT TIL MODERAT FODSLAG | 1 2 3 4 5 6
STARKT FODSLAG 2 3 4 S 6 6

MONTAGE

Anvend kun proksimale endoskeletale komponenter af hej kvalitet.

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

Yderligere adskillelse eller eendring af komponenter vil ophave garantien.

STATISK UDLIGNING (Figure 2)

For optimal funktion balanceres patientens veegt jaevnt mellem hael og ta.
» Horizon HD er designet til en halhgjde pa 10 mm.
» Tyngdelinjen deler fodprotesen i forholdet 1/3 til halen og 2/3 til taen.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT UDLIGNINGSTILTAG KOMPONENTSKIFT

@g plantarfleksion pa Horizon eller flyt

tyngdelinjen bagud Intet

Strammere indstilling af ta

@g dorsalfleksion pa Horizon eller flyt
tyngdelinjen fremad

Bledere indstilling af ta Intet

Qg dorsalfleksion pa Horizon eller flyt

Strammere indstilling af hael el framad

Montér Rounded Heel Wedge*

@g plantarfleksion pa Horizon eller flyt

Bledere indstilling af hael T

Fjern Rounded Heel Wedge*

*For at montere eller ferne té- og helekiler henvises til vejledningen for Horizon Wedge Kit.

/N ADVARSEL

Produktet ma ikke udseettes for @tsende materialer, saltvand eller ekstreme pH-vardier.

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



GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

Hej vaegt og/eller stzerkt fodslag kan gere det nedvendigt, at gennemfere eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du
kontrollerer felgende relevante dele for synlige slidmaerker og materialetreethed ved hvert garantieftersyn.

= Komponenter og adaptere = Fodskal
= CPl-sok = Helkile (hvis anvendt)
GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR HORIZON HD: ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/N@DOPKALD 24-7-365

College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30 (EST).
Efter lukketid kan du kontakte en repreaesentant for College Park ved hjeelp af et
nedopkaldsnummer.

ANSVAR

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

/A FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de
gzldende officielle normer eller internt definerede standarder, safremt der ikke er nogen
officiel regulering. Kompatibilitet og komplians med disse standarder opnas alene ved,

at produkter fra College Park anvendes sammen med de anbefalede komponenter fra
College Park. Dette produkt er designet og testet baseret pa brug af en enkel person.
Udstyret ma IKKE anvendes af flere personer.

A\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk
hjaelp. 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 heendelse” er defineret som enhver haendelse, der direkte eller indirekte har
fort til, kan have fert til eller kan fere til et af folgende: (a) ded af en patient, bruger
eller anden person, (b) midlertidig eller varig alvorlig heldbredsforveerring af en patient,
bruger eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.



Packungsinhalt Empfohlenes werkzeug
(1) Horizon HD FuR (1 FuBschale (1) 4 mm Innensechskantschlussel
(1) CPI Strumpf (1) Horizon Keil Set (1) FuBschale

(1) Kosmetische Befestigungsplatte (CAP)

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

Schlusselkomponenten (Figure 1)

A. Integrierte Pyramide B. Gehause C. Zehenfeder D. Fersenfeder
E. Permanenter Keil F. Abgerundeter G. Annietplatte
Fersenkeil (Option)
+ CPI Strumpf « FuBschale
(nicht dargestellt) (nicht dargestellt)

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

VERWENDUNGSZWECK
Der Horizon HD ist eine Fulprothese, die fir den Ersatz einer oder mehrerer
Funktionen des biologischen menschlichen Ful3es bestimmt ist.

A\ INDIKATIONEN: A\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/A SCHUTZABDECKUNG AUF DER KAPPE
Entfernen Sie die Schutzabdeckung von der Kappe, nachdem die Anpassung

abgeschlossen wurde und bevor der Patient die Klinik verlasst.

TECHNISCHE ANGABEN

FUSSGROSSE GEWICHTSBEGRENZUNG BAUHOHE FUSSGEWICHT*
21-25cm 330 Ibs /150 kg

23in/58cm 559¢
26-30 cm 365 |bs /165 kg

*26 cm Ful} mit Schale

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

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



FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle um die richtige Festigkeitskategorie zu ermitteln.

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

GEWICHT LBS 0-140  141-180 181-220 221-275 276-330 331-365
GEWICHT KG 0-63 64-81 82-100  101-125  126-150  151-166
GROSSE CM 21-30 26-30
GERINGE-MITTLERE BELASTUNG | 1 2 3 4 5 6
HOHE BELASTUNG 2 3 4 5 6 6

MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige proximale endoskeletale Bestandteile.

MONTAGE UND DEMONTAGE (zum Wechseln des Strumps)

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

STATISCHER AUFBAU (Figure 2)

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

dem Zeh ausbalanciert werden.
* Der Horizon HD wurde mit einer Fersenerhdhung von 3/8“ (10 mm) entworfen.

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

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

GEWUNSCHTES ERGEBNIS ANDERUNG DER ANPASSUNG BESTANDTEILSVERANDERUNG

Fihren Sie eine Plantarflexion des
Stabilerer Zehenwiderstand Horizon durch oder bewegen Sie die Keine
Belastungslinie nach hinten.

Fiihren Sie eine Dorsalextension des
Weicherer Zehenwiderstand Horizon durch oder bewegen Sie die Keine
Belastungslinie nach vorne.

Fihren Sie eine Dorsalextension des
Stabilerer Fersenwiderstand Horizon durch oder bewegen Sie die Installation des abgerundeten Fersenkeils*
Belastungslinie nach vorne.

Fihren Sie eine Plantarflexion des
Weicherer Fersenwiderstand Horizon durch oder bewegen Sie die Entfernen des abgerundeten Fersenkeils*
Belastungslinie nach hinten.

*Lesen Sie die Anleitung fiir das Horizon Keil Set, um Zehen- und Fersenkeile zu entfernen.



/A WARNUNG

= Setzen Sie dieses Produkt keinen atzenden Substanzen oder solchen mit hohen pH-Werten aus.
Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts

aufBerhalb des Leistungsumfangs seiner begrenzten Garantie konnen zu Verletzungen des
Patienten oder zur Beschadigung des Produkts fihren.

GARANTIEABNAHME UND
WARTUNGSINFORMATIONEN

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

= Verbundstoffe und Adapter = FuBschale
= CPI Strumpf = Fersenkeil (falls vorhanden)

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR HORIZON HD: JAHRLICH.

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

technischen Kundendienstes zur Verfiigung, sollten Sie sich mit einem Vertreter der
College Park in Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

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

A\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemal3 den offiziell gultigen Normen
oder einer von der Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell
gultigen Normen verflgbar sind.

Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen ist nur dann gewahrt, wenn die
College Park Produkte mit anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen
verwendet werden. Dieses Produkt wurde ausschlielich fir die Verwendung durch
einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von
mehreren Patienten verwendet werden.

/A VORSICHT

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

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



NMEPIEXOMENA 2YIKEYAZIAZ NMPOTEINOMENA EPTAAEIA
(1 Nédt Horizon HD (1) MepipAnpa modou (1) E€aywviko KAeWS({ 4 mm

(1) K&Atoa CPI (1) et odnvwv Horizon (1) AvaBdtng modov

(1) Atakoountikh mhdka pocsdptnong (CAP)

AUTO T0 Stdypaupa Exet okomo va oac Bondnaoet va fotkelwIelte e ta povadika eéaptiuata tou Horizon
HD. Ta eéaptipata autd avagpepovtal 0TI 06NyLEG KAL XPNOLUOTIOLOUVTAL OE TUXOV GULNTIOELG TTOU
JIPQYUATOTOLOUVTAL UE TOUG AVTUTPOTWITOUC TNE TEXVIKIG UTTNPECLAC.

BAZIKA EZAPTHMATA (Figure 1)

A. Evowpatwuévn B. MNepifAnua C. Ekduon D. Exduon nrépvag
nupapisa Saxtuhou

E. Avanéonaotnodriva  F. stpoyyuheupévn odnva  G. MAdka

TTépvag (poaupeTika) neptkoxAiwy
« K&dAtoa CPI « MepiBAnpa modiov
(bev eppavitetar) (6ev eppavifetar)

NEPIFPA®H NPOIONTOZ

H Siatagn mpoBeTikol oS0V KATAOKEVATETAL UE EVOWUATWUEVN TUPAUida,
nepiBAnpa, Vo cuvBeta otolkela ékduaong kat odpriva ntépvag. To oToxelo
€kpuong daxtulou acdaliletal emdvw oto MepIBAnUA Kal oTo otoleio ékdpuang
TITEPVOG UE CUVOECHOUC.

NMPOBAENOMENH XPHZzH
To Horizon HD eivat éva mpoBetikd modL mou £xeL oXeSLOOTEL WOTE VAL AVTIKOOLOTA
pia f meplocotepeg Aettoupyieg Tou Bloloyikol avBpwrtivou modLov.

A\ ENAEIZEIZ: /A\ ANTENAEIZEIZ:

= AKPWTNPLOOMOL KATW GKPOU = Kapia yvwotn

A\ MPOITATEYTIKO KAAYMMA XTON GOAO
AaLpECTE TO TPOOTATEVUTIKO KAAUUO 0TOV BOAO PETA aTtd TNV OAOKARPWON TNG
€VOLYPANLONG KO TIPLY ATIO TNV ATIOXWENGN Tou acBgvoUg amo TNV KALVLKY.

TEXNIKEZ MPOAIATPADEZ

METEQOZ NoAloY OPIO BAPOYZ YWOz AOMHZ BAPOZ MOAIOY*

21-25 cm 150'kg / 330'lb
58cm/23in | 559%
26-30 em 165kg / 365'b

*26 cm oSt pall pe to mepiPAnpa



KATEYOYNTHPIEZ TPAMMEZ GAIT MATCHING®

H avtiotoixton Badiong mpoadlopilet tnv akapio tou modlol Baoel Twv
nipodlaypacdwv tou xpriotn (LéyeBog modiovu, Bapog acBevouc kal eminedo
Kpoluong).

KATHIOPIEZ AKAMWIAZX

AvOTpEETE OTO TMAPOKATW YPADNHA YLO VO TIPOCSLOPIOETE T OWOTH Kathyopia akapuiog.

Inpueiwon: Tuxov eodadpévn emhoyr katnyopilag evEEXETAL VO EXEL WG ATIOTEAECHA TN
UELwpEVN Aettoupyia Tng Stataénc.

Erkowvwviote pe tnv Texvikr untnpecia tng College Park ylo Tuxov epwtroeLg oXeTKA He TV
emAoyn Katnyopiag.

BAPOZ (LB) 0-140 141-180 181-220 221-275 276-330 331-365

BAPOS (KG) 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150 151-166

MEFE@OZ (CM) 21-30 26-30

XAMHAO-MEZAIO EMINEAO KPOYZHZ 1 2 3 4 5 6

YWHAO ENIMEAO KPOYZHE 2 3 4 5 6 6
MPOZAPTHZH

XPNOLUOTIOLEITE HOVO £YYUG EVOOOKEAETIKA €apTrpata uPnAng motdtnTag.

2YNAPMOAOTHZH KAI AMMOZYNAPMOAOTHZH (v

QVTLKOTACTAON KAAToOC)

XpNoLUomoLlnoTe Tov avaBatn modlov yla vo TOToBETOETE KaL VoL apaLpECETE
1o mepifAnua modol. Adatpéote tnv KaAtoa CPl katl avTIKotaoTHoTE TV €4V
XpeLaletal. OmoLadnmoTe MEPALTEPW AMOCUVOPOAOYNGN f TpOoTmomnoinon Twy
e€apTNUATWY KaBLOTA TNV Eyyunon dkupn.

ITATIKH EYOYTPAMMIZH (Figure 2)

Ma BEATLoTN AgLToupyia, LOOPPOTIOTE TO CWHATIKO BAPOG TOou aioBevoug
opoLOpopda OVAUESA OTNV TITEPVA KAl TO SAYTUAO.

= To Horizon HD éxet oxedraotei pe avipwon ntépvag 10 mm (3/8).

= Hypauun doptiov xwpilel to modL wote 1o 1/3 Tou HAKOUG VAL AVTLOTOLKEL OTOV
HOXAO mTépvag katl Ta 2/3 atov LoxAod Saxtulou.

AYNAMIKEZ MPOZAPMOTE2

avtanokplon SaxtuAou

yPappn doptiou mpog Ta EUMPOg

EMNIGYMHTO _
ANOTEAEZMA METABOAH EYOYTPAMMIZHX AANNATH EZAPTHMATOZ
Mo akopren Kapupre meApatiaio to Horizon i Letakwrnote Kawio

avtanokpton SaytuAou N ypapun doptiou mpog ta ticw H

AlydTEPO AKAUTTTN Kéaure paylaia to Horizon fi petakwvriote Kapia

Mo dkaprtn
avtanokpLon TTEpvag

Kaute paxiaio to Horizon i petakwvriote
TN ypapun ¢optiou pog Ta EUMPOg

EYKQTOOTHOTE TN OTPOYYU-
Agupévn odnva mtépvag*

AlyOTEPO AKAUTITN
QVTATOKPLON TITEPVAG

Kappte meApatiaia to Horizon fi LETaKWVAOTE
TN ypapur optiou mpog ta riow

AbAUPETTE TN OTPOYYUAEULLEVN
odrva reépvag*

*la VoL EYKATACTIIOETE 1 VA QPALPETETE TLG OPHVES SAXTUAOU KOl TTTEPVAS, AVATPEETE OTIC
0bnyleg tou ZeT opnvwv Horizon.



/N\ MNPOEIAONOIHZH
Mnv ekBetete T0 POi6V 0€ SLaBPWTLIKA UALKA, aALUPO VEPOS N akpaleg TLHEG pH.

= Hun tpNon autwy TV TEXVIKWY 08NYLWV 1 N Xpron Tou IpoidvTog EKTOG Tou Ttediou
ebapuoync tng Meploplopévng eyyunong tou eveExeTal va o8nyroeL 0 TPAUUATLONO TOU
a00evoUg ) va TPOKAAETEL {NULA GTO TIPOLOV.

NMAHPO®OPIE: EMIOEQPHEHE / SYNTHPHZHZ BAZEI EFTYHIHZ

Je uPinAé Bapoc owuatoc aoVevoUc ri/kat enineSo kpoUanc, EVSEXETAL VA ATTAUTOUVTAL TILO OUXVEC
EMVEWPNOELS. SUVIOTOUUE VA ETUTEWPE(TE ONTIKA TA TAPAKATW EQAPUOTLUA EEAPTALATA YL
unepBoAikr) pBopd katL kKOmwan o€ kKade emdewpnan BaoeL eyyunong.

= JUvBeta otolxela kat mpooappoyelg = [MepiBAnua modiov
= KdaAtoa CPI = Sonvantépvag (edv ebappootel)
MPONPAMMA ENIOEQPHZHZ BAZEI EITYHZHZ INA TO HORIZON HD: ETHZIQZ.

YMHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ / EKTAKTHZ ANATKHZ 24-7-365

To wpdptro Aettoupyiag tng College Park eivat Aeutépa ewg NMapackeun 8:30 ..
—5:30 p.p. (EST). Ektog wpapiou, Umopeite va EMUKOWWVACETE He Evav
avtinpdowrno tng Texvikig untnpeciag tng College Park otov ap®uoé kAong
€KTOKTNG AVAYKNG.

EYOYNH

O kataokevaotng Sev eivat uTteUBUVOG yLa TUXOV TNULEG TTOU TtpoKaAoUvTaL Ao
oLVSUAOHOUG ECOPTNILATWY OL OTIOLOL SEV £XOUV EYKPLOEL ATIO TOV KATOLOKELOOTH

/A MNPOZOXH

Ta tpoidvta kat ta eaptipata tng College Park oxedidlovtal kat Sokipdlovtal
oUUPWVA pE Ta LoXVOoVTA EMiCNUA TIPOTUTIA ] UE KATIOLO ECWTEPLKO TTPOTUTIO

mou kaBopiletat and tnv etatpeia, 6tav Sev LoxUeL KATOLO eTtionpo potuTo. H
CUUBATOTNTA KAL N CUUHOPIWON HE QUTA T TTPOTUTIO ETULTUYXAVETAL LOVO OTAV
ta tpoidvra tng College Park xpnowuomnolotvtat padi pe ta dAAa cuvioTwHEVA
egaptriuata tng College Park. Auto to mpoiodv €xeL oxedlaoTel kat SokipaoTel Baoet
XPNong o€ évav povo aoBevn. Autn n dtataén AEN mpEmeL va XpnOLUOTIOLELTOL ATIO
TIEPLOCOTEPOUC OO EVav aoDeve(c.

/A MNPO3ZOXH

Edv mpokUPeL KATIOL0 TIPOPBANLA KATA TN XPrON 0UTOU TOU TPOoLovTOoG,
ETUKOWWVNOTE APECWG LLE TOV ETTOYYEALATIO UYELOG TTOU TOG TTOPaKOAOUBEL.
0 opBompoBetTikdg f/Kat 0 acBevrg Oa Tpémel va avadEpouv TuXOV coBapd
TLEPLOTATIKG™ TIOU £Xouv oUPBEL kKat oxetiovrtal pe ™ didtagn otnv College
Park Industries, Inc. kat otnv appodia apxr Tou KpATOUC LEAOUC OTIOU Elval
EYKATEOTNEVOG 0 0pBOTPOBETLKAG /Kot 0 acBEeVNG.

*Q)¢ «ooBapO TEPLOTATIKO» OplleTal KAOE MEPLOTATLKO TTOU TIPOKAAEDE Apec
N €UUECQ, UTMOPEL VO TIPOKAAEDE 1) EVOEXETAL VO TIPOKAAECEL KATIOLO OTIO T
napakatw: (o) tov Bavato tou acBevolg, Tou xprotn 1 aAAou atopou, () tnv
TPOCWPLVI | LOVLUN ETILOEIVWON TNG KATACTAONG TG LYElag evog acBevoug,
xpnotn i aAAou atopou, (y) coPapn amelhn Katd thg Snuoctac vysiog.



Contenidos del paquete Herramientas recomendadas
(1) Pie Horizon HD (1) Protesis externa de pie (1) Llave hexagonal de 4 mm

(1) Media CPI (1) Kit de cunas Horizon (1) Foot Horn

(1) Placa de conexion cosmeética (CAP)

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas de Horizon HD. Estas piezas se

mencionan en /OS Instrucciones yse utilizan CI/ hOb)O/’ conun representante de servicio técnico.

Componentes principales (Figure 1)

A. Piramide B. Carcasa C. Resortedezonadededos D. Resorte de talon
integrada
E. Cuhapermanente F. Cuhadetalon G. Placade tuerca

redonda (Opcional)

+ Media CPI + Protesis externa de pie
(no se muestra) (no se muestra)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

con sujetadores.

USO PREVISTO
El Horizon HD es una prétesis de pie disefiada para reemplazar una o mas funciones del

pie humano biologico.

A\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior = Ninguna conocida

/A\ CUBIERTA PROTECTORA ABOVEDADA
Retire la cubierta protectora abovedada después de completar la alineacion y antes de

que el paciente se retire de la clinica.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
TAMARO DEL PIE | LIMITE DEPESO | ALTURA PESO DEL PIE*
21-25cm 330 Ib/150 kg

2,3in/5,8 cm 559¢
26-30 cm 3651b/165 kg

*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 (tamano 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  181-220 221-275 276-330 331-365
PESO EN KG 0-63  64-81 82-100  101-125  126-150  151-166
TAMANO EN CM 21-30 26-30
IMPACTO LEVE O MODERADO | 1 2 3 4 5 6
IMPACTO ALTO 2 3 4 5 6 6

MONTAJE

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad.

MONTAJE Y DESMONTAJE (para el reemplazo de la media)

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

ALINEACION ESTATICA (Figure 2)

Para un funcionamiento 6ptimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada
entre el talon y el dedo.

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

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

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO DESEADO CAMBIO DE ALINEACION CAMBIO DE COMPONENTE
Respuesta mas firme de la zona | Realice flexion plantar del Horizon o .
- . B Ninguno
de dedos mueva la linea de carga hacia atras.
Respuesta mas suave de la zona | Realice dorsiflexion del Horizon o Ni
- : inguno
de dedos mueva la linea de carga hacia adelante.

Realice dorsiflexion del Horizon o

. ) Instale la curia de talon redonda.”
mueva la linea de carga hacia adelante.

Respuesta mas firme del talon

Realice flexion plantar del Horizon o

- . P Quite la cuna de talon redonda.”
mueva la linea de carga hacia atras.

Respuesta mas suave del talon

*Para instalar o quitar las cufias de zona de dedos o talén, consulte las instrucciones del Kit de curias Horizon.

/A ATENCION

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

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



INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO/
INSPECCION DE LA GARANTIA

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

Compuestos y adaptadores = Protesis externa de pie

Media CPI » Cufia de talon (si corresponde)

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA HORIZON HD: 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 ndmero de Servicio técnico
de emergencia para comunicarse con un representante de College Park.

RESPONSABILIDAD

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

A PRECAUCION

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

/A PRECAUCION

Sisurge algiin problema con el uso de este producto, comuniquese inmediatamente con
su médico. El ortopedista o paciente deberia informar de cualquier incidente grave® que
ha ocurrido en relacion con el dispositivo a College Park Industries, Inc. y a la autoridad

competente del estado miembro en el que el ortopedista o el paciente radica.

*Un "incidente grave” se define como cualquier incidente que directa o indirectamente
causa, puede haber causado o podria causar cualquiera de los siguientes; (a) la muerte de
un paciente, usuario u otra persona,

(b) el deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario
u otra persona, (c) una amenaza grave a la salud pablica.



Pakkauksen sisalto Suositellut tyckalut
(1) Horizon HD -jalka (1) Jalan kuori (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) CPI-sukka (1) Horizon-kiilasarja (1) Kenkalusikka

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

Tama kuva auttaa sinua tutustumaan Horizon HD -tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Naihin osiin viitataan
ohjeissa, ja kyseisid termejd kdytetdan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.
Tarkeimmat osat (Figure 1)

A. Integroitu pyramidi B. Kotelo C. Varvasjousi  D. Kantajousi

E. Kiintea kiila F. Pyoristetty kantakiila G. Mutterilevy

(valinnainen)

+ CPl-sukka (ei ndy kuvassa) ~ « Jalan kuori (ei nay kuvassa)

TUOTEKUVAUS
Tama jalkaproteesi sisaltaa integroidun pyramidin, kotelon, kaksi komposiittijousta ja -
Fl

kantakiilan. Varvasjousi on kiinnitetty koteloon ja kantajouseen kiinnikkeilla.

KAYTTOTARKOITUS

Horizon HD on jalkaproteesi, joka on suunniteltu korvaamaan yhden tai useampia ihmisen
biologisen jalan toimintoja.

A\ INDIKAATIOT: A\ KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

A SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

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

TEKNISET TIEDOT

JALAN KOKO PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS | JALAN PAINO*

21-25cm 150 kg
5,8 cm 559¢
26-30 cm 165 kg

*26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

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



Fi

LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

Huomautus: Vaaran luokituksen valinta voi johtaa siihen, ettei tuote toimi kunnolla. Ota yhteytta

PAINO (PAUNAA)

0-140 141-180  181-220

221-275 276-330  331-365

PAINO (KILOGRAMMAA) 82-100
KOKO (SENTTIMETRIA) 21-30
ALHAINEN-KESKISUURI IMPAKTI | 1 2 3
SUURI IMPAKTI 2 3 4

101-125 126-150 151-166
26-30

4 S 6

5 6 6

KIINNITYS

Kayta vain laadukkaiden proksimaalisten sisatukirangan komponenttien kanssa.

KOKOAMINEN JA PURKAMINEN (sukan vaihtoa varten)

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

tarvittaessa. Osien purkaminen tai muokkaaminen muulla tavalla mitatoi takuun.

STAATTINEN LINJAUS (Figure 2)

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

= Horizon HD:n kannankorkeus on 10 mm.

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

DYNAAMISET SAADOT

HALUTTU TULOS

SAADON MUUTOS

OSIEN MUUTOS

Lujempi varvasvaste

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

Ei mitdan

Pehmeampi varvasvaste

K&anna Horizon-jalkaa ylospain tai siirra
kuormituslinjaa eteenpain.

Lujempi kantavaste

Kaanna Horizon-jalkaa ylospain tai siirra
kuormituslinjaa eteenpain.

Asenna pyaristetty kantakiila*

Pehmeampi kantavaste

Kaanna Horizon-jalkaa alaspain tai siirra
kuormituslinjaa taaksepain.

Poista pyoristetty kantakiila

Katso Horizon-kiilasarjan ohjeet varvas- ja kantakiilojen asentamiseksi tai poistamiseksi.

A VAROITUS

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

= Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kaytto rajoitetun takuun

ehtojen vastaisesti voi johtaa loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.



TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

Potilaan suuri paino jo/tai impaktitaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehddan useammin. Suosittelemme seuraavien
sovellettavien osien tarkastamista silmamaardisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella

tarkastuskaynnilla.
= Yhdistelmamateriaalit ja sovittimet = Jalan kuori

CPI-sukka = Kantakiila (mikali sovellettavissa)

HORIZON HD:N TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA
YMPARI VUODEN

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

VASTUU
Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista, jotka eivat ole FI

valmistajan valtuuttamia

A HUOMIO

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

A HUOMIO

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

Jjossa proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

*”Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa tai saattaa johtaa

heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.



Contenu de I'emballage Outils recommandés

(1) Pied Horizon (1) Coque de pied (1) Clé hexagonale de 4
HD mm
(1) Socquette CPI (D Kit de cale Horizon (1) Coque de pied

(1) Plaque d’attache cosmétique (CAP)

Ce diagramme vise d vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales d’Horizon HD. Ces
pieces sont réfeérencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un

représentant du service technique.

Composants clés (Figure 1)

A. Pyramide intégrée  B. Logement C. Ressort du  D. Ressort de talon
gros orteil
E. Cale permanente F. Cale de talon G. Plaque
arrondie (en d’écrou
option)

+ Socquette CPIl (non  + Coque du pied (non montrée)
montrée)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce pied prothétique se compose d’une pyramide intégrée, 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

La prothése Horizon HD est une prothése de pied congue pour remplacer une ou
plusieurs fonctions du pied humain biologique.

/A INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membre inférieur = Aucune connue

/A HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

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

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS GRANDEUR POIDS DU PIED*
21325cm 330 livres/150 kg

2,3 po/5,8 cm 559¢
26330 cm 365 livres/165 kg

*26 cm pied avec coque



LIGNES DIRECTRICES POUR LA CORRESPONDANCE
DE LA DEMARCHE®

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

CATEGORIES DE FERMETE

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

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

8

POIDS (LIVRES) 0-140 141180 181220 221-275 276-330  331-365
POIDS (KG) 0-63 64-81 82-100  101-125  126-150  151-166
TAILLE (CM) 21-30 26-30
IMPACT FAIBLE A MODERE | 1 2 3 4 5 6
IMPACT FORT 2 3 4 5 6 6

MONTAGE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiére qualité.

ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE

(pour le remplacement de la socquette)

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

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 2)

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

* La prothese Horizon HD a été congue avec 3/8 po (10 mm) de hauteur de talon.
» Laligne de charge divise le pied au niveau du levier a 1/3 du talon et du levier aux 2/3

du gros orteil.

REGLAGES DYNAMIQUES
MODIFICATION DU

RESULTAT DESIRE MODIFICATION DE PALIGNEMENT COMPOSANT
Re . Effectuez une flexion plantaire d’Horizon
éponse plus ferme du gros orteil déol Ia lione de ch PR Aucune
ou déplacez la ligne de charge postérieure
B .| Effectuez une flexion dorsale d’Horizon ou
Réponse plus souple du gros orteil Aucune

déplacez la ligne de charge antérieure

B Effectuez une flexion dorsale d’Horizon ou .
Réponse plus ferme du talon . . L. Installez la cale de talon arrondie
déplacez la ligne de charge antérieure

Effectuez une flexion plantaire d’Horizon

~ . - Installez la cale de talon arrondie®
ou déplacez la ligne de charge postérieure

Réponse plus souple du talon

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



A\ AVERTISSEMENT

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

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET
LENTRETIEN DE GARANTIE

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

Composites et adaptateurs = Coque du pied

Socquette CPI = Talon compensé (si présent)

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR HORIZON HD : CHAQUE ANNEE.

ASSISTANCE TECHNIQUE/ SERVICE D’URGENCE 24
HEURES SUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN.
Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 217 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 nest pas responsable des dommages causés par des combinaisons de
composants non autorisées par le fabricant

/A ATTENTION

Les produits et composants de College Park sont congus et testés conformément

aux normes officielles applicables ou a une norme définie en interne lorsquaucune
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
recommandes de College Park. Ce produit a été congu et testé en fonction d’une
utilisation par un seul patient. Ce dispositif ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/A ATTENTION

Sides problemes surviennent lors de '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 l'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
deces d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (b) la détérioration grave

bl K )
temporaire ou permanente de I’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre
personne, (c) une menace grave pour la santé publique.
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Contenuto della confezione Attrezzi raccomandati
(1) Piede Horizon HD (1) Guscio del piede (1) Chiave esagonale da 4 mm
(1) Calzino CPI (1) Kit cuneo Horizon (1) Calzascarpe

(1) Piastra di collegamento cosmetica (CAP)

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

Componenti principali (Figure 1)

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

DESTINAZIONE D’USO

Horizon HD é un piede protesico progettato per sostituire una o pit funzioni del piede

biologico umano.

/A INDICAZIONI: /A CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/A COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE
DIMENSIONE PIEDE | LIMITE DI PESO | ALTEZZASTRUTTURALE | PESO PIEDE®
21-25cm 150 kg (330 Ibs)

5,8cm (2,3 in) 559¢
26-30 cm 165 kg (365 Ibs)

*26 cm p. piede/guscio

LINEE GUIDA GAIT MATCHING®

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



CATEGORIE DI STABILITA

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

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

PESO LB 0-140 141-180  181-220  221-275  276-330 331-365
PESO KG 0-63 64-81 82-100  101-125  126-150  151-166
DIMENSIONE CM 21-30 26-30
IMPATTO BASSO-MODERATO | 1 2 3 4 5 6
IMPATTO ALTO 2 3 4 5 6 6

MONTAGGIO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici prossimali di alta qualita.

MONTAGGIO E SMONTAGGIO (per la sostituzione del calzino)

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

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 2)

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

» Horizon HD é stato progettato con un rialzo tacco di 10 mm (3/8™).

= Lalinea di carico divide il piede in corrispondenza di 1/3 dalla leva del tallone e 2/3 dalla
leva dell'avampiede.

REGOLAZIONI DINAMICHE

RISULTATO DESIDERATO | MODIFICADELLALLINEAMENTO | MODIFICADICOMPONENTI
Ri . . Plantaflettere Horizon o spostare
Isposta piu decisain punta o o o o No
posteriormente la linea di carico
Risposta pia morbida in punta Dorsﬂettere Hor{zon 0 spostare No
anteriormente la linea di carico
. . . Dorsiflettere Horizon o spostare Installare il cuneo per
Risposta pit decisa al tallone . . . N
anteriormente la linea di carico tallone arrotondato
Ri - Plantaflettere Horizon o spostare Rimuovere il cuneo per
isposta pitl morbida al tallone . ; L .
posteriormente la linea di carico tallone arrotondato

*Per installare o rimuovere i cunei di avampiede e tallone, fare riferimento alle istruzioni del kit del cuneo Horizon.

/A ATTENZIONE

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

La mancata osservanza delle presentiistruzioni tecniche o I'uso di questo prodotto al di fuori

della garanzia limitata possono portare a lesioni al paziente o danni al prodotto.



INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

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

usurate e indebolite.
Insiemi e adattatori = Guscio del piede

Calzino CPI = Cuneo tallone (quando presente)

CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER HORIZON HD: ANNUALMENTE.

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

fuori dell’orario indicato, € disponibile un numero di Servizio tecnico d’Emergenza per
contattare un addetto College Park.

RESPONSABILITA

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

/A AVVERTENZA

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative
ufficiali applicabili 0 a uno standard interno, definito in caso di assenza di normative
ufficiali. La compatibilita e la conformita a queste normative vengono ottenute solo
quando i prodotti College Park vengono utilizzati con gli altri componenti College Park
raccomandati. Questo prodotto é stato progettato e testato in base all'uso su un unico
paziente. Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da piu pazienti.

/A AVVERTENZA

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

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



Inhoud van het pakket Aanbevolen gereedschap
(1) Horizon HD-voet (1) Voorvoetprothese (1) Inbussleutel 4 mm

(1) CPI-sok (1) Horizon wig-kit (1) Schoenlepel

(1) Cosmetische bevestigingsplaat (CAP)

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

Belangrijkste onderdelen (Figure 1)

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

E. Permanente wig F. Ronde hielwig G. Moerplaat
(optioneel)
+ CPl-sok (niet getoond) + Voorvoetprothese (niet getoond)

PRODUCTBESCHRIJVING

Deze voetprothese is geconstrueerd met een integrated pyramid, behuizing, twee veren van

composiet en een hielwig. De teenveer is aan de behuizing en hielveer bevestigd met sluitingen.

BEOOGD GEBRUIK
De Horizon HD is een voetprothese die is ontworpen om een of meer functies van de

biologische menselijke voet te vervangen.

A\ INDICATIES: A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend

/A BESCHERMHOES OP RONDING
Verwijder de beschermhoes op de ronding nadat het passen voltooid is en voordat de

patiént de kliniek verlaat.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

VOETMAAT GEWICHTSLIMIET CONSTRUCTIEHOOGTE GEWICHT VOET*
21-25cm 150 kg /330 Ibs

58cm/23in 559¢
26-30 cm 165 kg / 365 Ibs

*26 cm voet met voorvoetprothese

RICHTLIJNEN GAIT MATCHING®

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



STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

Raadpleeg de onderstaande tabel om de juiste stevigheidscategorie te bepalen.

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

GEWICHTIN LBS 0-140 141-180  181-220  221-275 276-330  331-365
GEWICHT IN KG 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150 151-166
GROOTTE INCM 21-30 26-30
LAGE-MATIGE IMPACT |1 2 3 4 5 6
HOGE IMPACT 2 3 4 5 6 6

MONTAGE

Gebruik alleen proximale inwendige onderdelen van hoge kwaliteit.

MONTAGE EN DEMONTAGE (voor vervanging van sok)

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

STATISCHE POSITIONERING (Figure 2)

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

» De Horizon HD is ontworpen met een hielhoogte van 10 mm (3/8”).

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

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

GEWENSTE RESULTAAT | WIJZIGING IN POSITIONERING VERVANGING VAN

ONDERDELEN
5 . Buig de Horizon naar beneden of beweeg de
tevigere reactie teen A Geen
belastingslijn naar achteren
Zachtere reactie teen Buig de Horizon naar boven of beweeg de Geen

belastingslijn naar voren

Buig de Horizon naar boven of beweeg de

Stevigere reactie hiel o
belastingslijn naar voren

Installeer ronde hielwig*

Buig de Horizon naar beneden of beweeg de

Zachtere reactie hiel o
belastingslijn naar achteren

Verwijder ronde hielwig*

*Om de teen- of hielwig te installeren of te verwijderen, raadpleegt u de instructies in de Horizon wig-kit.

/A WAARSCHUWING

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

Het niet volgen van deze technische instructies of gebruik van dit product buiten de beperkte

garantie kan resulteren in letsel aan de patiént of schade aan het product.



INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

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

elke garantie-inspectie.

= Composieten en adapters
= CPl-sok
= Voorvoetprothese

Hielwig (indien van toepassing)

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR HORIZON HD: JAARLIJKS.

TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

A\ LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in

overeenstemming met de geldende officiéle normen of een zelf gedefinieerde norm

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

normen wordt alleen bereikt als producten van College Park worden gebruikt met

andere aanbevolen onderdelen van College Park. Dit product is ontworpen en getest op

basis van gebruik door een enkele patiént. Dit apparaat mag NIET worden gebruikt door
meerdere patiénten.

/A 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.



NO

Pakkens innhold Anbefalte verktoy
(1) Horizon HD-fot (1) Fotskall (1) 4 mm unbrakonakkel
(1) CPI-sokk (1) Horizon kilesett (1) Fothorn

(1) Kosmetisk festeplate (CAP)

Dette diagrammet gjor deg kjent med de unike delene av Horizon HD. Det refereres til disse delene
linstruksjonene og de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Integrert pyramide B. Hus C. Tafjeer D. Helfjer
E. Permanent kile F. Avrundet hezlkile G. Mutterplate

(Ekstrautstyr)
+ CPI-sokk (ikke vist) « Fotskall (ikke vist)

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fotprotesen er konstruert med en integrert pyramide, hus, to sammensatte
fleerer og haelkile. Tafjaren er festet til huset og halfjaeren med festeanordninger.

TILTENKT BRUK

Horizon HD er en fotprotese som er designet for a erstatte én eller flere funksjoner ved
den biologiske menneskelige foten.

A\ INDIKASJONER: /A KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter = Ingen kjente

A\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

FOTSTORRELSE VEKTGRENSE BYGGHOYDE FOTVEKT*

21-25cm 330 Ibs /150 kg
23in/58cm 559¢g
26-30 cm 365 Ibs /165 kg
*26 cm fot m/skall

GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

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



FASTHETSKATEGORIER

Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.

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

VEKTLBS 0-140 141-180  181-220  221-275  276-330 331-365
VEKT KG 0-63 64-81 82-100 101125  126-150 151-166
STORRELSE CM 21-30 26-30
LAVT - MODERAT ANSLAG | 1 2 3 4 5 6
KRAFTIG ANSLAG 2 3 4 5 6 6

MONTERING

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERING (for skifte av sokk)

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

STATISK JUSTERING (Figure 2)

For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom heel og ta.
» Horizon HD ble designet med en hzlheyde pa 3/8” (10 mm).
» Lastelinjen deler foten ved 1/3 halspak og 2/3 taspak.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSENDRING KOMPONENTBYTTE

Plantarfleks Horizon eller flytt

Fastere tarespons . Ingen
P lastelinjen bakover g
o Dorsifleks Horizon eller flytt lastelinjen
Mykere tarespons Ingen
fremover

Dorsifleks Horizon eller flytt lastelinjen

Monter avrundet halkil*
fremover

Fastere haelrespons

Plantarfleks Horizon eller flytt

L Demonter avrundet heelkil*
lastelinjen bakover

Mykere halrespons

*For g installere eller fierne td- og heelkiler, se instruksjonene i Horizon kilesett.

/A\ ADVARSEL

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

+ Unnlatelse av & folge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor

omfanget i den begrensede garantien, kan fere til pasientskader og/eller skader péa produktet.



INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /
VEDLIKEHOLD

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

= Kompositter og adaptere = Fotskall
= CPl-sokk = Heelkil (hvis brukt)

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON FOR HORIZON HD: ARLIG.

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

arbeidstid er et teknisk beredskapsnummer tilgjengelig for & kontakte en representant

for College Park.
ANSVAR

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

A\ FORSIKTIG

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til gjeldende
offisielle standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell standard
gjelder. Kompatibilitet og overholdelse av disse standardene oppnas kun 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.

A\ FORSIKTIG

Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstar problemer med bruken av dette produktet.
Proteselegen og/eller pasienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse* som har oppstatt i
forbindelse med enheten til College Park Industries, Inc. og den kompetente myndigheten
i medlemslandet der proteselegen ogleller 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 pakietu Zalecane narzedzia
(1) Stopa Horizon HD (1) Powtoka stopy (1) 4rmm Kluez imbusowy
(1) Skarpeta CPI (1) Zestaw klina Horizon (1) byika do butow

(1) Kosmetyczna ptyta mocujaca (CAP)

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

Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Zintegrowana piramida  B. Obudowa C. Sprezynapalca  D. Sprezyna piety
E. Staly klin F. Zaokraglony klin na G. Plytkaz
piete (Opcjonalny) nakretkami
+ Skarpeta CPI + Powtoka stopy
(niepokazana) (niepokazana)

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem zintegrowanej piramidy,
obudowy, dwoch kompozytowych srub i klina piety. Sprezyna palca jest przymocowana
do obudowy za pomocg zfgczy.

PRZEZNACZENIE

Stopa Horizon HD jest protez stopy przeznaczona do zastgpienia jednej lub wiecej
funkgji biologicznych stopy ludzkiej.

A\ WSKAZANIA: A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

PL
/A OSLONA OCHRONNA NA SKLEPIENIE -

Zdejmij ostone ochronna ze sklepienia po zakonczeniu wyréwnywania linii i zanim pacjent
opusci przychodnie.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE
ROZMIAR BUTA | OGRANICZENIE WAGOWE| WYSOKOSE KONSTRUKCJI | WAGA STOPY*
21-25em 330 funtow/150 kg

2,3 cali/5,8cm 559¢g
26-30 cm 365 funtow/165 kg

*26cm stopa z/powtokg

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacja uzytkownika ma wptyw na stabilnosc stopy
(rozmiar obuwia, waga pacjenta i poziom oddziatywania).



KATEGORIE STABILNOSCI

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

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

WAGA W FUNTACH 0-140 141180 181220 221-275 276-330 331-365
WAGA W KG 0-63  64-81  82-100 101-125 126150 151-166
ROZMIAR W CM 21-30 26-30
NIEWIELKI-

UMIARKOWANY WPEYW | 2 g a s E
ZNACZNY WPLYW 2 3 4 5 6 6

MONTAZ

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.

MO NTAi | DEMO NTAi (w celu wymiany skarpety)

Powfoke stopy wktadaj i zdejmuj wytacznie przy uzyciu tyzki do butow. Usuwaj i
wymieniaj skarpete CPl wytacznie w razie potrzeby. Jakikolwiek dalszy demontaz lub
modyfikacja komponentow spowoduja utrate gwarancji.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 2)

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

» Produkt Horizon HD zostat zaprojektowany z mozliwoscig podniesienia piety na

wysokosc 3/8” (10 mm).
= Linia obciazenia dzieli stope na dzwignie piety 1/3 i dzwignie palcow 2/3.

REGULACJA DYNAMICZNA
POZADANY REZULTAT ZMIANA LINIT WYROWNANIA ZMIANA KOMPONENTU

Odegnij podeszwe produktu Horizon

lub przesun linie obciazenia z tytu

Brak

Bardziej stabilna reakgja palca

Odegnij grzbiet produktu Horizon lub

przesun linie obcigzenia z przodu

Bardziej swobodna reakcja palca Brak

Odegnij grzbiet produktu Horizon lub

Bardziej stabilna reakcja piety przesun linie obciazenia z przodu

Zamontu) zaokraglony klin na piete”

QOdegnij podeszwe produktu Horizon

Bardziej swobodna reakcja piety lub przesun linie obcigzenia z tytu

Usun zaokraglony klin na piete*

*Zapoznaj sig z instrukcjq zestawu klina Horizon, aby zainstalowa¢ lub usunqc kliny na palce i piety.

/A OSTRZEZENIE

+ Nie narazaj niniejszego produktu na dziatanie materiatow zracych, wody stonej lub skrajnych
wartosci pH.
» Nieprzestrzeganie ninigjszej instrukcji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem

Ograniczone] Gwarancji moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie produktu.



PRZEGLAD GWARANCYINY / INFORMACIJE
DOTYCZACE KONSERWACIJI

W przypadku pacjentow o wiekszej masie ciata/lub wigkszego oddziatywania na produkt mogq by¢ wymagane czestsze
przeglqdy. Zalecamy kontrole wzrokowq nastepujqcych czesci pod kqtem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia
materiatu podczas kazdego przeglqdu gwarancyjnego.

= Kompozytitaczniki = Powtoka stopy

= Skarpeta CPI = Klin na piete (o ile jest zastosowany)

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA HORIZON HD: RAZ W ROKU.

POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY 24-7-365

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

A UWAGA

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

A UWAGA

Jesli pojawia sig jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy
niezwfocznie skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac
wszelkie powazne incydenty®, do ktorych doszto w zwigzku z zastosowaniem urzadzenia,
firmie College Park Industries, Inc. i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,

w ktorym ma swojg siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

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



Conteddo da embalagem Ferramentas recomendadas
(1) Pé Horizon HD (1) Molde do pé (1) Chave sextavada de 4 mm

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

(1) Placa de fixag3o cosmética (CAP)

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Horizon HD. E feita
referéncia a estas pecas nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com

um representante do Servico Técnico.

Componentes principais (Figure 1)

A. Piramide integrada  B. Encaixe C. Mola dos dedos D. Mola do calcanhar
E. Cunhapermanente F. Cunha de calcanhar G. Placa de porcas
arredondada (opcional)
+Meia CPI + Molde de pé
(ndo mostrada) (ndo mostrado)

DESCRICAO DO PRODUTO

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

UTI L|ZA(;AO PREVISTA
O modelo Horizon HD é uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais

fungdes do pé humano biologico.

A\ INDICACOES: /A CONTRAINDICACOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA DE PROTECAO NA REDOMA

Remova a tampa de protecao apos concluir o alinhamento e antes de o doente abandonar

a clinica.

ESPECIFICACOES TECNICAS

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

21-25cm 330 Ibs /150 kg
2,3 pol. /5,8 cm 559¢g

26-30 cm 365 Ibs /165 kg

*pé de 26 cm com molde

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA, GAIT
MATCHING®

O ajuste da marcha determina a firmeza do pé com base as especificacées 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 selecao de uma categoria incorreta pode originar um fraco funcionamento do dispositivo.
Contacte o Servigo Técnico da College Park caso tenha dividas sobre a selegdo da categoria.

PESO LBS 141-180  181-220  221-275  276-330 331-365
PESO KG 3 64-81 82-100  101-125  126-150  151-166
TAMANHO CM 21-30 26-30
IMPACTO BAIXO-MODERADO | 1 2 3 4 5 6
IMPACTO ALTO 2 3 4 5 6 6

MONTAGEM

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos proximais de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicao da meia)

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

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

= O modelo Horizon HD foi concebido com uma elevagao de calcanhar de 3/8” (10 mm).

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

AJUSTES DINAMICOS

ALTERACAO NO SUBSTITUICAO DE
RESULTADO PRETENDIDO ALINHAMENTO COMPONENTES
Resposta mais firme dos dedos Flemong CpEIEes Hor\zonv ou Nenhuma
mova a linha de carga posterior
Resposta mais suave dos dedos Flemong aaeilelo Hor\zoh od Nenhuma
mova a linha de carga anterior PT
. Flexione a dorsal do Horizon ou Instalar cunha de calcanhar
Resposta mais firme do calcanhar . . .
mova a linha de carga anterior arredondada
. Flexione a planta do Horizon ou Remover cunha de calcanhar
Resposta mais suave do calcanhar . . N
mova a linha de carga posterior arredondada

*Para instalar ou remover cunhas para o calcanhar ou para os dedos dos pés, consulte as instrugdes do
Kit de cunhas Horizon.

A\ AVISO

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

» Olincumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagdo fora do ambito desta Garantia

limitada poderao resultar em lesGes no doente ou em danos no produto.



INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGAO DE
MANUTENCAO

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

Compositos e adaptadores = Molde do pé

= Meia CPI = Cunha do pé (se aplicavel)

PLANO DE INSPECAO DE GARANTIA PARA O MODELO HORIZON HD:
ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365

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

RESPONSABILIDADE

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

A\ ATENGCAO

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

A\ ATENGCAO

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

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

(b) a deterioragao temporaria ou permanente do estado de saide de um doente,
utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga a satde publica grave.



Conteido da embalagem Ferramentas recomendadas
(1) Pé Horizon HD (1) Cobertura para pé (1) Chave hexagonal de 4 mm

(1) CPI Sock (1) Kit de cunha Horizon ) Foot Horn

(1) Placa de fixagio cosmética (CAP)

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

Principais componentes (Figure 1)
A. Pirdmide integrada B. Encaixe C. Mola do dedo D. Amortecedor do salto

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

« CPI Sock + Cobertura para pé

(ndo mostrada) (ndo mostrada)

DESCRICAO DO PRODUTO

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

na mola do calcanhar com fixadores.

USO PRETENDIDO

O Horizon HD & um pé protético projetado para substituir uma ou mais fungdes do pé

humano biologico.

A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICACOES:

= Amputagdes de membros inferiores = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA
Remova a cobertura protetora na cipula depois de concluir o alinhamento e antes de o

paciente deixar a clinica.

ESPECIFICACOES TECNICAS

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

21-25cm 330 Ibs/150 kg
2,3 pol./5,8 cm 559¢g

26-30 cm 365 Ibs/165 kg

*26 cm do pé com a cobertura

ORIENTAGCOES GAIT MATCHING®

O equilibrio ao andar determina a firmeza do pé com base nas especificagdes do usuario
(tamanho do pé, peso do paciente e nivel de impacto).

PTBR



PTBR

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

Observagao: A selegao incorreta da categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo.
Contate o servigo técnico da College Park se vocé tiver dividas sobre a selecdo da categoria.

PESO EM LIBRAS 0-140 141-180 181-220 221-275 276-330 331-365
PESO EM KG 0-63 64-81 82-100 101-125 126-150 151-166
TAMANHO EM CM 21-30 26-30
IMPACTO BAIXO A MODERADO | 1 2 3 4 5 6
IMPACTO ALTO 2 3 4 5 6 6

MONTAGEM

Utilize apenas componentes endosqueléticos proximais de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicao de meias)

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

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

o dedo do pé.
» O Horizon HD foi projetado com um salto de 3/8 pol. (10 mm).

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

dedo do pe.
AJUSTES DINAMICOS
MUDANGA NO MUDANGA DE
RESULTADO DESEJADO ALINHAMENTO COMPONENTES

Flexdo plantar do Horizon ou

Resposta mais firme dos dedos do pé . . . Nenhum
movimento da linha de carga posterior
. .| Flexdo dorsal do Horizon ou
Resposta mais suave dos dedos do pé . 5 . Nenhum
movimento da linha de carga anterior
Flexdo dorsal do Horizon ou Instalar o encaixe

Resposta mais firme do calcanhar . - .
P movimento da linha de carga anterior | arredondado do calcanhar™

Flexdo plantar do Horizon ou Remover o encaixe

Resposta mais suave do calcanhar . . .
P movimento da linha de carga posterior | arredondado do calcanhar*

*Para instalar ou remover as cunhas do dedo do pé e do calcanhar, consulte as instrugdes do kit de
cunhas Horizon.

A\ ATENCAO

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

O ndo cumprimento destas instrugoes técnicas ou o uso deste produto fora do dmbito da sua

garantia limitada pode resultar em prejuizo para o paciente ou em danos ao produto.



INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/
MANUTENCAO

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

= Compostos e adaptadores = Cobertura para pé

= CPISock = Cunha do salto (se aplicavel)

AGENDAMENTO DA INSPEGCAO GARANTIDA PARA O HORIZON HD: ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/SERVIGO DE EMERGENCIA 24X7X365

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

RESPONSABILIDADE

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

A\ CUIDADO

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

A\ CUIDADO

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

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

PTBR



COAEPHKUMOE YNAKOBKH PEKOMEHAYEMbIE

UHCTPYMEHTbI
(1) Crona Horizon HD (1) O6onouka cTonbl (1) Topuesoii katou 4 Mm
(1) Hocok CPI (1) Komnnekt knuHa Horizon (1) PooK 18 060/104KM CTOMbI

(1) AekopaTtnBHan npukpennseman naactuHa (CAP)

C nomouwbto 3moli cxeMbl 8bl MOMEME y3HAMb, KK HA3bI8AKOMCA mMe Usu uHble KomnoHeHms! Horizon HD.
Smu HazeaHua 6ydym ecmpedyamecs 8 mekcme uHcmpykyul. Kpome mozo, ux Heobxo0uMo 3HamMb Npu
0bweHUU ¢ npedcmasumesnem mexHu4eckol cyHcbel.

KNIOYEBBIE KOMMNOHEHTDI (Figure 1)

A. BctpoeHHas B. Koxyx C. Hockosas D. NaTtoyHas npyxuHa
nupamuaa npy»uHa
E. MocTtoanHbit KK F. CKpyrieHHbli G. laeyHasn
MATOYHbIN KWH nnacTuHa
(dononHumMesnsHo)
« Hocok CPI « O6onoyka cTonbl
(He noka3aHo) (He nokazaHa)

37O NpOTE3HOE YCTPOWMCTBO CTOMbI OCHALLEHO BCTPOEHHOM MUPaMUAON, KOXKYXOM,
ABYMA KOMMO3UTHBIMU NPYKMHAMM U MATOYHbIM KNMHOM. HOCKOBas Npy»KMHa
KPEenuTCA K KOXKYXY M NATOYHOMN NPYXKMHE C MOMOLLbI0 GUKCATOPOB.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

Horizon HD npeacrasnset coboii npoTesHoe yCTPOMCTBO CTOMbI, KOTOPOe
npeaHa3sHa4yeHo A9 BOCCTAHOBNEHUA OAHOMN MU HECKONBbKMX GYHKLMIA
H6MONOTrMYECKOW CTOMbI YeNoBEKa.

/\ NOKA3AHMWSA K NPUMEHERUIO A\ NPOTMBOMNOKA3AHUA

- AMI'lyTaLI,VIﬂ HUKHUX KOHEYHOCTEMN * HeT AaHHbIX

A\ 3ALUTHAA KPbILLWKA HA CBOAE

CHMMMTE 3aLLMTHYHO KPbILWKY CO CBOAA NOC/1e 3aBEPLUEHUA BbIPaBHUBAHUA 1 Nepes,
BbINWCKOM MaLMeHTa U3 KIUHUKK.

PA3MEP CTONbI| NPEAEN BECA BbICOTA CEOPKWU| BEC CTOMbI*

- TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN
RU

21-25cm 330 ¢yHTOB/150 Kr 2,3 nioiima/s,3

cm

559
26-30 cm 365 dyHTOB/165 Kr

*Crona 26 cm ¢ 060/104KOM

PEKOMEHAALUU NO GAIT MATCHING®

MoAroHKa nog noxoAKy onpesenser yCTOMYMBOCTb CTOMbI HA OCHOBE
XapaKTepPUCTUK NOb30BaTeNA (pa3mep CTOMbl, BEC NALMEHTA U YPOBEHb
BO34encTsemA).



KATETOPMW YCTOMYUBOCTU

[ns onpeaeneHus Hagexallei KaTeropmm yCToiMYMBOCTY CM. CIeAyIoLLYIO Tabiunuy.

MpumeuaHue. HeBepHbIit BbIGOP KaTeropum MoXKeT NPMBECTU K HeHadiexKallel paboTe npoTesa.
CasxuTech  TexHndeckol cny6oii College Park npu Hannumm sonpocos o Bbibope KkaTeropuu.

BEC (DYHTbI) 0-140 141-180  181-220  221-275 276-330  331-365
BEC (Kr) 0-63 54 82-100  101-125  126-150 151-166
PA3MEP (CM) 21-30 26-30
C/IABOE/YMEPEHHOE

BO3JENCTBUE L 2 2 4 2 &
CUNbHOE

BO3AENCTBUE 2 3 4 5 6 6

MCI'IO/]b3Vl71T€ TO/IbKO BbICOKOKaQ4YeCTBEHHbIE MPOKCMMa/IbHbl€ SHAOOCKENEeTHble
KOMMNOHEHTbI.

CBOPKA U PA3BOPKA (g5 3ameHbi Hocka)

Mcnonb3yinTe poOsKOK A8 HafeBaHUA U CHUMaHWA 060104KM cTombl. CHumKTe Hocok CPI
M 3amMeHuUTe Npu HeobxoanumocTu. Jllobana ganbHelwasn pasbopka uam mogmdukauma
KOMMOHEHTOB aHHY/IMPYET rapaHTuio.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHMUE (Figure 2)

[Ona onTumanbHoro ¢yHKLI,MOHMpoBaHMﬂ BeC nayuneHTa A01XKeH 6bITb YypaBHOBeLWeH mexXay
NATKOM M HOCKOM CTOMbI.

= Crona Horizon HD 6bina cnpoektrpoBaHa ¢ nogbemom naTku 3/8 groiima (10 mm).

= JIMHWA Harpy3Ku SeNnUT CTONY B COOTHOLIEHMU 1:2 (C paccTofHWEM A0 NATKY B 48a pas3a
MEHbLUMM, YeM A0 HOCKa).

ANHAMWYECKUE PETYJIUPOBKU

HEOBXO4UMbIN MN3MEHEHUE
A M3MEHEHWE BbIPABHVUBAHUA
PE3Y/IbTAT KOMMOHEHTA
Bonee xecTkan OnycTuTe HoCoK cTombl Horizon uan nepemectute

OrcyTcTBYeT
peaKuma Hocka JIVHUIO Harpy3Ku Hasazs,
Bonee markas MpunoaHWMUTE HOCOK cTonbl Horizon nan

OrcyTcTBYET
peaKumA Hocka nepemecTuTe IMHWUIO Harpy3ku Brepes,
Bonee xecTkan MpunoaHUmmMTE HOCOK cTonbl Horizon nau YCTaHOBWTE CKPYMEHHbI
peakuma NAaTku nepemecTuTe IMHNUIO Harpy3Kkn Bnepes, NATOYHbIN KAMH*
Bonee markas OnycTuTe HOCOK cTonbl Horizon naun nepemectute CHUMUTE CKPYINIEHHDIN
peakuuma NaTku NMHWIO HArpy3KW Hasag, NATOYHbIN KANH*

/118 ycmaHoBKU Uu CHAMUA HOCKOB020 U NAMOYHO20 KAUHbE8 CM. IHCmpyKyuu no
Komnaekmy KauHa Horizon.

A\ MPEAYNPEXAEHUE

= He noABepraﬁTe 3TO nspenve BO3£I,€\71CTBVHO arpeccuBHbIX MaTepmnanos, coseHown BOAbI
NN MaTepnasioB C O4eHb BbICOKMM NN HU3KUM 3HaYeHNemM pH

. Heco6mop,eHme STUX TEXHUYECKNX VIHCprKLI,VIl;I WUIN NCNONTb30BaHME 3TOTo n3genna
BHE pamoK ero orpaqueHHoM rapaHTUM MOXKeT NPUBECTU K TDaBMe NauneHTa nau
nospexaeHuto nsaenna.

RU



RU

UMHOOPMALMA O TAPAHTUUHbBIX NPOBEPKAX/
OBCNYKUBAHUU

bonbwoli 8ec nayueHma u/unu yposeHs 8ozdelicmaus mozym nompeb6o8ams 6osee 4acmsix NPOBEPOK.
Mbl pekomeHOyem 8am 8U3yas1bHO NPOBePAMb CAedyowue NpUMeHUMbIe demanu Ha npedmem
Ype3mMepHO20 U3HOCA U ycmanocmu npu Kaxdol eapaHmuliHol npogepke.

= KOMMNO3WTbI ¥ NEPEXOAHNKM = O60os0uKa cToM®I

= Hocok CPI = [IATOYHbIN KAUH (ECAM MPUMEHMMO)

rPAGUK FTAPAHTUIHBIX MPOBEPOK AN HORIZON HD: EXEFO4HO.

KPYINOCYTOYHAA TEXHUHECKAA NOMOLLb/
9KCTPEHHOE OBC/TY XKUBAHUE

O6blunoe Bpema paboTbl College Park - ¢ noneaensHuka no nathuuy, c 08:30 ao
17:30 (BocTouHOE nosicHoe Bpems CLUA). BHe 3TOro BpeMeHM MOXKHO CBA3aTbCA
cnpeactasutenem College Park, no3soH1B No HOMepy 3KCTPEHHOTO BbI30Ba
TEXHUYECKOM CNyKObI.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpou3BOAMTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTM 3a yILep6, BbI3BaHHbI
MCMO/Ib30BaHMEM COYETaHMI KOMMOHEHTOB, KOTOpbIE He Bbln paspelleHbi
npoussoauTenem

/A BHUMAHMUE

N3penuna n komnoHeHTbl College paspabaTbiBaloTca 1 TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUN
C NPUMEHUMbIMU 0PULMANBHBIMM CTAHAAPTAMU UAKU BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM
KOMMaHUK, ecnu He NpumeHseTcs oduumanbHblii cTaHaapT. COBMECTUMOCTb

¥ COOTBETCTBME 3TUM CTaHAaPTaM JOCTUrAOTCA TONBKO TOTAa, KOTAa U3Aenus
College Park ncnonbsytotca ¢ Apyrumm peKomeHA0BaHHbIMM KOMMOHEHTaMM
College Park. 310 n3agenve paspaboTaHo 1 NpoTecTMPOBaHO Ha OCHOBE
MCMNO/1Ib30BaHMA OAHUM MauneHToM. ITo ycTporicTeo HE oNKHO ncnonb3oBaTbes
HECKOIbKMMM NaLUMeHTaMu.

/A BHUMAHMUE

EC/iM Npy NCNO/Ib30BaHMM 3TOTO M3AEANA BO3HUKHYT Kakue-n1mbo npobaemsl,
Hemea/IeHHO obpaTUTech K Bpayy. MpPoTesncT n/muam naumeHT 4OKHbI CO06LW,aTh
komnaHum College Park Industries, Inc. 1 KOMneTeHTHbIM OpraHam rocyaapcTsa-
YYaCTHMKA, B KOTOPOM HaX04MTCA NPOTE3UCT U/UAM NALMEHT, O Nt06bIX CEPbE3HbIX
MHLMAEHTax®, KoTopble MPOU30LL/IU C YCTPOUCTBOM.

*Mop, cepbe3HbIMU MHLMAEHTAMU MOHMMALOTCA Ntobble MHUMAEHTbI, KOTOpble
NPSMO UM KOCBEHHO MPUBEIN U MOTYT NPUBECTYU K I060OMY U3 CAeayroLwmx
ycnosuit; (a) cmepTb NaumeHTa, Noab3oBaTens uau apyroro amua, (b) BpemeHHoe
UAN HeobpaTUMOe Cepbe3Hoe YXyALLeHe COCTOAHMA 340POBbA NaLMUeHTa,
nosib30BaTeNs UK Apyroro nnua, (c) cepbesHas yrposa obuiectseHHOMY
34,0pOBbHO.



Obsah balenia Odporiéané nastroje
(1) Chodidlo Horizon HD (1) Plast’chodidla Q) gest’uhoh;kov)} KIGE, 4 mm
(1) Ponozka CPI (1) Siprava klinu Horizon (1) Obuvak na chodidlo

(1) Medzi¢lanok na upevnenie povrchového potahu (Cosmetic Attachment Plate, CAP)

Tento nakres vam poméze oboznamit’sa s jedinecnymi Gcastami chodidla Horzion HD. Uvedené
stcasti si spominané v pokynoch a budete na ne odkazovat’v rozhovore so zastupcom technickych

podpornych sluzieb.
Klacove sacasti (Figure 1)

A. Integrovany ihlan B. Nosna cast’ C. Odpruzenie D. Odpruzenie paty
spicky
E. Trvaly klin F. Zaobleny patny klin G. Maticova
(volitelny) platnicka
« Ponozka CPI « Plast’chodidla
(nie je zobrazena) (nie je zobrazeny)

OPIS VYROBKU

Do tejto protetickej noznej pomadcky bola zabudovana sicast’v tvare integrovaného
ihlana, nosna Cast) dve zlozené odpruzenia a patny klin. Odpruzenie Spicky je upevnené k
nosnej Casti a odpruzeniu paty upinacimi skrutkami.

UCEL POUZITIA

Chodidlo Horizon HD je proteticka pomécka, ktora nahradza jednu ¢i viac funkcii
biologického ludského chodidla.

A INDIKACIE: /A KONTRAINDIKACIE:

= Amputacie dolnej koncatiny = Ziadne zname

A OCHRANNY KRYT NA KYPTI

Po ukonceni nastavovania a pred tym, ako pacient opusti nemocnicu, odstrante ochranny

kryt z kypta.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

VELKOST CHODIDLA | VAHOVYLIMIT | VYSKA ZABUDOVANIA | VAHA CHODIDLA*
21-25cm 150 kg (330 libier)

5,8 cm (2,3 palca) 559¢g
26-30cm 165 kg (365 libier)

*26 cm chodidlo/plast’

PRAVIDLA POUZIVANIA FUNKCIE GAIT MATCHING®

Silad s chédzou (gait match) urcuje pevnost’chodidla zalozend na charakteristikach jeho

pouzivatela (velkost’chodidla, vaha pacienta a Groven zatazenia).



KATEGORIE PEVNOSTI

Nizsie zobrazena tabul'ka vam poméze urcit’spravnu kategoriu pevnosti.

Poznamka: Vyber nespravnej kategorie méze sposobit’nespravne fungovanie pomécky. Ak mate
otazky tykajlce sa vyberu kategérie, obratte sa na technickd podporu spoloénosti College Park.

VAHAV LIBRACH 141-180 181-220 221-275 276-330 331-365
VAHAV KILOGRAMOCH 64-81 82-100 101-125 126-150 151 - 166
\égm?piz;/nom 21-30 26-30
UROVEN ZATAZENIA || 2 3 4 s 6
o I R T

MONTAZ

Pouzivajte len proximalne endoskeletalne komponenty vysokej kvality

ZOSTAVENIE A ROZLOiENlE (pri nahradeni ponozky)

Na zlozenie plasta chodidla a jeho nasadenie pouzite obuvak. Zlozte ponozku CPlav
pripade potreby ju nahrad'te. Akékolvek iné rozkladanie alebo Gpravy komponentov
sposobi neplatnost’zaruky.

NASTAVENIE STABILITY (Figure 2)

Aby sa dosiahlo optimalne fungovanie, je potrebné vyvazit'vahu pacienta rovnomerne
medzi patou a Spickou.
= Chodidlo Horizon HD bolo navrhnuté tak, aby bolo mozné patu zvysit'o 10 mm (3/8 palca).

= Os zatazenia rozdeluje chodidlo na 1/3 paky smerom k pate a 2/3 paky smerom ku 3picke.

NASTAVENIA DYNAMIKY

POZADOVANY

VYSLEDOK ZMENA NASTAVENIA VYMENA KOMPONENTU

Ohnite chodidlo Horizon smerom k
Pevnejsia reakcia Spicky podrazke (plantarflexne) alebo posurite os Nie je
zatazenia posteriorne

Ohnite chodidlo Horizon smerom nahor
Maksia reakcia Spicky od podrazky (dorziflexne) alebo posufite os | Nie je
zatazenia anteriorne

Ohnite chodidlo Horizon smerom nahor
Pevnejsia reakcia paty od podrazky (dorziflexne) alebo posunte os | Vlozte zaobleny patny klin*
zatazenia anteriorne

Ohnite chodidlo Horizon smerom k
Maksia reakcia paty podrazke (plantarflexne) alebo posunte os Odstranite zaobleny patny klin®
zatazenia posteriorne

*Informacie o vkladani a odoberani klinov Spicky a paty najdete v pokynom k siprave klinu Horizon.

/A UPOZORNENIE

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

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



REVIZN E KONTROLY §UVISIACE SO ZARUKOU/
INFORMACIE O UDRZBE

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

= Zlozené Castia adaptér = Plast’chodidla

Ponozka CPI = Patny klin (ak sa pouzije)

PLAN REVIZNYCH KONTROL SUVISIACICH SO ZARUKOU PRE CHODIDLO HORIZON HD: RAZ ROCNE.

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

Bezné dradneé hodiny spolocnosti College Park st od pondelka do piatka, od 8:30 do
17:30 (Vychodny standardny cas). Po pracovnom case je k dispozicii Cislo technickej
podpory, pomocou ktorého sa mozete obratit'na zastupcu spolocnosti College Park.

ZODPOVEDNOST

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

/A VAROVANIE

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

/A VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytnG akékolvek problémy, okamzite

sa obratte na svojho lekara. Protetik a/alebo pacient maja ohlasit’akikolvek zavazna
udalost™, ktora sa vyskytla v sGvislosti s pouzivanim tejto pomacky, spolocnosti College
Park Industries, Inc. a zodpovednej autorite clenského statu, v ktorom ma protetik alebo

pacient svoje sidlo/bydlisko.

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



Férpackningens innehall Rekommenderade verktyg
(1) Horizon HD-fot (1) Fotskal (1) 4mm hexnyckel

(1) CPI-strumpa (1) Horizon kilsats (1) Fothorn

(1) Kosmetisk fastplatta (CAP)

Det har diagrammet kan hjalpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Horizon HD. De har

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

Huvudkomponenter (Figure 1)

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

+ CPI-strumpa « Fotskal

(visas inte) (visas inte)

PRODUKTBESKRIVNING

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

AVSEDD ANVANDNING

Horizon HD &r en fotprotes utformad for att ersatta en eller flera av funktionerna hos
den biologiska manniskofoten.

A\ INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna * Inga kanda

A SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

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

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK | VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJD FOTVIKT*
21-25cm 150 kg/330 Ibs

5,8cm/2,3 tum 559¢
26-30 cm 165 kg/365 Ibs

*26 cm fot med skal

RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

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



FASTHETSKATEGORIER

Anvand tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.

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

VIKT LBS 0-140  141-180 181-220 221-275 276-330 331-365
VIKT KG 0-63 54-8 82100  101-125  126-150  151-166
STORLEK CM 21-30 26-30
LAG/MATTLIG STOTNIVA 1 2 3 4 5 6

HOG STOTNIVA 2 3 4 5 6 6

MONTERING

Anvand endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

MONTERING OCH DEMONTERING (sr byte av strumpa)

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

Annan demontering eller modifiering av komponenter kommer att upphava garantin.

STATISK INPASSNING (Figure 2)

For optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.
* Horizon HD har utformats med en halhojning pa 10 mm (3/8”).
» Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

ONSKAT ANDRING AV
RESULTAT | INPASSNING BYTE AVKOMPONENT
Fastare 3 Plantarflexa Horizon eller flytta |
astare tarespons belastningslinjen posteriort ngen
Mjukare térespons Plantarflexa Horizon eller flytta Ingen

belastningslinjen anteriort

Plantarflexa Horizon eller flytta

e : Installera rundad halkil*
belastningslinjen anteriort

Fastare halrespons

Plantarflexa Horizon eller flytta
belastningslinjen posteriort

Ta bort rundad halkil*

Mjukare halrespons

*For att installera eller ta bort td- och halkilarna, se instruktionerna till Horizon kilsats.

A\ VARNING

» Utsatt inte den har produkten for fratande material, saltvatten eller extremt pH.

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

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



INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/
UNDERHALL

Hog patientvikt och/eller stétnivd kan krdva tatare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar foljande
tillimpliga delar visuellt efter stort slitage och forsvagning vid varje garantiinspektion.
Kompositer och adaptrar = Fotskal

= CPl-strumpa = Halkil (om sddan finns)
SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV HORIZON HD: ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS / AKUT SERVICE 24-7-365
College Parks normala kontorstider ar mandag till fredag, 8.30 - 17.30 (EST). Utanfor

arbetstid finns det ett nummer for akut teknisk service som man kan kontakta en
Co||ege Park-representant med.

ANSVAR

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

A FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar konstruerade och testade enligt gallande
officiella standarder eller en internt definierad standard nar ingen officiell standard ar
tillamplig. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa standarder uppnas endast nar College
Park-produkterna anvands med andra rekommenderade College Park-komponenter.
Denna produkt har utformats och testats baserat pa enpatientsbruk. Enheten ska INTE
anvandas av flera patienter.

A FORSIKTIGHET

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

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



Paket igerig"i Onerilen aletler
(1) Horizon HD Ayak (1) Ayak Kabugu (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) CPI Corap (1) Horizon Dolgu Kiti (1) Ayak Borusu

(1) Kozmetik Baglanti Plakasi (CAP)

Bu sema, Horizon HD’nin benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar talimatlarda
gecer ve teknik servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Key Components (Figure 1)

A. Entegre Piramit B. Govde C. Parmak Ucu Yayi  D. Topuk Yay:
E. Kalici Dolgu F. Yuvarlak Topuk G. Somun Plakasi
Dolgusu (Istege bagl)
+ CPI Corap + Ayak Kabugu (gosterilmemektedir)
(gosterilmemektedir)

Bu protez ayak cihazi, entegre piramit, govde, iki kompozit yay ve topuk
dolgusundan olugmaktadir. Parmak ucu yay, tespit elemanlariyla govdeye ve topuk
yayina sabitlenmistir.

KULLANIM AMACI

Horizon HD, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla islevinin yerini almak tzere

tasarlanmus bir protez ayaktir.

/A ENDIKASYONLAR: /A KONTRENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur

A\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK
Hizalama tamamlandiktan sonra ve hasta klinikten ayrilmadan once tepedeki koruyucu

kapag ikarin.

TEKNIK OZELLIKLER
AYAK OLGUSU | AGIRLIKSINIRI | YAPI YUKSEKLIiGi AYAK AGIRLIGI*
21-25cm 150 kg/330 Ib
5,8 cm/2,3 in¢ 559 ¢
26-30 cm 165 kg/365 Ib

*26 cm ayak, kabuklu

GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

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



SERTLIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek igin asagidaki gizelgeye bakin.

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

AGIRLIK LB 141180  181-220 221275 276-330 331-365
AGIRLIK KG 64-81 82-100 101125  126-150  151-166
oLcucM 21-30 26-30
DUSUK-ORTA DARBE | 1 2 3 4 5 6
YUKSEK DARBE 2 3 4 5 6 6

MONTAJ

Yalnizca yiksek kaliteli proksimal endoskeletal bilesenler kullanin.

MONTAJ VE DEMONTAJ (corap degisimi icin)

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

STATIK HIZALAMA (Figure 2)

Optimum islev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.
» Horizon HD 10 mm (3/8 in¢) topuk yuksekligiyle tasarlanmigtir.

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

DINAMIK AYARLAR

iSTENEN SONUG HIZALAMA DEGISIKLIGI BILESEN DEGISIKLIGI

Horizon'a plantarfleksiyon uygulayin ok

Daha Sert Parmak Ucu Yaniti R
veya ylk gizgisini arkaya alin

Horizon'a dorsifleksiyon uygulayin ok

Daha Yumusak Parmak Ucu Yaniti S
veya ylik gizgisini one alin

Horizon'a dorsifleksiyon uygulayin

Daha Sert Topuk Yaniti LT
veya yuk gizgisini 6ne alin

Yuvarlak Topuk Dolgusunu Takin®

Horizon'a plantarfleksiyon uygulayin

Daha Yumusak Topuk Yaniti o U
veya yik gizgisini arkaya alin

Yuvarlak Topuk Dolgusunu Cikarin®

*Parmak ucu ve topuk dolgularini takmak veya gikarmak igin, Horizon Dolgu Kiti Talimatlarina bakin.

/A UYARI

Bu Urunu agindirict maddeler, tuzlu su veya asiri pH degerlerine maruz birakmayin.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Urinin Sinirli Garanti kapsaminin disinda

kullanilmasi halinde hastada yaralanma veya Urlinde hasar meydana gelebilir.



GARANTI DENETIMi/BAKIM BILGILERI

Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir
pargalari her garanti denetiminde agiri yipranma ve asinma bakimindan gérsel olarak incelemenizi 6neririz.

= Kompozitler ve Adaptérler = Ayak Kabugu

= CPICorap = Topuk Dolgusu (uygulanirsa)

HORIZON HD iGiN GARANTI DENETIM PROGRAMI: YILDA BiR.

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

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

SORUMLULUK

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

A\ DIKKAT

College Park trinleri ve bilesenleri, gecerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi
standart olmadiginda firma iginde tanimlanmus bir standarda uygun olarak tasarlanir
ve test edilir. Yalnizca College Park triinleri onerilen diger College Park bilegenleriyle
kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Grin, tek bir hastanin
kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan

KULLANILMAMALIDIR.
A\ DIKKAT

Bu trin 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 tye devletin
yetkili makamina bildirmelidir.

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



BRAS WEIR

(1) 2 Horizon HD Foot (1) PNHIE M I8 4mm NBIRF
(1) 2 CPI E#% (1) N HORIZON #2tREH (M N Foot Horn

() BRERMIEIR (CAP)

TEJETEY IR Horizon HD BYJRHF 1 < X LEBM TR AT B AT 751 FYH - BT
FKEARRENEZ

FBEERH (Figure 1
A —RAEHER B. M= C. fIELseEE D. fIER3EEE
E. 5K AR F. ?ZEEI]EE@HQ (& G 121ER
=<
- CPI 2%k (RET) -HIE REm)
= antiit

ZRESRME—T—AX AT - HIRE - MTESREMNHREURMA - &
FREA RIS B E AR E MRS L -

THARR
Horizon HD 2—#IBE - SItATERAENS EALEH0— RN S ITNAE

A BRI A BEIE:
- ThE . A

A\ BEIREMRIFSE

SERREIE S » TERE BTSRRI FET EAORIFE -
BRI

fRER HERE WEE BREEE*

21-25cm 330 Ibs /150 kg
23in/58cm 559¢
26-30 cm 365 Ibs /165 kg

26em KITHERE
GAIT MATCHING® 1E{E{5E

SECRSRIERFNSE (I mANAENELERE) BEREHN
®E-



R
SEN TERWERBNBELS) -

i KRARA SIS SR MINEEARE - B RFIFEE@EE - 1B5BLR College
Park FARBRSB AR ©

0-140 141-180 181-220 221-275 276-330 331-365

0-63  64-81 82-100 101-125 126-150 151-166
R~ cM 21-30 26-30
& - REEEEE |1 2 3 4 5 6
EEEEL 2 3 4 5 6 6
R

REEERMRIAIRABERMG -

ARFIFEN czmTansn)
FIFB Foot Horn B FAIBSFHIZ < BIF CPI 8% MERHTER - BRITED
BB PR A B TR -

FRSHUE (Figure 2)

NEFEREINRE B RAGETGE TSR 28 -
= Horizon HD RIRIERIZITIHEE 3/8” (10 mm) e

- ELE 13 BIRRATE 2/3 AT ARRE—D R e

s

TREARR BEANE MHEE
EEBWOMALRRL | & Horizon FERIE - IBEBHNHE | T
EHAMAMBLRRL | £ Horizon PSR - ABAIBHNHS | T
BRBOMBRA | £ Horzon FAERR > SURAIBHRHLE | REEMMRZSA
EIAMAOMIRRAL | 5 Horizon F4ERRIE - SUEEHAIAEL | FREDERBEREA

B FIEAFIFIEREAEH R 1B 2] (Horizon BEAEFIFB) °

AEBS

- IBDERRIBEEIRYIG - BKERIE pH R -
s ERNEFERARPBREARRIREE 2 IMEAA SR ST RE R R AR E S IR0 ©



BARQIS/HFER

TBAER]/ SHE LT 35/ E AR AIFEF B EINEAIINE - 2ol IE WS R A TR RIS - BN E
D TEBEME B BEIRES °

. EEEAEEE . W=
- CPIfgHR . HIRRIZR (B0RF)
HORIZON HD FR{EEIiHH : SE—K -

RRMDEN/ EZBRSS (24-7-365 ZKIE)

College Park EEITERENE—Z2/AH 8:30am - 5:30 pm (EEIZRER # AT 8])
o TEUERTE 2 Fh > IRAI AR I T R SR RARSZ RIS » BX R College Park SHER K -

afE
T AREHEDRINBIEMF BGPTSR > HERBRA S
A FE

College Park B9 SMEMFRIEE RN ELINESR (EXERELIVER) RYE
PSR E FIRR A TIRAT RN, (N2 College Park F=@RECEHEMIETEA College
Park BHE AT > 77 BESLIL S X EAT I FRA IEAR ML - A= RIRIBER N EE
AV RIEREATIRIT AN  ZZS AN A Z MR AL -

A FEE

FRZF A E AP I E )RR B ANEA R AV E T B AL -

WML S BB RAVERIESH » BRERFRIMF/SHEBEDIE College Park
Industries > Inc. REFIEMRENEELBIRS

“EESHREEENEESE  CASBAARESERUATEEERNEES
% () BE ERENHEMAGRIET ; (b) BE - (EREREM ANREINTER
KA B ; (o) ERIBARERER -



NOTES




HorizonHD: ) .
COMPONENTES DE ORTESES E PROTESES EXTERNAS

ANVISA Registro : 80117580371

IMPORTADOR: EMERGO BRAZIL IMPORT
|MPORTA(;AO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA. AVENIDA

Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503,

Agua Branca, Sao Paulo-SP, CEP - 05001-200

MADE IN THE USA
©2022 College Park Industries, Inc. All rights reserved.

college park

800.728.7950 | 586.294.7950 | college-park.com

MD| C€

A5INS HZTIS 220519

COLLEGE PARK INDUSTRIES, INC “
27955 College Park Dr., Warren, M1 48088 USA

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, Netherlands E

Australian Sponsor

EMERGO AUSTRALIA

Level 20, Tower I, Darling Park, 201 Sussex Street,
Sydney, NSW 2000 Australia



