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Package Contents Tools Recommended
(1) OdysseyK2 Foot (1) 3mm Hex Key

(1) Foot Shell (1) 4mm Hex Key

(1) CPI Sock (1) Foot Horn

This diagram is to help familiarize you with the unique parts of the Odyssey K2. These parts are

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

Key Components (Figure 1)

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

E. Heel Wedge (permanent) F. Heel Spring

+ 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 Odyssey K2 is a prosthetic foot designed to replace one or more functions of the biologic human foot.
/\ 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 | WEIGHTLIMIT | BUILD HEIGHT | FOOT WEIGHT*
21-24 cm 220 Ibs /100 kg 3.1in/7.8cm

744 g
25-30 cm 300 Ibs /136 kg 33in/84cm

*26cm foot w/shell

GAIT MATCHING® GUIDELINES

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

FIRMNESS CATEGORIES

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

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

WEIGHT LBS 0-140  141-180  181-220  221-300

WEIGHT KG 0-63  64-81 82100  101-136

SIZECM 2130 2530

LOW IMPACT 1 2 3 4
MOUNTING

Use only high quality endoskeletal components.



ASSEMBLY AND DISASSEMBLY (for sock replacement)

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

HYDRAULIC RANGE (Figure 2)
The Odyssey K2 foot has 12° of hydraulic motion. The foot is designed to provide 1° hydraulic dorsiflexion from

the neutral standing position. This is intended to prevent midstance drift; the sensation of user instability (lacking
toe support) during standing.

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

Note: Excessive angular adjustment will affect the hydraulic range of the foot. After making an alignment
change, ensure that the user retains 1° of hydraulic dorsiflexion.

STATIC ALIGNMENT (Figure 3)
For optimal function, balance the patient’s weight evenly between the heel and toe.
= The Odyssey K2 was designed with a 3/8” (10 mm) heel rise.

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

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

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

SYMPTOM ALIGNMENT CHANGE

Falling Backward Shift foot posterior relative to the socket

Falling Forward Shift foot anterior relative to the socket

DYNAMIC ADJUSTMENTS (Figure 4)

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

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

= Anterior (Figure 4A)

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

Planterflexion resistance affects the user’s gait from Heel Strike to Foot Flat.

DESIRED RESULT VALVE ADJUSTMENT

Firmer Planterflexion Turn P-valve clockwise (more resistance)
Softer Planterflexion Turn P-valve counterclockwise (less resistance)
Firmer Dorsiflexion Turn D-valve clockwise (more resistance)
Softer Dorsiflexion Turn D-valve counterclockwise (less resistance)

ADDITIONAL CONSIDERATIONS

Have the user practice standing up from a seated position in order to acclimate to the motion of the ankle. Use
caution when driving. Make sure the user is comfortable with the motion of the ankle if using the Odyssey K2 as
their driving foot.



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

= Contaminants such as dirt and the use of lubricants or powder may effect the function of the
CPI Sock and lead to noise.

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

RESIDUAL RISK STATEMENT
NOTICE OF RESIDUAL RISK

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

WARRANTY INSPECTION / MAINTENANCE INFORMATION

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

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

» Hydraulic Assembly = CPISock
= Composites and Adapters « Foot Shell

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR ODYSSEY K2 : 6 MONTHS, THEN ANNUALLY.

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

emergency Technical Service number is available to contact a College Park representative.

LIABILITY

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

/\ 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 OdysseyK2 (1) Unbrakonegle 3 mm
(1) Fodskal (1) Unbrakonegle 4 mm
(1) CPI-sok (1) Skohorn

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

Denne skitse skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Odyssey K2. | brugsanvisningen henvises der

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Integreret keglestub B. Ankelhusenhed
C. Stettepude D. Tafjeder

E. Helkile (permanent) F. Haelfjeder

o CPI-sok (ikke vist)  Fodskal (ikke vist)
PRODUKTBESKRIVELSE

Fodprotesens konstruktion bestar af integreret keglestub, hus, to kompositfiedre og halkile. Tafjederen er
fastspaendt til hus og halfjeder.

PATANKT ANVENDELSE

Odyssey K2 er en fodprotese, som skal erstatte en eller flere funktioner af en biologisk menneskelig fod.
/A INDIKATIONER: /A KONTRAINDIKATIONER:
= Amputation af underekstremitet * Ingen kendte

/\ BESKYTTELSESHATTE PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTORRELSE VAGTGRANSE FODHQJDE FODVAGT*
21-24 cm 100 kg 7,8 cm

744 ¢
25-30 cm 136 kg 8,4 cm

*26 cm fod m/skal

ANBEFALINGER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstdende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.

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 0-140 141-180  181-220 221-300

VAGT KG 0-63 64-81 82-100 101-136

STORRELSE CM 21-30 25-30

LAVT FODSLAG 1 2 3 4
MONTAGE

Anvend kun endoskeletale komponenter af hej kvalitet.



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

andring af komponenter vil ophave garantien.

HYDRAULISK VARIATION (Figure 2)

Fodprotesen Odyssey K2 byder pa 12° hydraulisk bevaegelse. Foden er designet til at give 1° hydraulisk
dorsalfleksion i forhold til den neutrale stdende position. Dette er beregnet til at forhindre forskydning ved
midterstilling: brugerens folelse af instabilitet (manglende tastotte) under oprejst stilling.

Fodprotesen er blevet udviklet med en fleksibel kompositbase. Som felge heraf vil en typisk bruger opleve
yderligere dynamisk variationsbredde under vandring.

Bemark: Overdreven vinkling vil pavirke fodens hydrauliske variationsbredde. Nar der er foretaget en justering,
skal det sikres, at brugeren bevarer 1° hydraulisk dorsalfleksion.

STATISK UDLIGNING (Figure 3)

For optimal funktion balanceres patientens vagt j@vnt mellem hzl og ta.
= Odyssey K2 er designet til en halhojde péd 10 mm.
= Tyngdelinjen deler fodprotesen i forholdet 1/3 til halen og 2/3 til taen.

Indstil de hydrauliske ventiler til minimal modstand vha. 3 mm-unbrakonegle. Fa brugeren til at st bekvemt og
vurdér fodprotesens hzl-t3-balance.

Brugeren vil fornemme anklens hydrauliske bevaegelse,
men ber ikke fa fornemmelsen af at tippe fremad eller bagud. Udlign fodprotesen til det punkt, hvor brugeren
foler sig mest afbalanceret.

SYMPTOM UDLIGNINGSTILTAG
Tipper baglens Skift fodprotesen bagud i forhold til fatningen

Tipper fremad Skift foden fremad i forhold til fatningen

DYNAMISKE JUSTERINGER (Figure 4)

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

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

= Foran (Figure 4A)
Modstand mod dorsalfleksion pdvirker brugerens gang gennem midterstilling, ndr kroppen flytter sig over foden.

Modstand mod plantarfleksion pavirker brugerens gang fra halen til fodfladen rerer grunden.

ONSKET RESULTAT | VENTILJUSTERING

Strammere plantarfleksion Drej P-ventilen med uret (mere modstand)
Blodere plantarfleksion Drej P-ventilen mod uret (mindre modstand)
Strammere dorsalfleksion Drej D-ventilen med uret (mere modstand)
Bledere dorsalfleksion Drej D-ventilen mod uret (mindre modstand)

YDERLIGERE OVERVEJELSER

Fa brugeren til at ove sig i at rejse sig fra en siddende position og derved at vanne sig til anklens bevaegelse.
Veer forsigtig under kersel. Serg for, at brugeren er fortrolig med anklens bevaegelse, hvis Odyssey K2 skal bruges

til at betjene pedaler under kersel.

/\ ADVARSEL

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

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



ERKLZRING OM RESTRISICI
BEMAERKNING OM RESTRISIKO

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

GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE
College Park anbefaler, at du planleegger kontrolbeseg hos dine klienter i henhold til nedenstdende garantieftersynsplan.

Hej vaegt og/eller staerkt fodslag kan gere det nedvendigt, at gennemfere eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du
kontrollerer folgende relevante dele for synlige slidmeerker og materialetraethed ved hvert garantieftersyn.
* Hydraulisk enhed = CPl-sok

* Komponenter og adaptere = Fodskal
GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR ODYSSEY K2: 6 MAN EDER, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/NODOPKALD 24-7-365

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

ANSVAR

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

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

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

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



Packungsinhalt Empfohlenes werkzeug

(1) Odyssey K2 Ful (1) 3 mm Innensechskantschlussel
(1 FuBschale (1) 4 mm Innensechskantschlissel
(1) CPI Strumpf (1) FuBschale

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Odyssey K2 vertraut zu
machen. Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter
des technischen Kundendienstes benétigt.

Schliisselkomponenten (Figure 1)

A. integrierte Pyramide B. Knochelgehause-Montage
C. Drehpunktpolster D. Toe Spring

E. Fersenkeil (permanent) F. Zehenfeder

* CPI Strumpf (nicht dargestellt) ¢ Fullschale (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 Odyssey K2 ist eine Fulprothese, die fiir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen
menschlichen FuBes bestimmt ist.

/A INDIKATIONEN: /A\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/A\ SCHUTZABDECKUNG AUF DER KAPPE

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

TECHNISCHE ANGABEN
FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG | BAUHOHE FUSSGEWICHT*
21-24 cm 220 Ibs /100 kg 31in/7.8cm
744 g
25-30 cm 300 Ibs /136 kg 33in/84cm

*26 cm Ful} mit Schale

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

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

FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle um die richtige Festigkeitskategorie zu ermitteln.

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

GEWICHT LBS 0-140 141-180  181-220  221-300

GEWICHTKG 0-63 64-81 82-100  101-136

GROSSE CM 21-30 25-30

GERINGE BELASTUNG 1 2 3 4
MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige endoskeletale Bestandteile.



MONTAGE UND DEMONTAGE (zum Wechseln des Strumpfs)

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

HYDRAULIKSORTIMENT (Figure 2)
Der Odyssey K2 Fuf3 verfiigt iiber 12° hydraulischen Bewegungsspielraum. Der Ful} wurde entworfen, um

aus der neutralen Standposition 1° hydraulische Dorsalflexion zu gewahren. Dies soll ein Wegrutschen in der
Standphase, das Gefihl von Unsicherheit (fehlende Stiitzung durch die Zehen) vermeiden.

Der Fu8 wurde mit einem flexiblen zusammengesetzten FuBunterteil entwickelt. Das Ergebnis ist, dass der
Benutzer normalerweise wahrend des Gehens einen zusatzlichen dynamischen Bewegungsspielraum splirt.
Anmerkung: Ubertriebene Winkelausrichtungen wirken sich auf den hydraulischen Bewegungsspielraum aus.
Vergewissern Sie sich nach Ausrichtungsanderungen, dass der Benutzer 1° hydraulische Dorsalflexion behalt.

STATISCHER AUFBAU (Figure 3)

Fir eine ideale Funktionsweise sollte das Gewicht des Patienten zwischen der Ferse und dem Zeh ausbalanciert werden.
= Der Odyssey K2 wurde mit einer Fersenerhohung von 3/8“ (10 mm) entworfen.

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

Unter der Verwendung eines 3 mm Innensechskantschlissels sollten die Hydraulikventile auf den geringst
moglichen Widerstand gestellt werden. Bitten Sie den Benutzer, sich bequem hinzustellen und beurteilen Sie die
Fersen-Zehen-Balance des Fuf3es.

Der Benutzer wird die hydraulische Bewegung spiiren, sollte jedoch nicht das Gefiihl haben nach vorne
oder hinten zu kippen. Richten Sie den Ful3 an dem Punkt aus, an dem sich der Ful} fiir den Benutzer am
ausgeglichendsten anfihlt.

SYMPTOM ANDERUNG DER ANPASSUNG

Ruckwarts Fallen Bewegen Sie den Ful3 im Verhaltnis zur Fassung nach hinten.

Vorwarts Fallen Bewegen Sie den Ful3 im Verhaltnis zur Fassung nach vorne.

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN (Figure 4)

Bitten Sie den Benutzer zuerst auf ebenem Untergrund zu gehen, um den Fersen-Zehen-Widerstand und die
Geheinstellung zu beurteilen. Unter der Verwendung eines 3 mm Innensechskantschlissels stellen Sie zuerst den
Widerstand der Plantarflexion, dann der Dorsalflexion ein.

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

= Vorderes Ende (Figure 4A)

Der Widerstand der Dorsalflexion beeinflusst den Gang des Benutzers von der Standphase zum Anheben der Ferse,
wenn der Korper sich Uber den Fuf3 bewegt.

Der Widerstand der Plantarflexion beeinflusst den Gang des Benutzers vom Fersenauftritt zur Standphase.

GEWUNSCHTES ERGEBNIS | VENTILEINSTELLUNG

Festere Plantarflexion Drehen Sie das P-Ventil im Uhrzeigersinn (grofRerer Widerstand)
Weichere Plantarflexion Drehen Sie das P-Ventil gegen den Uhrzeigersinn (geringerer Widerstand)
Festere Dorsalflexion Drehen Sie das D-Ventil im Uhrzeigersinn (gréBerer Widerstand)

Weichere Dorsalflexion Drehen Sie das D-Ventil gegen den Uhrzeigersinn (geringerer Widerstand)




ZUSATZLICHE ERWAGUNGEN

Lassen Sie den Benutzer das Aufstehen aus dem Sitzen iiben, um sich mit der Bewegung des FuBgelenks
vertraut zu machen. Seien Sie beim Autofahren vorsichtig. Vergewissern Sie sich, dass der Benutzer sich mit der
Bewegung des Knochelgelenks wohl fihlt, sollte er den Odyssey K2 als seinen Full zum Autofahren verwenden.

/N\ WARNUNG

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

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

= Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts auB3erhalb

des Leistungsumfangs seiner begrenzten Garantie konnen zu Verletzungen des Patienten oder zur

Beschadigung des Produkts fihren.

RESTRISIKO-ERKLARUNG
HINWEIS ZUM RESTRISIKO

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

GARANTIEABNAHME UND WARTUNGSINFORMATIONEN

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

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

* Hydraulikmontage

» Verbundstoffe und Adapter

= CPIStrumpf

= FuBschale

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR ODYSSEY K2: 6 MONATE, DANN JAHRLICH.

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

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

HAFTUNG

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

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemaf den offiziell giltigen Normen oder einer von der Firma
festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell gliltigen Normen verfligbar sind.

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

/A VORSICHT

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

*“Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der
Folgenden gefiihrt hat, gefiihrt haben kdnnte oder fiihren kénnte: (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 6ffentlichen Gesundheit.



Contenidos del paquete Herramientas recomendadas

(1) Pie OdysseyK2 (1) Llave hexagonal de 3 mm
(1) Protesis externa de pie (1) Llave hexagonal de 4 mm
(1) Media CPI (1) Foot Horn

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas del Odyssey K2. Estas
piezas se mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante de servicio técnico.

Componentes principales (Figure 1)

A. piramide integrada B. Montaje de la carcasa de tobillo

C. Almohadilla del fulcro D. Resorte de zona de dedos

E. Cufa de talon (permanente) F. Resorte de talon

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

USO PREVISTO

El Odyssey K2 es una protesis de pie disefiada para reemplazar una o mas funciones del pie humano biologico.

/\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior = Ninguna conocida

/A\ CUBIERTA PROTECTORA ABOVEDADA

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

TAMANO DELPIE | LIMITE DE PESO ALTURA PESO DEL PIE*
21-24 cm 220 Ib/100 kg 3,1in/7,8 cm

744 g
25-30 cm 300 Ib/136 kg 3,3in/8,4 cm

*pie de 26 cm con protesis externa

PAUTAS GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

PESOEN LB 0-140 141-180  181-220 221-300

PESO EN KG 0-63 64-81 82-100  101-136

TAMANO EN CM 21-30 25-30

IMPACTO BAJO 1 2 3 4




MONTAIJE

Use solo componentes endoesqueléticos de alta calidad.

MONTAJE Y DESMONTAJE (para el reemplazo de la media)

Utilice el Foot Horn para colocar y quitar la prétesis externa de pie. Quite la media CPl'y reemplace segin sea
necesario. Cualquier desmontaje o modificacion adicional anulara la garantia.

RANGO HIDRAULICO (Figure 2)

El pie Odyssey K2 tiene 12° de movimiento hidraulico. El pie esta disefiado para proporcionar una dorsiflexion
hidraulica de 1° desde la posicion neutra del pie. Esto es para evitar un desplazamiento de la posicion media: la
sensacion de inestabilidad (falta de apoyo en los dedos) por parte del usuario al estar de pie.

El pie se desarrolld utilizando una base de compuesto flexible.
Como resultado, un usuario comln experimentara un rango adicional de movimiento dinamico durante la marcha.

Nota: el ajuste excesivo de los angulos afectara el rango hidraulico del pie. Luego de realizar un cambio de
alineacion, aseglrese de que el usuario conserva una dorsiflexion hidraulica de 1°.

ALINEACION ESTATICA (Figure 3)

Para un funcionamiento 6ptimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada entre el talon y el dedo.
= El Odyssey K2 fue disefiado con una elevacion de talon de 3/8" (10 mm).

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

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

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

SINTOMA CAMBIO DE ALINEACION

Caida hacia atras Desplace el pie hacia atras en relacion con la cuenca.

Caida hacia adelante Desplace el pie hacia adelante en relacion con la cuenca.

AJUSTES DINAMICOS (Figure 4)

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

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

= Anterior (Figure 4A)

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

La resistencia de flexion plantar afecta la marcha del usuario desde el despegue del talon hasta que el pie esta plano.

RESULTADO DESEADO AJUSTE DE VALVULAS

Flexion plantar mas firme Gire la valvula P hacia la derecha (mayor resistencia).
Flexion plantar mas suave Gire la valvula P hacia la izquierda (menor resistencia).
Dorsiflexion mas firme Gire la valvula D hacia la derecha (mayor resistencia).
Dorsiflexion mas suave Gire la valvula D hacia la izquierda (menor resistencia).

CONSIDERACIONES ADICIONALES

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

utiliza el pie Odyssey K2 para conducir.



/\ ATENCION

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

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

la media CPly producir ruidos.

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

DECLARACION DE RIESGO RESIDUAL
AVISO DE RIESGO RESIDUAL

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

INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO/ INSPECCION DE LA GARANTIA

College Park recomienda que programe los controles de sus pacientes de conformidad con el cronograma de

inspeccion de la garantia que figura a continuacion.
Es posible que los pacientes de mayor peso o con mayor nivel de impacto requieran inspecciones mas ES

frecuentes. Recomendamos que realice una inspeccion visual de las siguientes piezas correspondientes
para detectar signos de desgaste excesivo y fatiga en cada inspeccion de la garantia.

* Montaje hidraulico = Media CPI

= Compuestos y adaptadores * Protesis externa de pie
CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA ODYSSEY K2: SEIS MESES, LUEGO ANUALMENTE.

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

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

RESPONSABILIDAD

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

/A\ PRECAUCION

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

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

/A\ PRECAUCION

Si surge algin problema con el uso de este producto, comuniquese inmediatamente con su médico. El ortopedista
o paciente deberia informar de cualquier incidente grave® que ha ocurrido en relacion con el dispositivo a

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

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



Pakkauksen sisalto Suositellut tyokalut

(1) Odyssey K2 -jalka (1) 3 mm:n kuusiokoloavain
(1) Jalan kuori (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) CPI-sukka (1) Kenkalusikka

Téma kuva auttaa sinua tutustumaan Odyssey K2 -tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan
ohjeissa, ja kyseisia termejd kdytetaan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

Tarkeimmat osat (Figure 1)

A. integroitu pyramidi B. Nilkan kotelokokoonpano

C. Tukipisteen tyyny D. Varvasjousi

E. Kantakiila (kiinted) F. Kantajousi

o CPI-sukka (ei ndgy kuvassa) e Jalan kuori (ei ndy kuvassa)
TUOTEKUVAUS

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

KAYTTOTARKOITUS

Odyssey K2 on jalkaproteesi, joka on suunniteltu korvaamaan yhden tai useampia ihmisen biologisen jalan toimintoja.
/\ INDIKAATIOT: /\ KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

/\ SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

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

TEKNISET TIEDOT
JALANKOKO | PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS | JALAN PAINO*
21-24 em 100 kg 7,8 cm
744 ¢
25-30 em 136 kg 8,4 cm

*26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

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

LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

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

PAINO (PAUNAA) 0-140 141-180  181-220  221-300

PAINO (KILOGRAMMAA) 0-63 64-81 82-100 101-136

KOKO (SENTTIMETRIA) 21-30 25-30

ALHAINEN IMPAKTI 1 2 3 4
KIINNITYS

Kayta vain laadukkaita sisatukirangan komponentteja.



KOKOAMINEN JA PURKAMINEN (sukan vaihtoa varten)

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

HYDRAULINEN LIIKERATA (Figure 2)

Odyssey K2 -jalan hydraulinen likerata on 12°. Jalka on suunniteltu antamaan 1°:n hydraulinen dorsaalifleksio

epavakaudesta (puuttuva varvastuki) seisomisen aikana.

Jalka on kehitetty hyodyntaen joustavaa komposiittipohjaa. Taman ansiosta tavallinen kayttaja tuntee
ylimaaraisen dynaamisen likkeen likeradan kavellessaan.

Huomautus: Liiallinen kulman sdato vaikuttaa jalan hydrauliseen liikerataan. Varmista linjausmuutoksen jalkeen,
etta kayttdjd sailyttaa 1°:n hydraulisen dorsaalifleksion.

STAATTINEN LINJAUS (Figure 3)
Jotta jalka toimii optimaalisesti, tasaa potilaan paino kantapaan ja varpaiden valille.

= Odyssey K2:n kannankorkeus on 10 mm.

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

seisomaan mukavassa asennossa ja arvioimaan jalan kanta-varvastasapainoa. FI

linjausmetodia asettaaksesi jalan kohtaan, jossa se on tasapainoisimmillaan.

OIRE SAADON MUUTOS

Taaksepiin nojautuminen Siirré jalkaa taaksepain suhteessa kantaan
Eteenpiin nojautuminen Siirré jalkaa eteenpain suhteessa kantaan

DYNAAMISET SAADOT (Figure 4)

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

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

= Etuosa (Figure 4A)
Dorsaalifleksion vastus vaikuttaa kayttdjdn kavelyyn jalan keskiasennossa, jolloin keho liikkuu jalan yli.

Plantaarifleksion vastus vaikuttaa kayttdjan kavelyyn kanta-askelluksesta tasaiseen jalan asentoon.

HALUTTU TULOS VENTTIILIN SAATO

Jaykempi plantaarifleksio Kaanna P-venttiilia myotapaivaan (lisaa vastusta)
Pehmedmpi plantaarifleksio Kaanna P-venttiilia vastapdivaan (vahemman vastusta)
Jaykempi dorsaalifleksio Kaanna D-venttiilia myctapaivaan (lisaa vastusta)
Pehmeampi dorsaalifleksio Kaanna D-venttiilia vastapaivaan (vahemman vastusta)

MUUTA HUOMIOITAVAA

Autoa ajettaessa tulee olla varovainen. Varmista, ettd nilkan like on kayttajalle mukava, jos han kayttaa

Odyssey K2 -jalkaa ajojalkana.

/\ VAROITUS

= Ald koskaan altista tata tuotetta syovyttaville aineille, suolavedelle tai darimmaisille pH-arvoille.

* Epépuhtaudet, kuten lika, ja voiteluaineiden tai jauheiden kaytto voivat vaikuttaa CPI-sukan toimivuuteen
ja aiheuttaa epatavallisia dania.

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



Fi

JAANNOSRISKI-ILMOITUS
ILMOITUS JALJELLE JAAVISTA RISKEISTA

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

TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

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

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

= Hydraulikokoonpano = CPl-sukka

= Yhdistelmamateriaalit ja sovittimet = Jalan kuori

ODYSSEY K2:N TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUDEN KUUKAUDEN PAASTA, JONKA JALKEEN VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

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

VASTUU

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

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

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

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

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



Contenu de I'emballage Outils recommandés

(1) Pied Odyssey K2 (1) Clé hexagonale de 3 mm
(1) Coque de pied (1) Clé hexagonale de 4 mm
(1) Socquette CPI (1) Coque de pied

Ce diagramme vise G vous permettre de vous familiariser avec les piéces originales Odyssey K2. Ces piéces sont référencées
dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique.

Composants clés (Figure 1)

A. Pyramide intégrée B. Assemblage du logement de la cheville
C. Garniture de point d’appui D. Ressort du gros orteil

E. Talon compensé (permanent) F. Ressort de talon

* Socquette CPI (non montrée) * Coque du pied (non 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 Odyssey K2 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

/\ 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*
21324 cm 220 livres/100 kg 3,1 po/7,8 cm

744 g
25330 cm 300 livres/136 kg 3,3 po/8,4 cm

*26 cm pied avec coque

LIGNES DIRECTRICES POUR GAIT MATCHING®

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

CATEGORIES DE FERMETE

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

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

POIDS (LIVRES) 0-140 141180 181220 221-300
POIDS (KG) 0-63 64-81 824100  101-136
TAILLE (CM) 2130 25-30
FAIBLE IMPACT 1 2 3 4

MONTAGE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques.



ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE (pour le remplacement de la socquette)

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

GAMME HYDRAULIQUE (Figure 2)

Le pied Odyssey K2 fonctionne par mouvement hydraulique de 12°. Le pied est congu pour fournir 1° de flexion
dorsale hydraulique a partir de la position debout neutre. Ceci est destiné a éviter une dérive a mi-temps de
marche ; une sensation d’instabilité de I'utilisateur (absence de soutien des orteils) pendant la station debout.

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

Note : un réglage angulaire excessif affectera la plage hydraulique du pied. Aprés avoir modifié 'alignement,
assurez-vous que ['utilisateur conserve 1° de flexion dorsale hydraulique.

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 3)

Pour un fonctionnement optimal, équilibrez équitablement le poids du patient entre le gros orteil et le talon.
= Laprothése Odyssey K2 a été congue avec 3/8 po (10 mm) de hauteur de talon.

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

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

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

SYMPTOME MODIFICATION DE CALIGNEMENT

Tomber en arriére Déplacez le pied postérieur par rapport a I'alvéole

Tomber en avant Déplacez le pied antérieur par rapport a I'alvéole

REGLAGES DYNAMIQUES (Figure 4)

Demandez a I'utilisateur de commencer & marcher sur un terrain plat, afin d’évaluer la résistance talon-orteil et la

o p o , . ) o . .
synchronisation de la démarche. A 'aide d’une clé hexagonale de 3 mm, ajustez d’abord la résistance a la flexion
plantaire, puis la flexion dorsale.

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

= Antérieur (Figure 4A)

La résistance a la flexion dorsale affecte la démarche de I utilisateur grace au mi-temps de marche, car le corps se

déplace sur le pied.

La résistance a la flexion plantaire affecte la démarche de I'utilisateur, du coup de talon au pied plat.

. . . B
RESULTAT DESIRE |[REGLAGE DE LA VALVE

Flexion plantaire plus ferme Tournez la valve P dans le sens des aiguilles d’une montre (plus de résistance)

Flexion plantaire plus souple Tournez la valve P dans le sens inverse a celui des aiguilles d’une montre (moins de résistance)
Flexion dorsale plus ferme Tournez la valve D dans le sens des aiguilles d’une montre (plus de résistance)

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

CONSIDERATIONS COMPLEMENTAIRES

Demandez a I'utilisateur de s’entrainer debout a partir d’une position assise afin de s’habituer au mouvement
de la cheville. Faites attention en conduisant. Assurez-vous que l'utilisateur est a I'aise avec le mouvement de la
cheville s'il utilise Odyssey K2 pour conduire.

FR
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/\ AVERTISSEMENT

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

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

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

DECLARATION DE RISQUE RESIDUEL
AVIS RELATIF AU RISQUE RESIDUEL

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

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET LENTRETIEN

DE GARANTIE

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

Le poids élevé du patient et/ou le niveau d'impact peuvent nécessiter des inspections plus fréquentes. Nous vous

recommandons d’inspecter visuellement les piéces applicables suivantes en vue de détecter une usure excessive et de la
fatigue, a chaque inspection de garantie.

= Assemblage hydraulique » Socquette CP|
= Composites et adaptateurs = Coque du pied

CALENDRIER D’'INSPECTION DE GARANTIE POUR ODYSSEY K2 : TOUS LES SIX MOIS, PUIS CHAQUE ANNEE.

ASSISTANCE TECHNIQUE/ SERVICE D’'URGENCE 24 HEURES
SUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN.
Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 a 17 h 30 (EST). En dehors de ces

horaires, un numéro pour le Service technique d’urgence est a votre disposition pour contacter un représentant

de College Park.
RESPONSABILITE

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

/\ ATTENTION

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

/A\ ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de ['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 &
College Park Industries, Inc. et a I'autorité compétente de 'Etat membre du prothésiste et/ou patient.

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



Contenuto della confezione Attrezzi raccomandati

(1) Piede OdysseyK2 (1) chiave esagonale da 3mm
(1) Guscio del piede (1) chiave esagonale da 4 mm
(1) Calzino CPI (1) Calzascarpe

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di Odyssey K2. 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. Gruppo alloggiamento caviglia
C. Cuscinetto fulcro D. Molla avampied

E. Cuneo tallone (permanente) F. Molla tallone

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

Odyssey K2 & un piede protesico progettato per sostituire una o pit funzioni del piede biologico umano.

/A INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/\ COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE
DIMENSIONE PIEDE | LIMITEDIPESO | ALTEZZA STRUTTURALE | PESO PIEDE*
21-24 cm 100 kg (220 Ib) 7,8 cm (3,1 in)
744 ¢
25-30 em 136 kg (300 Ib) 8,4 cm (3,3in)

*26 cm piede con guscio

LINEE GUIDA GAIT MATCHING®

La compatibilita di andatura determina la stabilita del piede sulla base delle specifiche del paziente
(dimensione piede, peso del paziente e livello 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 puo causare malfunzionamento del dispositivo. Per domande sulla scelta
della categoria, rivolgersi al servizio tecnico College Park.

PESO LB 0-140 141180 181-220 221-300
PESO KG 0-63 64-81 824100 101136
DIMENSIONE CM 2130 25-30
IMPATTO BASSO 1 2 3 4

MONTAGGIO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici di alta qualita.



MONTAGGIO E SMONTAGGIO (per la sostituzione del calzino)

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

INTERVALLO IDRAULICO (Figure 2)

Il piede Odyssey K2 ha 12° di movimento idraulico. Il piede & progettato per fornire 1° di dorsiflessione idraulica
dalla posizione eretta neutra. Questo ha lo scopo di prevenire la deviazione centrale; la sensazione di instabilita
(mancanza di sostegno dell’avampiede) dell’utente in posizione eretta.

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

Nota: una regolazione angolare eccessiva influira sull'intervallo idraulico del piede. Dopo aver apportato una
modifica all’allineamento, accertarsi che I'utente conservi 1° di dorsiflessione idraulica.

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 3)

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

= Odyssey K2 & 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.

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

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

SINTOMO MODIFICA DELLCALLINEAMENTO

Cadere all'indietro Spostare il piede posteriormente rispetto al calzino

Cadere in avanti Spostare il piede anteriormente rispetto al calzino

REGOLAZIONI DINAMICHE (Figure 4) T

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

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

= Anteriore (Figure 4A)

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

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

RISULTATO DESIDERATO REGOLAZIONE VALVOLA

Plantaflessione piu decisa Girare la valvola P in senso orario (maggiore resistenza)
Plantaflessione piu morbida Girare la valvola P in senso antiorario (minore resistenza)
Dorsiflessione piu decisa Girare la valvola D in senso orario (maggiore resistenza)
Dorsiflessione pit morbida Girare la valvola D in senso antiorario (minore resistenza)

CONSIDERAZIONI AGGIUNTIVE

Far praticare I'utente nell’alzarsi da posizione seduta, per abituarsi al movimento della caviglia. Fare molta
attenzione durante la guida. Se usa 'Odyssey K2 per guidare, accertarsi che 'utente si senta a suo agio con il
movimento della caviglia.

/\ ATTENZIONE

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

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

* Lamancata osservanza delle presentiistruzioni tecniche o 'uso di questo prodotto al di fuori della garanzia
limitata possono portare a lesioni al paziente o danni al prodotto.



DICHIARAZIONE SUL RISCHIO RESIDUO
AVVISO DI RISCHIO RESIDUO

Durante il processo di inserimento, verificare che il calzino CPI non rimanga incastrato tra il piede e i componenti
endoscheletrici.

INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA
College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al calendario di ispezioni in garanzia
riportato di seguito.

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

= Gruppo idraulico = Calzino CPI

= Insiemi e adattatori » Guscio del piede
CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER ODYSSEY K2: 6 MESI, POl ANNUALMENTE.

ASSISTENZA TECNICA / SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365

Orario d'ufficio di College Park: dal lunedi al venerdi, dalle 8:30 alle 17:30 (EST). Al di fuori dell’orario indicato,
& disponibile un numero di Servizio tecnico d’Emergenza per contattare un addetto College Park.

RESPONSABILITA

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

/\ AVVERTENZA

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative ufficiali applicabili o a
uno standard interno, definito in caso di assenza di normative ufficiali. La compatibilita e la conformita a queste
normative vengono ottenute solo quando i prodotti College Park vengono utilizzati con gli altri componenti
College Park raccomandati. Questo prodotto & 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 'uso di questo prodotto, contattare immediatamente il proprio medico. Il protesista
e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave® verificatosi in relazione al dispositivo a College Park
Industries e all’autorita competente dello Stato in cui risiedono il protesista e/o il paziente.

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



Inhoud van het pakket Aanbevolen gereedschap

(1) OdysseyK2-voet (1 Inbussleutel 3 mm
(1) Voorvoetprothese (1 Inbussleutel 4 mm
(1) CPI-sok (1) Schoenlepel

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Odyssey K2 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 (geintegreerde piramide) B. Constructie enkelbehuizing

C. Steunpunt D. Teenveer
E. Hielwig (permanent) F. Hielveer
e CPI-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 Odyssey K2 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*
21-24 cm 100 kg / 220 Ibs 7,8cm/3,1in

744 g
25-30 cm 136 kg /300 Ibs 84cm/3,3in

*26 cm voet met voorvoetprothese

RICHTLIJNEN GAIT MATCHING®

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

STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

Raadpleeg de onderstaande tabel om de juiste stevigheidscategorie te bepalen.

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

GEWICHT IN LBS 0-140 141180 181-220  221-300
GEWICHTIN KG 0-63 64-81 824100  101-136
GROOTTE IN CM 2130 25-30
LAGE IMPACT 1 2 3 4

MONTAGE

Gebruik alleen inwendige onderdelen van hoge kwaliteit.



MONTAGE EN DEMONTAGE (voor vervanging van sok)

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

HYDRAULISCH BEREIK (Figure 2)

De Odyssey K2-voet heeft 12° hydraulische beweging. De voet is ontworpen om te zorgen voor 1° hydraulische
buiging naar boven vanaf de neutrale stapositie. Dit is bedoeld om het trekken van de middenstand te voorkomen;
het gevoel van instabiliteit voor de gebruiker (zonder ondersteuning van de teen) tijdens het staan.

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

Opmerking: Overmatige kantelverstelling heeft invloed op het hydraulisch bereik van de voet. Zorg, nadat u een
wijziging in positionering heeft aangebracht, dat de gebruiker 1° hydraulische buiging naar boven toe behoudt.

STATISCHE POSITIONERING (Figure 3)

Voor optimaal functioneren balanceert u het gewicht van de patiént gelijkmatig tussen de hiel en de teen.
= De Odyssey K2 is ontworpen met een hielhoogte van 10 mm (3/8”).

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

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

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

SYMPTOOM WIJZIGING IN POSITIONERING

Naar achteren vallen Schuif de voet naar achteren in relatie tot de holte

Naar voren vallen Schuif de voet naar voren in relatie tot de holte

DYNAMISCHE AANPASSINGEN (Figure 4)

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

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

= Naar voren (Figure 4A)
Weerstand voor het naar boven buigen beinvioedt de manier van lopen van de gebruiker via de middenstand, waarbij
het lichaam zich boven de voet verplaatst.

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

GEWENSTE RESULTAAT | AANPASSING KLEP

Steviger naar beneden buigen Draai de P-klep met de klok mee (meer weerstand)
Zachter naar beneden buigen Draai de P-klep tegen de klok in (minder weerstand)
Steviger naar boven buigen Draai de D-klep met de klok mee (meer weerstand)
Zachter naar boven buigen Draai de D-klep tegen de klok in (minder weerstand)

AANVULLENDE OVERWEGINGEN

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

K2 gebruikt als de voet om mee te rijden.



/\ WAARSCHUWING

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

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

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

VERKLARING VAN RESTRISICO
KENNISGEVING VAN RESTRISICO

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

INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE/ ONDERHOUD

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

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

= Composieten en adapters = Voorvoetprothese

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR ODYSSEY K2: NA 6 MAANDEN EN DAARNA JAARLIJKS.

TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

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

College Park.
AANSPRAKELIJKHEID

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

/\ LETOP
Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in overeenstemming met de geldende N L

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

/\ LETOP

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

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

kan leiden tot een van de volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) de
tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
persoon, (c) een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.



Pakkens innhold Anbefalte verktoy

(1) OdysseyK2 Fot (1) 3 mm unbrakonekkel
(1 Fotskall (1) 4mm unbrakonekkel
(1) CPI-sokk (1) Fothorn

Dette diagrammet gjor deg kjent med de unike delene av Odyssey K2. Det refereres til disse delene i
instruksjonene og de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Integrert pyramide B. Montering av ankelhus
C. Stettepunkt-pute D. Tafjeer

E. Helkil (fost) F. Hzlfjar

o CPI-sokk (ikke vist) eFotskall (ikke vist)
PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fotprotesen er konstruert med en integrert pyramide, hus, to sammensatte fjarer og halkile. Tafjaren er
festet til huset og hzlfjeren med festeanordninger.

TILTENKT BRUK

Odyssey K2 er en fotprotese som er designet for & erstatte én eller flere funksjoner ved den biologiske
menneskelige foten.

/A INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter = Ingen kjente

/A\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
FOTSTORRELSE | VEKTGRENSE BYGGHOYDE FOTVEKT*

21-24 cm 220 Ibs /100 kg 7,8 cm
744 ¢
25-30 cm 300 Ibs /136 kg 8,4 cm
*26 cm fot m/skall

GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

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

FASTHETSKATEGORIER

Se oversikten nedenfor for G finne riktig fasthetskategori.

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

VEKT LBS 0-140 141180 181-220 221-300

VEKTKG 0-63 64-81 82100 101136

ST@RRELSE CM 2130 25-30

LAVT ANSLAG 1 2 3 4
MONTERING

Bruk kun endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.



MONTERING OG DEMONTERING (FOR SKIFTE AV SOKK)

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

HYDRAULIKKOMRADE (Figure 2)

Odyssey K2-foten har 12° hydraulisk bevegelse. Foten er konstruert for & gi 1° hydraulisk dorsifleksjon fra noytral
stdende posisjon. Dette er ment a forhindre midtstillingsdrift; felelsen av ustabilitet hos brukeren (manglende
téstotte) ndr man star.

Foten ble utviklet med en fleksibel sammensatt base. Som et resultat vil en typisk bruker oppleve et ekstra
omrade med dynamisk bevegelse under ambulering.

Merk: Overdreven vinkeljustering vil pavirke fotens hydrauliske rekkevidde. Etter & ha foretatt en
Jjusteringsendring, serg for at brukeren beholder 1° hydraulisk dorsifleksjon.

STATISK JUSTERING (Figure 3)

For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom hal og ta.
= Odyssey K2 ble designet med en halhayde pa 3/8” (10 mm).

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

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

De vil fele den hydrauliske bevegelsen i ankelen, men ber ikke fole at de faller forover eller bakover. Bruk
Jjustering for 8 plassere foten pa det punktet der de feler seg mest balansert.

SYMPTOM | JUSTERINGSENDRING

Faller bakover Flytt fot bakover i forhold til sokkelen

Faller forover Flytt foten fremover i forhold til sokkelen

DYNAMISKE JUSTERINGER (Figure 4)

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

Avslutt dynamisk justering ved a observere nar brukeren gar pa et skranende, fallende underlag (rampe).
Gjer ytterligere justeringer av motstandsventilene etter behov.

= Foran (Figure 4A)
Dorsifleksjonsresistens pavirker brukerens gange gjennom midtstilling, ndr kroppen beveger seg over foten.

Plantarfleksjonsmotstand pavirker brukerens gange fra heelanslag til der foten er flat.

ONSKET RESULTAT VENTILJUSTERING

Fastere plantarfleksjon Drei P-ventilen med klokken (mer motstand)
Mykere plantarfleksjon Drei P-ventilen mot klokken (mindre motstand)
Fastere dorsifleksjon Drei D-ventilen med klokken (mer motstand)
Mykere dorsifleksjon Drei D-ventilen mot klokken (mindre motstand)

TILLEGGSHENSYN

La brukeren ave seg pa a reise seg fra sittende stilling for a tilpasse seg ankelens bevegelse. Veer forsiktig ved
kjering. Serg for at brukeren er komfortabel med ankelbevegelsen hvis vedkommende bruker Odyssey K2
som kjorefot.

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

* Forurensende stoffer som smuss, og bruk av smeremidler eller pulver, kan pévirke funksjonen til CPI-
sokken og fore til ulyder.

» Unnlatelse av & felge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor omfanget i den
begrensede garantien, kan fere til pasientskader og/eller skader pé produktet.



OVRIG RISIKOERKLZLRING
MERKNAD OM @VRIG RISIKO

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

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /VEDLIKEHOLD
College Park anbefaler at du planlegger dine pasienters avtaler for inspeksjon i henhold til tidsplanen for
garantiinspeksjon nedenfor.

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

= Hydraulisk montering = CPl-sokk

= Kompositter og adaptere = Fotskall

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON FOR ODYSSEY K2: 6 MANEDER, DERETTER ARLIG.

TEKNISK ASSISTANSE/BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365

Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag k. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et teknisk
beredskapsnummer tilgjengelig for 8 kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

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

*Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller indirekte ledet, kan ha ledet eller kan lede
til noe av det 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 Odyssey K2 (1) 3mm klucz imbusowy
(1) Powtoka stopy (1) 4mm klucz imbusowy
(1) Skarpeta CPI (1) tyzka do butow

Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sie z unikatowymi czesciami Odyssey K2. 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. Zespot obudowy stawu skokowego
C. Podktadka punktu podparcia D. Sprezyna palca

E. Klin piety (nastate) F. Sprezyna piety

e Skarpeta CPI (niepokazana) * Powtoka stopy (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 pomoca zfaczy.

PRZEZNACZENIE

Stopa Odyssey K2 jest protezg stopy przeznaczong do zastgpienia jednej lub wigcej funkgji biologicznych
stopy ludzkiej.

/\ WSKAZANIA: /\ PRZECIWWSKAZANIA:
= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

/\ OSLONA OCHRONNA NA SKLEPIENIE
Zdejmij ostong ochronng ze sklepienia po zakohczeniu wyréwnywania linii i zanim pacjent opusci przychodnie.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

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

21-24 cm 220 funtow/100 kg 3,1cali/7,8 cm

744 ¢

25-30 cm 300 funtow/136 kg 3,3 cali/8,4 cm PL

*26¢cm stopa z/powtokq

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

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

KATEGORIE STABILNOSCI

Zapoznaj sie z ponizszq tabelq, aby okreslic wtasciwg kategorie stabilnosci.

Uwaga: Nieprawidfowy wybér kategorii moze spowodowac nieprawidfowe dziatanie urzqdzenia. Skontaktuj sie z dziatemn
wsparcia technicznego firmy College Park, jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczqce wyboru kategorii.

WAGA W FUNTACH 0-140 141-180  181-220  221-300

WAGAW KG 0-63 64-81 824100  101-136

ROZMIAR W CM 21-30 25-30

NIEWIELKI WPLYW | 1 2 3 4
MONTAZ

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.



MONTAZ | DEMONTAZ (w celu wymiany skarpety)

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

ZAKRES RUCHU HYDRAULICZNEGO (Figure 2)

Stopa Odyssey K2 porusza sie 12° ruchem hydraulicznym. Stopa zostata zaprojektowana w sposob zapewniajacy
hydrauliczne zgiecie grzbietu o 1° od neutralnej pozycji stojacej. Ma to na celu zapobieganie dryfowaniu w potowie
wysokosci, niestabilnosci odczuwanej przez uzytkownika (brak wsparcia palcow) podczas stania.

Stopa zostata opracowana przy uzyciu elastycznej podstawy kompozytowej. W rezultacie typowy uzytkownik
doswiadczy dodatkowego zakresu dynamicznego ruchu podczas chodzenia.

Uwaga: Nadmierna regulacja kata wptynie na zakres ruchu hydraulicznego stopy. Po dokonaniu zmiany
wyréwnania upewnij sie, ze uzytkownik zachowat 1° hydraulicznego zgiecia grzbietu.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 3)

Aby uzyskac optymalne funkcjonowanie, nalezy zbilansowaé mase ciafa pacjenta rownomiernie miedzy pietg a
palcami stop.

= Produkt Odyssey K2 zostat zaprojektowany z mozliwoscia podniesienia piety na wysokosé¢ 3/8” (10 mm).

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

Ustaw minimalny opdr za pomocg klucza imbusowego 3 mm do regulacji zaworow hydraulicznych. Uzytkownik
powinien wygodnie stanac i oceni¢ zbilansowanie stopy i piety.

Bedzie on wyczuwac ruch hydrauliczny stawu skokowego, ale nie powinien czuc, ze upada do przodu lub do tytu.
Wyrownaj linig, aby ustawic stope w punkcie, w ktorym jest najbardziej wywazona.

SYMPTOM ZMIANA LINITWYROWNANIA
Upadek do tytu Przesun stope do tytu wzgledem gniazda

Upadek do przodu Przesun stope do przodu wzgledem gniazda

REGULACJA DYNAMICZNA (Figure 4)

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

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

= Przedniego (Figure 4A)
Opor na zgiecie grzbietu wpfywa na chod uzytkownika przez srodek, gdy ciato porusza sie nad stopg
Opor na zgiecie podeszwy wptywa na chod uzytkownika od odbicia piety do ustawienia stopy na ptasko.

POZADANY REZULTAT REGULACJA ZAWORU

Bardziej stabilne zgigcie podeszwy Obracic zawdr P zgodnie z ruchem wskazowek zegara (wigkszy opor)
b g 1 L Obrocic zawor P w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara
zgiecie p Y o 2
7 (mniejszy opor)
Bardziej stabilne zgigcie grzbietu Obracic zawdr D zgodnie z ruchem wskazowek zegara (wigkszy opor)

Obrocic zawor D w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara

Bardziej swobodne zgiecie grzbietu (miejszy opér)

DODATKOWE UWAGI

Uzytkownik powinien cwiczy¢ wstawanie z pozycji siedzacej, aby przyzwyczaic si¢ do ruchu stawu skokowego.
Zachowaj ostroznosc podczas prowadzenia samochodu. Upewnij sig, ze uzytkownik odczuwa w sposob komfortowy
ruch stawu skokowego, jesli uzywa Odyssey K2 do prowadzenia pojazdu.

/\ OSTRZEZENIE

= Nie narazaj niniejszego produktu na dziatanie materiatow zracych, wody stonej lub skrajnych wartosci pH.
» Zanieczyszczenia, takie jak brud i smary lub pyt moga wptywac na dziatanie skarpety CPli powodowac hatas.

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



OSWIADCZENIE DOTYCZACE RYZYKA RESZTKOWEGO
INFORMACJA O RYZYKU RESZTKOWYM

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

PRZEGLAD GWARANCYIJNY /
INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACJI

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

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

= Zespot hydrauliczny » Skarpeta CPI
» Kompozytitaczniki = Powtoka stopy

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA ODYSSEY K2: CO SZESC MIESIECY,
NASTEPNIE CO ROKU.

POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY 24-7-365

Biura firmy College Park sa czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30 - 17:30 (EST). Po godzinach

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

/A UWAGA

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

wielu pacjentow.

/A UWAGA

Jesli pojawia sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty®, do ktorych doszto w zwigzku

z zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park Industries, Inc. i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,

w ktérym ma swojg siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent. PL
* ,Powainy incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzic

lub moze prowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen; (a) Smierc pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

(b) 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 Odyssey K2 (1) Chave sextavada de 3 mm
(1) Molde do pe (1) Chave sextavada de 4 mm
(1) Meia CPI (1) Saliéncia superior do pé

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do modelo Odyssey K2. E feita referéncia a estas pegas nas
instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante do Servigo Técnico.

Componentes principais (Figure 1)

A. pirdamide integrada B. Conjunto da estrutura do tornozelo
C. Almofada de fulcro D. Mola dos dedos

E. Cunha de calcanhar (permanente) F. Mola do calcanhar

® Meia CPI (ndo mostrada) * Molde de pé (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 estéo fixos na estrutura com fixadores.

UTILIZAGAO PREVISTA

O modelo Odyssey K2 é uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais fungées do pé humano biologico.

A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA DE PROTECAO NA REDOMA

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

ESPECIFICAGCOES TECNICAS
TAMANHO DO PE | LIMITEDEPESO | ALTURA DA ESTRUTURA | PESO DO PE*
21-24 em 220 1bs /100 kg 31 pol. /7,8 cm

744 g
25-30 cm 300 Ibs /136 kg 3,3 pol./ 8,4 cm

“pé de 26 cm com molde

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA, GAIT MATCHING®

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

PESO LBS 0-140 141-180  181-220  221-300
PESO KG 0-63 64-81 82-100 101-136
TAMANHO CM 21-30 25-30
IMPACTO BAIXO 1 2 3 4

MONTAGEM

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos de alta qualidade.



MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicao da meia)

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

INTERVALO HIDRAULICO (Figure 2)

O modelo Odyssey K2 tem um movimento hidraulico de 12°. O pé foi concebido para proporcionar uma flexao
dorsal hidraulica de 1° a partir da posicao em pé neutra. Isto visa evitar o desvio da posicao média; a sensacdo de
instabilidade do utilizador (falta de apoio dos dedos dos pés) na posigao em pé.

O pé foi desenvolvido recorrendo a uma base compdsita flexivel. Como resultado, um utilizador médio ira tirar
partido de um intervalo adicional de movimento dindmico durante a deambulagdo.

Nota: Um ajuste angular excessivo ira afetar o intervalo hidraulico do pé. Apos efetuar uma alteragdo do
alinhamento, certifique-se de que o utilizador mantém 1° de flexdo dorsal hidraulica.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 3)

Para um funcionamento ideal, equilibre o peso do doente de maneira uniforme entre o calcanhar e os dedos do pé.
= O modelo Odyssey K2 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.

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

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

SINTOMA ALTERACAO NO ALINHAMENTO

Queda para tras Mover o pé posteriormente em relagao ao encaixe

Queda para a frente Mover o pé anteriormente em relagao ao encaixe

AJUSTES DINAMICOS (Figure 4)

Faga o utilizador caminhar num plano nivelado para avaliar a resisténcia entre calcanhar e dedos dos pés e a
temporizagdo da marcha. Utilizando uma chave sextavada de 3 mm, comece por ajustar a resisténcia da flexdo
plantar. Em seguida, ajuste a flexdo dorsal.

Conclua o alinhamento dinamico observando o utilizador a caminhar num plano inclinado (rampa). Se necessario,
proceda aos ajustes necessarios das valvulas de resisténcia.

= Anterior (Figure 4A)
A resisténcia da flexdo dorsal afeta a marcha do utilizador na posi¢éo média a medida que o corpo se desloca sobre o pé.

A resisténcia da flexao plantar afeta a marcha do utilizador desde o ataque do calcanhar a posigdo plana do pé.

RESULTADO PRETENDIDO | AJUSTE DA VALVULA

Flexio plantar mais firme Rodar a valvula P para a direita (mais resisténcia)
Flex3o plantar mais suave Rodar a valvula P para a esquerda (menos resisténcia)
Flexao dorsal mais firme Rodar a valvula D para a direita (mais resisténcia)
Flexao dorsal mais suave Rodar a valvula D para a esquerda (menos resisténcia)

CONSIDERAGOES ADICIONAIS

O utilizador deve experimentar levantar-se a partir de uma posigao sentada para se habituar aoc movimento
do tornozelo. Tenha cuidado quando conduzir. Certifique-se de que o utilizador se sente confortavel com o
movimento do tornozelo se utilizar o pé Odyssey K2 ao conduzir.

/\ AVISO

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

= Os contaminantes como, por exemplo, terra, e a utilizagao de lubrificantes ou pos, poderdo afetar a fungao
da meia CPI e provocar ruidos.

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

PT



DECLARAGAO RELATIVA A RISCOS RESIDUAIS
AVISO RELATIVO A RISCOS RESIDUAIS

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

INSPECAO DE GARANTIA/INFORMAGCAO DE MANUTENCAO

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

O elevado peso e/ou nivel de impacto do cliente poderdo exigir inspegdes mais frequentes. Recomendamos realizar a inspegdo
visual das sequintes pecas aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada inspegdo de garantia.
= Conjunto hidraulico * Meia CPI

= Compositos e adaptadores * Molde do pé

PLANO DE INSPECAO DE GARANTIA PARA O MODELO ODYSSEY K2: 6 MESES E, EM
SEGUIDA, ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA / SERVIGO 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 ndo é responsavel por danos causados por combinagdes de componentes ndo autorizadas pelo fabricante.

A\ ATENGCAO

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

/A\ ATENGAO

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

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



Conteddo da embalagem Ferramentas recomendadas

(1) Pé OdysseyK2 (1) Chave hexagonal de 3 mm
(1) Cobertura para pé (1) Chave hexagonal de 4 mm
(1) CPI Sock (1) Foot Horn

Este diagrama ajuda na familiarizagéo com as pegas originais do Odyssey K2. Estas pegas sdo
referenciadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

Principais componentes (Figure 1)

A. piramide integrada B. Conjunto do encaixe do tornozelo
C. Eixo amortecedor D. Mola do dedo

E. Cunhado salto (permonente) F. Amortecedor do salto

« CPI Sock (ndo mostrada) « Cobertura para pé (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 é anexada no encaixe e na mola do calcanhar com fixadores.

USO PRETENDIDO

O Odyssey K2 é um pé protético projetado para substituir uma ou mais fungdes do pé humano biologico.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores * Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA

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

ESPECIFICAGOES TECNICAS

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO ALTURA DA CONSTRUCAO PESO DO PE*
21-24 cm 220 1bs/100 kg 3,1 pol. (7,8 cm)

744 ¢
25-30 cm 300 Ibs/136 kg 3,3 pol. (8,4 cm)

*26 cm do pé com a cobertura

ORIENTAGOES GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

Observagao: A selegdo incorreta da categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo. Contate o servico
técnico da College Park se vocé tiver dividas sobre a sele¢do da categoria.

PESO EM LIBRAS 0-140 141180 181220  221-300
PESO EM KG 0-63 64-81  82-100  101-136
TAMANHO EM CM 21-30 2530
IMPACTO BAIXO 1 2 3 4

MONTAGEM

Use apenas componentes endoesqueléticos de alta qualidade.

PTBR
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MONTAGEM E DESMONTAGEM (para substituicao de meias)

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

GAMA HIDRAULICA (Figure 2)

O pé Odyssey K2 possui um movimento hidraulico de 12°. O pé foi desenvolvido para fornecer uma flexao dorsal
hidraulica de 1° desde a posigdo neutra em pé. O objetivo disso & evitar o deslocamento da posigao central; a
sensagao de instabilidade do usuario (falta de suporte do dedo do pé) na posigao em pé.

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

Observagao: O ajuste angular excessivo afetara a gama hidraulica do pé. Depois de fazer uma mudanca no
alinhamento, garanta que o usuario retenha 1° de flexdo dorsal hidraulica.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 3)

Para o funcionamento ideal, equilibre o peso do paciente igualmente entre o calcanhar e o dedo do pé.
= O Odyssey K2 foi projetado com um salto de 3/8 pol. (10 mm).

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

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

o dedo do peé.

Ele sentira o movimento hidraulico do tornozelo, mas ndo deve ter a sensagao de cair para frente ou para tras.
Use o alinhamento para posicionar o pé no ponto em que ele se sentir mais equilibrado.

SINTOMA MUDANCA NO ALINHAMENTO

Caindo para tras Virar o pé posteriormente em relagdo ao encaixe

Caindo para frente Virar o pé anteriormente em relagao ao encaixe

AJUSTES DINAMICOS (Figure 4)

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

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

= Anterior (Figure 4A)
A resisténcia da flexdo dorsal afeta a marcha do usudrio na postura central, a medida que o corpo se movimenta sobre o pé.

A resisténcia da flexdo plantar afeta a marcha do usudrio desde o apoio do calcanhar até o posicionamento do pé no plano.

RESULTADO DESEJADO | AJUSTE DA VALVULA

Flexdo plantar mais firme Virar a valvula P no sentido horario (mais resisténcia)
Flexdo plantar mais suave Virar a valvula P no sentido anti-horario (menos resisténcia)
Flexao dorsal mais firme Virar a valvula D no sentido horario (mais resisténcia)
Flexao dorsal mais suave Virar a valvula D no sentido anti-horario (menos resisténcia)

CONSIDERAGOES ADICIONAIS

Pega para o usuario treinar levantar de uma posigao sentada, para se acostumar ao movimento do tornozelo.
Tenha cuidado ao dirigir. Certifique-se de que o usuario esteja confortavel com o movimento do tornozelo se
estiver usando a Odyssey K2 como o pé que ele usa para dirigir.

/\ ATENCAO
* Na&o exponha este produto a materiais corrosivos, dgua salgada ou pH extremo.

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

CPI'Sock e gerar ruidos.

* O ndo cumprimento destas instrugdes 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.



DECLARAGAO DE RISCO RESIDUAL
AVISO SOBRE RISCO RESIDUAL

Durante o processo de encaixe, assegure-se de que a CPl sock nao fique presa entre o pé e os componentes
endosqueléticos.

INFORMAGCOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/MANUTENCAO
A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o agendamento de inspegao
garantida abaixo.

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

= Montagem hidraulica = CPISock

» Compostos e adaptadores = Cobertura para pé
AGENDAMENTO DA INSPECAO GARANTIDA PARA ODYSSEY K2: 6 MESES, DEPOIS ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNlCA/SERVlgO 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). Apds o horario comercial, um ndmero de Servigo Técnico de emergéncia fica
disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

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

/\ CUIDADO

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

/A\ CUIDADO

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

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

PTBR
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COAEPHKUMOE YNAKOBKH PEKOMEHAYEMbIE UHCTPYMEHTbDI

(1) Crona OdysseyK2 (1) Topuesoii kntoy 3 mm
(1) O6onouka cTonbl (1) Topuesoit ko4 4 mm
(1) Hocok CPI (1) Poxkok ans 060104KM CTONbI

C nomoubro 3moli cxembl 6b1 MOXeme y3HaMb, KaK Ha3bI8AIOMCA Me Usu UHble KomnoHeHmbl Odyssey K2.
Smu HazeaHus 6ydym scmpevyamscs 8 mexcme uHcmpykyul. Kpome moao, ux Heobxo0umo 3Hame npu
obuweHuu ¢ npedcmasumesnem mexHu4ecKol cymbol.

KNHOYEBbIE KOMMNOHEHTbI (Figure 1)

A. BcTpoeHHas nupamuaa B. V3e/1 KOXyxa N04bIKKM

C. OnopHas npokiaska D. HockoBas npysKuHa

E. MATouYHbIV KAUH (nocmosAHHbIL) F. MaTtouHasn npysKuHa

« Hocok CPI (He nokaszaHo) - O60n04Ka cTOMbI (He nokasaHa)

ONUCAHUE U3OENUA

3T0 NPOTE3HOE YCTPOICTBO CTOMbI OCHALLEHO BCTPOEHHOM NMUPAMUAON, KOXKYXOM, ABYMSA KOMMO3UTHbIMU
NPYKUHAMM U NATOYHBIM KAMHOM. HOCKOBas NPyXMHa KPEMUTCA K KOXKYXY U NATOYHOM NPYXKUHE C
NOMOLLbIO UKCATOPOB.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

Odyssey K2 npeacrasnaeT coboit npoTesHoe yCTPOMCTBO CTOMbI, KOTOPOE NpefHasHayeHo Ans
BOCCTAHOB/IEHWUA OAHOMN MU HECKONBKMUX GYHKLMIA BUONOTUUECKOI CTOMbI YenoBekKa.

/\ NOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO  /A\ NPOTUBOMNOKA3AHMA

= AMnNyTaLmMa HUKHUX KOHEYHOCTEN = Her AaHHbIX

/\ 3ALMUTHAA KPbILIKA HA CBOAE

CHMMUTE 3aLUMTHYIO KPbILLIKY CO CBOAA NOC/E 3aBePLUEHUA BbIPaBHUBAHUA U Nepes, BbINMUCKONM nauueHTa
U3 KIUHUKMN.

TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKU

PA3SMEP CTONbI | NPEAEN BECA BbICOTA CEOPKU BEC CTOMbI*
21-24 cm 220 ¢yHTOB/100 KI 3,1 aoima/7,8 cm

744 1
25-30 cm 300 ¢yHTOB/136 KN 3,3 aoiima/8,4 cm

*Crona 26 cm ¢ 060/104KOM

PEKOMEHAALMU MO GAIT MATCHING®

MoaroHKa nog, NoXoAKy onpeaenser yCTOWYMBOCTb CTOMbI HAa OCHOBE XapaKTePUCTUK No/b30BaTens (pasmep
CTOMbI, BEC NALMEHTa U YPOBEHb BO3AEICTBUA).

KATETOPUWU YCTOMYUBOCTU

/[lnAa onpedeneHus Hadnexcawel Kameaopuu ycmolyugocmu cm. cnedyowyto mabauuy.

Mpumeuanue. HegepHsill 8b160p KamMe2opuu Moxem npusecmu K HeHadnexcawel pabome npomesa.
Ceamumect ¢ mexHuyeckol cryboli College Park npu Hanu4uu sonpocoe o bibope kamezopuu.

BEC (®PYHTbI) 141-180 181-220  221-300

BEC (KT) 64-81 82-100 101-136

PA3MEP (CM) 21-30 25-30

CNABOE BO3/IEACTBUE 1 2 3 4
MOHTAX

Mcnonb3yiTe TONbKO BbICOKOKA4YeCTBEHHbIE IHA0CKEIeTHbIE KOMMOHEHTBI.



CBOPKA U PA3BOPKA (ans 3ameHbl HOCKa)
Mcnonb3ayiiTe POXKOK 419 HaAeBaHWA U CHUMaHWA 060104KM cTonbl. CHUMKUTE Hocok CPI 1 3amenuTe npu
HeobxogumocTtu. Jlioban fanbHellwan pa3bopKka uam moaudrKaLma KOMMNOHEHTOB aHHYIMPYET rapaHTuIo.

OWANA30H TMAPAB/IUMECKOIO NEPEMELLLEEHUA (Figure 2)

Crona Odyssey K2 nmeet anana3soH ruapasanyeckoro nepemeltenus 12°. Crona cnpoekTnposaHa 4a
obecneyeHna ruapasaM4eckoro NPUNOAHUMAaHUA HOCKa CToNbI Ha 1° U3 HelTpasbHOro NoNOoKeHUe CToA.
OHo NpeaHasHa4yeHo ANA NPeAoTBPaLLeHUA CMeLLeHUs B cpeaHeil dase onopbl Ha HOTY; NPeAOTBPALLEHUA
OLLyLLEHWA HeCTabUNbHOCTM NOb30BaTENA (OTCYTCTBMA OMOPbI HA HOCOK) NP CTOAHWUU.

Crona 6bina pa3paboTaHa ¢ UCMONb30BaHUMEM rMBKOM KOMMNO3UTHOM OCHOBbI. B pesysibTaTe TUMUYHBIN
N0/b30BaTeNb MOYYBCTBYET AOMNONHUTENIbHOE AUHAMMUYECKOE NEepeMeLLEHIUE NPU NepesBUMKEHNN.
I'IpumeuaHMe. ﬂ,OI‘IOJ’IHVITEJ’IbHaH YyrnoBasa peryanposKa NOBAUAET HA AMaNa3oH rmapasan4yeckoro
nepemeuwleHuMAa ctonol. [Mocne BbINONHEHUS U3MEHEHUA BblpaBHMBAHUA y6e,D,I/ITer, YTO NONb30BaTENb
COXpaHAeT rmnapasanyeckoe npunogHMMaHMe HOCKa CTonbl Ha 10.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHME (Figure 3)

[ns onTMManbHOro GpyHKLMOHUMPOBAHUA BEC NALLMEHTA LO/IKEH BblTb YypaBHOBELLEH MEKAY NATKOW
1 HOCKOM CTOnMbI.

= Crona Odyssey K2 6blna cnpoektuposaHa ¢ nogbemom natku 3/8 aroiima (10 mm).

= JIUHWA Harpy3KW AenuT cTony B COOTHOLWeHUM 1:2 (C paccTofAHMeM A0 NATKM B ABa Pa3a MEHbLUNUM,

Yem Z10 HOCKa).
MCI'IOI]b3yH TOle,eEOi;I KoY 3 MM ONA PeryinpoBKu, HeOﬁXOAMMO YCTaHOBUTb rMApaBanYeCcKMe KnanaHbl
Ha MUHUMANbHOE conpoTHBAeHMe. [TonpocuTe Nonb30BaTeNA BCTaTb YAO06HO M OLEHUTb paBHOBECKE CTOMbI
mexay NATKON U HOCKOM.
OH OLLYTUT TMAPaBANYECKOe NepPeMeLLEHNE NOABIKKM, HO He JO/MKEH UCMbITbIBATb OLLyLEHUA NajeHus
BMepea Uv Hasag,. Mcnonb3yiite BbipaBHUBaHWE A1 PACNONOMKEHWA CTOMbI B TOUKE, rAe AoCTUraeTcs
Nyyllee paBHOBecKe.

cMmmMmnTom N3MEHEHWE BbIPABHUBAHWA
MapeHue Hasap CmecTuTe cTony Hasag OTHOCUTENbHO rHe3aa
MapeHnue Bnepeps, CmecTuTe CTOny Bnepes, OTHOCUTENbHO THe34a

OWHAMMUYECKUE PEFTYIUPOBKMW (Figure 4)

MonpocuTe nonb3oBaTens HauaTb XoAbEY N0 roPU3OHTaNLHOM NOBEPXHOCTH, YTOBbI OLLEHUTL COMNPOTUBIEHUE
NATKWU-HOCKA U pacrnpeseneHure no BpemMeHu Noxoaxu. Mcnonb3ys TopLesoi K4 3 MM, CHadyana oTperyaupyiite
COMPOTUB/IEHME OMYCKAHMIO HOCKA CTOMbl, @ 3aTeM — NPUMNOAHMMAHMIO HOCKA CTOMbI.

3aBepLuMTE AMHAMUYECKOE BbIPaBHWUBAHWE, HabI0AARA 3a X0Ab6OI N0/Ib30BATENA MO HAK/OHHO NOBEPXHOCTHU
BBEPX-BHW3. BbINONHUTE anbHelilMe PEryIMPOBKM KNANaHOB COMPOTUB/EHMS MO HEOBXOAUMOCTU.

. Cnepeay (Figure 4A)

ConpomussieHue npuNOOHUMAHUKO HOCKA CMONbI 8/1UAEM HA NOXOOKY N0/b308aMeNs Yepe3 cpedHIow dasy
0nopsl HAG HO2Y, MAK KaGK mesio nepemew,aemcsa Had cmonod.

COI’!pOmUS/'IEHUE ONYCKAHUK HOCKA cmonebl 8s1usem Ha ﬂOXOaKy hosezoeamesiA om de,DG namkoti 0o onopel
HQa NosIHyo cmony.

HEOBXOAUMbINA PE3YNbTAT | PEMY/IUPOBKA KNTATIAHOB

MosepHMTE P-KnanaH no 4acoBol cTpenke
(conpotusnenwue 6onblue)

Bonee kecTkoe onyckaHne HOCKa CTonbl

MosepHWTe P-knanaH NpoTvB YacoBoOM CTPeNKM

Bonee mArkoe onyckaHue HOCKa CTonbl
(conpoTuBneHve meHbLLe)

Bonee »ecTkoe NpUNogHUMaHue MosepHuTe D-KNanaH no 4acoBoii CTpesnke
HOCKa CTonbl (conpotusnerwve 6onblue)
Bonee markoe npunogHMMaHue NMosepHwTe D-knanaH NPoTKB YacoBOW CTPENKM

HOCKa CTonbl (conpoTuBneHue meHblue)




RU

OOMNONMHUTE/IbHbIE COOBPAXKEHUA

|'|0I'Ip0Cl4Te Nnob30BaTeNA NONPAKTUMKOBATLCA BO BCTAaBAHUU U3 CUAAYETO NONOXKEHUA,

l‘iT06b| I'Ipl/ICI'IOCOGI/ITbCﬂ K ABUMXXEHUIO NOAbIKKN. npOﬂBﬂﬂﬁTe OCTOPOXHOCTb NpK Aaye yKa3aHl/Il7I.
Y6eamTtech, 4TO No/Ib30BaTe b YyBCTBYET cebs YA0OHO NpU ABUNKEHUM NOABIKKM, ECAV ANA NPUBEAEHUA
B iBMXKeHMe cTonbl ncnonbayetca Odyssey K2.

A NPEAYNPEXAEHUE
He noagepraiiTe aTo M3aenve BO3AENCTBMIO arpeCcCMBHbIX MaTepUasios, CONEHOM BOAbI UK

MaTepmnanos C O4eHb BbICOKMM UAN HU3KMM 3HAYEHNEM pH

= 3arpA3HUTENM, TaKME KaK rPA3b M UCMO/Ib3yemble CMa3Ku WU MOPOLWOK, MOTYT BAWATL Ha
byHKUMOHMpOoBaHue Hocka CPl v npusoanTb K Wwymy.

= HecobaaeHne 3TUX TeXHUYECKUX MHCTPYKLMI UK UCNONb30BaHWE 3TOro U34eN1A BHE PAMOK ero
OrpaHWYeHHOW rapaHTUM MOXKET MPUBECTU K TPaBMe NaLMeHTa Uan NOBPEXAEHUIO U34enuns.

3AABNTIEHUE Ob OCTATOYHbIX PUCKAX

YBEAOMMEHWNE OB OCTATOYHbIX PUMCKAX
B npouecce NnoaroHKku cneaute 3a Tem, 4tobbl Hocok CPI He 3awemnsnca mexxay
CTOMOW U 3HA0CKENETHbIMU KOMMOHEHTaMM.

MH®OPMALMUA O TAPAHTUAHBIX NPOBEPKAX/OBC/TY}XUBAHUMU

College Park pekomeHayeT, 4Tobbl Bbl NIAHAPOBANM /18 CBOMX NaLMEHTOB NPOBEPKN B COOTBETCTBUM
C rpadMKOM rapaHTUIHBIX NPOBEPOK HUXKeE.

bonbwol eec nayueHma u/unu yposeHs so3delicmeus mozym nompe6osame 6osee 4acmoix NPOBEPOK.
Mol pekomeHOyem 8am 8U3yasbHO Nposepames caedyoujue npumeHuUMsle demanu Ha npedmem
4pe3mepHo20 U3HOCA U ycmanocmu npu Kaxdol eapaHmuliHol nposepke.

" [uapasnuka s cbope = Hocok CPI

" KOMMO3UTbl ¥ NePexosHNKN = O6onouka cTonsl

TPA®UK TAPAHTUIHBIX MPOBEPOK 418 ODYSSEY K2: 6 MECALLEB, 3ATEM EXKETOAHO.

KPYI/IOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb/9KCTPEHHOE OBC/TY XKUBAHUE

06bluHoe Bpema paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHMKa no natHuuy, ¢ 08:30 ao 17:30
(BocTouHOe noscHoe Bpemsa CLUA). BHe 3Toro BpemeHn MOXHO cBAsaTbea ¢ npeactasutenem College Park,
MO3BOHMB MO HOMEPY KCTPEHHOTO BbI30BA TEXHWUYECKO C/y3K6bI.

OTBETCTBEHHOCTb

npOVISBO,D'l/ITeI'Ib He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BbI3BaHHbIN UCMONb30BAHMEM COYETAHUIA
KOMMOHEHTOB, KOTOPbIE HE 6binn pa3spelweHbl nponssoanTenem

/\ BHUMAHME

M3penna n komnoHeHTsl College paspabaTbiBaloTca U TeCTUPYIOTCA B COOTBETCTBMM C MPUMEHUMbIMM
0odULMaNbHBIMU CTAaHAAPTAMM UIN BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMaHWUK, ECU HE NPUMEHAETCA
oduLManbHbIi cTaHaapT. COBMECTUMOCTb U COOTBETCTBME 3TUM CTaHAaPTaM AOCTUTAIOTCA TONbKO
Toraa, koraa usgenusa College Park ncnonbsyioTcs ¢ 4pyrumn peKoMeH4,0BaHHbIMM KOMNOHEHTamMM
College Park. 310 nspenve paspaboTaHo 1 NPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE UCMO/Ib30BaHNA OAHUM
naunMeHTom. 3To ycTpoicTBo HE LONKHO MCMONb30BATLCA HECKObKMMU NaLMeHTamMu.

/A\ BHUMAHME

EC/NM NpW MCNONb30BaHUM 3TOTO U3AE/MA BOZHUKHYT Kakue-n1nbo npobaembl, HemeaneHHo obpaTutech
K Bpayy. MpOTe3ncT M/Mam nauneHT AoNxHbl coobuiats kKomnannn College Park Industries, Inc. n
KOMMETEHTHbIM OpraHam rocyAapcTBa-y4acTHUKA, B KOTOPOM HaXOAWUTCA MPOTE3UCT U/UAK NALUEHT,

0 1106bIX CEPbE3HbIX MHLMAEHTaX¥, KOTOPble MPOW3OLWAN C YCTPOWCTBOM.

*Tog, cepbesHbIMM UHLMAEHTaMKU NOHUMALIOTCA Nt06ble UHLMAEHTbI, KOTOPbIE NPAMO UMW KOCBEHHO
NPWBEAN UAK MOTYT NPUBECTM K II06OMY U3 Credytowmnx ycnosuit; (a) cMepTb NalumeHTa, nonb3osaTens uam
apyroro nuua, (b) BpemeHHoe UK HeobpaTUMOe cepbe3Hoe yXYALeHUe COCTOAHMA 340POBbA NaLMeHTa,
nonb3oBaTens uau apyroro anua, (c) cepbesHas yrposa obLLecTBEHHOMY 340P0BbHO.



Férpackningens innehall Rekommenderade verktyg

(1) OdysseyK2-fot (1) 3mm hexnyckel
(1) Fotskal (1) 4mm hexnyckel
(1) CPI-strumpa (1) Fothorn

Det hér diagrammet kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Odyssey K2. De har

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

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Integrerad pyramid B. Montering av ankelholjet
C. Stodpunktsmellanlagg D. Tafjader

E. Halkil (permanent) F. Halfjader
 CPIl-strumpa (visas inte) e Fotskal (visas inte)
PRODUKTBESKRIVNING

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

AVSEDD ANVANDNING

Odyssey K2 ar en fotprotes utformad for att ersatta en eller flera av funktionerna hos den biologiska manniskofoten.
/\ INDIKATIONER: /\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna = Inga kinda

/A\ SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

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

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK VIKTGRANS UPPBYGGNADSH®OJD FOTVIKT*
21-24 cm 100 kg/220 Ibs 7,8 cm/3,1 tum
744 ¢
25-30 cm 136 kg/300 Ibs 8,4 cm/3,3 tum
*26 cm fot med skal

RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHETSKATEGORIER

Anvand tabellen nedan fér att faststdlla ratt fasthetskategori.
Obs: Fel kategorival kan leda till délig funktion. Kontakta College Parks tekniska service om du har fragor om kategorivalet.

VIKT LBS 0-140  141-180 181-220  221-300

VIKTKG 0-63 64-81 82-100  101-136

STORLEK CM 21-30 25-30

LAG STOTNIVA 1 2 3 4
MONTERING

Anvand endast endoskeletala komponenter av hog kvalitet.



MONTERING OCH DEMONTERING (for byte av strumpa)

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

HYDRALISKT OMFANG (Figure 2)

Odyssey K2-foten har 12° hydraulisk rérelse. Foten ar utformad att ge 1° hydraulisk dorsiflexion frén neutralt
stdendeldge. Det ar avsett att forebygga mittstegsdriftning; kanslan av instabilitet for anvandaren (brist pa
téstod) vid stdende.

Foten utvecklades med en flexibel kompositbas. Darfor kommer en typisk anvandare att uppleva ett ytterligare
omféng av dynamisk rorelse under gang.

Obs: Overdriven vinkeljustering kommer att paverka fotens hydrauliska omfang. Efter att en inpassning andrats
ska du se till att anvandaren behaller 1° hydraulisk dorsiflexion.

STATISK INPASSNING (Figure 3)

Fér optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.
= Odyssey K2 har utformats med en halhgjning pa 10 mm (3/8”).

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

Med en 3 mm hexnyckel fér justering ska de hydrauliska ventilerna stallas in pa minimimotstand. Be anvandaren
att std bekvamt och utvardera hal-ta-balansen i foten.

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

SYMTOM ANDRING AV INPASSNING

Faller bakat Skifta foten posteriort i forhallande till fattningen

Faller framat Skifta foten anteriort i forhallande till fattningen

DYNAMISKA JUSTERINGAR (Figure 4)

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

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

= Anterior (Figure 4A)
Dorsiflexionsmotstandet beror anvindarens gdng under mittsteget, ndr kroppen fardas over foten.

Planterflexionsmotstandet beror anvandarens gdng frdn hdlens isattning tills foten dr plan.

ONSKAT RESULTAT VENTILJUSTERING

Fastare planterflexion Vrid P-ventilen medsols (mer motstand)
Mjukare planterflexion Vrid P-ventilen motsols (mindre motstand)
Fastare dorsiflexion Vrid D-ventilen medsols (mer motstand)
Mjukare dorsiflexion Vrid D-ventilen motsols (mindre motstand)

YTTERLIGARE OVERVAGANDEN

Be anvandaren att trana pa att stalla sig fran sittande for att vanja sig vid ankelrorelsen. Var forsiktig vid bilkorning.
Se till att anvandaren &r bekvam med vinkelrdrelsen om den anvinder Odyssey K2 som den fot den kér med.

/\ VARNING

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

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

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



INFORMATION OM RISKER MED RESTER
MEDDELANDE OM RISKER MED RESTER

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

INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION/UNDERHALL

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

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

» Hydraulisk montering = CPl-strumpa

* Kompositer och adaptrar = Fotskal

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV ODYSSEY K2: 6 MANADER, SEDAN ARLIGEN.

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

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

ANSVAR

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

/A FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter &r konstruerade och testade enligt gallande officiella standarder
eller en internt definierad standard nar ingen officiell standard ar tillamplig. Kompatibilitet och efterlevnad

av dessa standarder uppnas endast nar College Park-produkterna anvands med andra rekommenderade
College Park-komponenter. Denna produkt har utformats och testats baserat pa enpatientsbruk. Enheten ska
INTE anvandas av flera patienter.

/A FORSIKTIGHET

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

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

(1) OdysseyK2 Ayak (1) 3 mm Alyan Anahtar
(1) Ayak Kabugu (1) 4 mm Alyan Anahtar
(1) CPI Corap (1) Ayak Borusu

Bu sema, Odyssey K2'nin benzersiz pargalarini tanimaniz i¢in hazirlanmistir. Bu parcalar talimatlarda
geger ve teknik servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Baslica bilesenler (Figure 1)

A. entegre Piramit B. Bilek Govdesi Tertibat

C. Destek Pedi D. Parmak Ucu Yayi

E. Topuk Dolgusu (kalcn) F. Topuk Yay:

 CPI Corap (gosterilmemektedir) * Ayak Kabugu (gssterilmemektedir)
URUN AGIKLAMASI

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

KULLANIM AMACI

Odyssey K2, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak tizere tasarlanmig bir protez ayaktir.
/A\ ENDIKASYONLAR: /\ KONTRENDIKASYONLAR:
= Alt ekstremite ampitasyonlari = Bilinen yoktur

/\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

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

TEKNIK OZELLIKLER
AYAK OLGUSU | AGIRLIK SINIRI YAPI YUKSEKLIGi | AYAK AGIRLIGI*
21-24 cm 100 kg/220 Ib 7,8 cm/3,1ing
744 ¢
25-30 cm 136 kg/300 Ib 8,4 cm/3,3ing

*26 cm ayak, kabuklu
GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yriyus eslestirme, kullanicinin teknik 6zelliklerine gore (ayak olgusi, hasta agirhigi ve darbe seviyesi)
ayagin sertligini belirler.

SERTLIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek igin asagidaki izelgeye bakin.

Not: Yanlis kategori secimi cihaz islevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori segimiyle ilgili sorulariniz varsa

College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.

AGIRLIK LB 0-140  141-180 181-220 221-300

AGIRLIK KG 0-63 64-81 82-100  101-136

oLcu cM 21-30 25-30

DUSUK DARBE 1 2 3 4
MONTAJ

Yalnizca yiiksek kaliteli endoskeletal bilesenler kullanin.



MONTAJ VE DEMONTAUJ (¢orap degisimi igin)
Ayak kabugunu gikarip takmak icin Ayak Borusunu kullanin. CPI Corabi gikarin ve gerektigi sekilde degistirin.

Bilegenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.

HIDROLIK ARALIK (Figure 2)
Odyssey K2 ayak 12° hidrolik harekete sahiptir. Ayak, dogal durug pozisyonundan 1° hidrolik dorsifleksiyon

saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bu, orta durug kaymasini, ayakta dururken kullanicinin denge kaybr hissiyatini

(parmak ucu destegi kaybi) onlemek igindir.

Ayak, esnek kompozit taban kullanilarak gelistirilmistir. Sonug olarak, tipik bir kullanici ambulasyon esnasinda ek
bir dinamik hareket aralig hisseder.

Not: Asiri agisal ayar yapilmasi, ayagin hidrolik araligini etkiler. Hizalama degisikligi yapildiktan sonra, kullanicinin
1° hidrolik dorsifleksiyonu korudugundan emin olun.

STATIK HIZALAMA (Figure 3)

Optimum iglev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.
= Odyssey K210 mm (3/8 ing) topuk yliksekligiyle tasarlanmistir.

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

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

Kullanicr bilegin hidrolik hareketini algilamali ancak éne ya da arkaya distliyor gibi hissetmemelidir. Ayag
kullanicinin en dengeli hissettigi noktaya konumlandirmak igin hizalamay kullanin.

SEMPTOM | HIZALAMA DEGISIKLIGI
Arkaya Diigme Ayagi sokete gore arkaya kaydirin

One Diisme Ayag) sokete gére one kaydirin

DINAMIK AYARLAR (Figure 4)

Kullanicinin diiz bir zemin lzerinde yirimeye baglamasini saglayarak, topuk-parmak ucu direncini ve ytirlyus
zamanlamasini degerlendirin. 3 mm alyan anahtar kullanarak, once plantarfleksiyon direnci, ardindan
dorsifleksiyon icin ayar yapin.

Yukari-asagi egimli bir yiizeyde (rampa) kullanicinin ylrlyUstni gozlemleyerek dinamik hizalamayi sonlandirin.
Direng valflerinde gerektigi sekilde ilave ayar yapin.

+ On (Figure 4A)
Dorsifleksiyon direnci, viicut ayak tzerinden gegerken kullanicinin orta durusta yuriydsiing etkiler.

Plantarfleksiyon direnci, kullanicinin Topuk Basmasindan Ayagin Dizlesmesine yiriydsiind etkiler.

ISTENEN SONUG VALF AYARI

Daha Sert Plantarfleksiyon P valfini saat yoniinde dondiirin (daha fazla direng)
Daha Yumusak Plantarfleksiyon P valfini saat yoniiniin tersine dondirin (daha az direng)
Daha Sert Dorsifleksiyon D valfini saat yoniinde dondiiriin (daha fazla direng)
Daha Yumusak Dorsifleksiyon D valfini saat yoninln tersine dondiriin (daha az direnc)

EK HUSUSLAR

Bilek hareketine uyum saglamasi icin kullanicinin oturmug pozisyondan ayaga kalma alistirmasi yapmasini saglayin.
Baskin ayak konusunda dikkatli olun. Baskin ayak olarak Odyssey K2 kullaniliyorsa kullanicinin bilek hareketinin

rahat oldugundan emin olun.

/N UYARI

* Bu driind agindirici maddeler, tuzlu su veya agiri pH degerlerine maruz birakmayin.

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

* Buteknik talimatlara uyulmamasi veya bu triniin Sinirli Garanti kapsaminin disinda kullanilmasi halinde
hastada yaralanma veya iriinde hasar meydana gelebilir.



ARTIK RiSK ACIKLAMASI
ARTIK RISK BILDIRIM

Takma islemi sirasinda, CPI gorabinin ayak ve ig iskelet bilegenleri arasinda sikismadigindan emin olun.

GARANTI DENETiIMi/BAKIM BiLGILERI

Co”ege Park, a§agldaki garanti denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi onerir.

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

= Hidrolik Tertibat = CPICorap
= Kompozitler ve Adaptérler * Ayak Kabugu

ODYSSEY K2 iCIN GARANTI DENETIM PROGRAMI: 6 AY, ARDINDAN YILDA BiR.

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

acil durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

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

/\ DIKKAT

College Park Urlinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma
icinde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park Griinleri dnerilen diger
College Park bilegenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Griin, tek bir hastanin

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

/A\ DIKKAT

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

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayl olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin olimd, (b) bir hastanin,

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



BRAR HEITR
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