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Package Contents Tools Recommended

(1) Trustep Foot (1) Foot Shell (1) #2 Phillips Screwdriver (1) Torque Wrench
(1) CPI Sock (1) Sealing Boot (upon request) | (1)4 mmand 6 mm Hex Keys (1) Foot Horn
(1) TruLube Lubricant (1) Pin Guide (1) Preloader Tool

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

Key Components (Flgure 1

A. Ankle Bone B. Heel Bone C. Forefoot Bone D. Rear Bumper

E. Midstance Pad F. Front Bumper G. Ankle Bushings (2) H. Lower Bushings (2)

I Axial Pins (2) J. Axial Pin Screws (2) K. Preload Insert L. Insert Screw
Torque 4 N-m (36 in-lbs) Torque 2 N-m (18 in-Ib)

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

Optional EXO Mount
M. Exo Pyramid Tool N. Exo Block Kit O. Exo Ankle Bone P. Exo Mounting Bolt
(additional purchase) (additional purchase) (included w/exo block kit)

Torque 61 N-m (45 ft-Ibs)

PRODUCT DESCRIPTION:

This prosthetic foot device is constructed with an endo or exo ankle bone option, heel bone, forefoot bone,
bumpers, bushings, axial pins, preload insert, and fasteners. The ankle, heel, and forefoot bones are assembled
with the axial pins and screws. The forefoot is secured with the preload insert and screw.

INTENDED USE:

The Trustep is a prosthetic foot designed to replace one or more functions of the biologic human foot.
A\ INDICATIONS: /A CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known

/A PROTECTIVE COVER ON DOME

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

FOOT SIZE WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT FOOT WEIGHT*
21-25cm 200 Ibs /100 kg 24in/62cm

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

*25cm foot with 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.

WEIGHTLBS 0-74 75-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275 276-300 301-330 331-352

EIGHTKG  0-33 34-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125 126-136 137150 151-160

SIZECM 22-31 EXO ONLY
LOW IMPACT | 1 2 3 4 4 S) 6 6 7 7 8 8 9
MODERATE

IMPACT 1 2 3 4 5 6 6 7 7 7 8 9 9
HIGH IMPACT | 2 3 4 5 6 6 7 7 8 8 8 9 9




GAIT MATCH CHART

Components may be changed as needed. Determine the user’s firmness category, then refer to the chart below
for the recommended components.

For gait match adjustments, see section: Dynamic Adjustments.

FIRMNESS CATEGORY

COMPONENT

FRONT BUMPER 1 2 3 4 5 6 7 8 8
ANKLE

BUSHINGS* S S S S M M F F
MIDSTANCE

PAD* M M M M M M M F F
REAR BUMPER XS XS S S M H 1X 2X 3X
LOWER ONE ONE ONE ONE ONE ONE ONE ONE ONE
BUSHINGS FIRMNESS FIRMNESS FIRMNESS FIRMNESS FIRMNESS FIRMNESS FIRMNESS FIRMNESS FIRMNESS

ENDOSKELETAL MOUNTING

Use only high quality proximal endoskeletal components (30 mm).

EXOSKELETAL MOUNTING

1. Remove Exo Ankle Bone, then attach to College Park Exo Block with anti-rotation pin(s) oriented. Apply Loctite®
242 to mounting bolt. Torque to 61 N-m (45 ftIbs). To skip alignment and lamination, go to Step 9.

N

. If using the align-able Exo option, attach Exo Pyramid Tool to Exo Block with four 6 mm screws. Torque to 15
N-m (11 ft-Ibs).

. Attach 30 mm endo components to the Exo Pyramid Tool and temporarily mount the socket.

. Re-attach the ankle bone to foot, donning CPI Sock and foot shell, then perform a dynamic alignment.
. Remove foot from Exo Block.

. Mount aligned prosthesis in transfer jig. Lock socket and Exo Block in position.

. Remove endo components and Exo Pyramid Tool.

0 N o8 U1 A W

. Use desired method to span Exo Block to the socket and remove from jig. Shape and laminate to desired
finish. Do not remove foam from the top of the Exo Block

9. Re-attach ankle bone to heel bone. Re-assemble foot, don CPI Sock and foot shell.

ANKLE REMOVAL
See the Trustep Assembly / Disassembly
videos on our YouTube channel!

(ACCESS TO REAR BUMPER, ANKLE
BUSHINGS AND MIDSTANCE PAD)

1. Use the Foot Horn to don/doff the foot shell.
Remove the CPI Sock and replace as needed.

. Use a 6 mm and 4 mm hex keys to remove the axial pin screw.
. Attach the pin guide to the axial pin. Push and rotate clockwise.
. Unscrew the axial pin from the pin guide and remove it from the ankle bone.

. Remove the ankle bone to access the rear bumpers, ankle bushings and midstance pad.

o U A W N

. For re-assembly, lubricate the axial pin, inside and outside of the ankle bushings, ankle bushing pocket and the contact
surface of the midstance pad, then reverse steps 1-4. Torque the axial pin screw to 4 N-m (36 in‘lbs).

A DO NOT lubricate front and rear bumpers.

FOREFOOT REMOVAL
(ACCESS TO FRONT BUMPER AND LOWER BUSHINGS)

1. To remove the Preload Insert, position the Preloader Tool on the foot to remove the load off of the insert.
Tighten the handle down on the forefoot then swing the cam lever to either side.
For detailed instructions refer to the Preloader Tool Instruction Sheet.

2. Remove the front bumper and axial pin as instructed (above) for the Ankle Bone.
. Remove the forefoot bone to access the lower bushings.

4. For re-assembly, lubricate the axial pin, inside and outside of the lower bushings, then reverse steps 1-4.

Torque the axial pin screw to 4 N-m (36 in-Ibs)



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

STATIC ALIGNMENT (Figure 2)

= The Trustep was designed with a 1/2” (13 mm) heel rise.
= The load line divides the foot at 1/3 heel lever and 2/3 toe lever.

DYNAMIC ADJUSTMENTS

DESIRED RESULT ALIGNMENT CHANGE COMPONENT CHANGE
FIRMER TOE RESPONSE Plantarflex the Trustep or move load line posterior [ Front Bumper up one step firmer

SOFTER TOE RESPONSE Dorsiflex the Trustep or move load line anterior Front Bumper down one step softer or use MIN Insert
FIRMER HEEL RESPONSE Dorsiflex the Trustep or move load line anterior Rear Bumper up one step firmer

SOFTER HEEL RESPONSE Plantarflex the Trustep or move load line posterior | Rear Bumper down one step softer
INCREASE/DECREASE ROTATION, -~ Change Ankle Bushings

INVERSION OR EVERSION

A\ WARNING

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

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

= Disassembly, modification or removal from the foot shell, or any further disassembly or modification of
components will void the warranty.

RESIDUAL RISK STATEMENT
NOTICE OF RESIDUAL RISK

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

WARRANTY INSPECTION / MAINTENANCE INFORMATION

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

High patient weight and/or impact level may require more frequent inspections. Soft component wear depends on the
patient weight, impact level and environment. We recommend you inspect the following applicable parts for excessive wear
and fatigue at each warranty inspection and replace as needed.

= Soft components (disassemble, inspect & re-lubricate) = CPISock

= Composites and Adapters = Foot Shell

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR TRUSTEP: SIX MONTHS, THEN ANNUALLY.

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

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

LIABILITY

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

A CAUTION

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

A CAUTION

If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional. The

Y P P Y Y P
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 Tools Recommended

(1) Trustep-fod (1) Fodskal (1) #2 stjerneskruetraekker (1) Momentnegle
(1) CPl-strempe (1) TruLube-smoremiddel (1) Fodhorn (1) 4 mm og 6 mm unbrakonegler
(1) Teetningshylster (pa anmodning) (1) Stiftguide (1) Preloader-varktej

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

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Ankelkben B. Helben C. Forfodsben D. Bagstoddemper

E. Midtstillingspude  F. Frontsteddemper G. Ankelbesninger (2) H. Nedre besninger (2)

I Aksialstifter (2) J. Aksiale boltskruer (2) K. Preload-indsats L. Skrueindsats
Drejningsmoment 4 Nm moment 2 Nm

o CPl-strempe (ikke vist) e Fodskal (ikke vist)
EKSTRAUDSTYR TIL EXO-OMONTERING

(tilkob) (bloksat) (tilkeb) (ankelben) (medfelger til exo-bloksat)

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne protesefodsanordning er konstrueret med en endo eller exo-ankelbensfunktion, halben, forfodsben,
steddempere, besninger, aksialstifter, PreLoad-indsats og fastgerelsesanordninger. Ankel-, hal- og
forfodsknoglerne er samlet med aksialstifter og skruer. Forfoden er sikret med Preload-indsatsen og skruen.

PATANKT ANVENDELSE

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

/A INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer af nedre lemmer = Ingen kendte

/\ BESKYTTELSESHAETTE PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

FODSTQORRELSE | MONTERING VAGTGRANSE KONSTRUKTIONSH@JDE | FODVAGT*
Endo 136 kg 8,7 cm

22-31CM 678 ¢
Exo 160 kg 15,2 cm

M. Exo Pyramid Tool  N. Exo Block Kit O. Exo Ankle Bone P.  Exo Mounting Bolt (monteringsbolt)

Drejningsmoment 61 Nm (45 ft.lbs)

*26 cm fod med skal
GAIT MATCHING®-VEJLEDNING

Gait Match bestemmer fodens fasthed baseret pa brugerens specifikationer (fodsterrelse, patientvaegt og
pavirkningsniveau).

FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstdende diagram for at bestemme den korrekte fasthedskategori.

Bemaerk: Forkert kategorivalg kan resultere i dérlig enhedsfunktion. Kontakt College Park Technical Service, hvis
du har spergsmal om valg af kategori.

VAGTLBS 74 4100 101120 121140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275 276-300 301-330 331-352
VAGTKG 0-33 34-45 46-54 5563 6472 73-81 82-91 92100 101-13  114-125 126-136 137-150 151-160
STORRELSE CM 22-31 KUN EXO
LAV

PAVIRKNING

MODERAT
PAVIRKNING || 2 3 4 5 6 6 7 7 7 8 9 9

HOJ
PAVIRKNING




GAIT MATCH-DIAGRAM

Komponenterne kan udskiftes efter behov. Bestem brugerens fasthedskategori, og se derefter nedenstaende
diagram for de anbefalede komponenter.

For justeringer af Gait Match henvises til afsnittet: Dynamiske justeringer.

FASTHEDSKATEGORI

KOMPONENT

FRONTSTODDAMPER 1 2 3 4 5 6 7 8 8

ANKELBOSNINGER* S S S S M M F F

MIDTSTILLINGSPUDE* M M M M M M F F

BAGSTODDAMPER XS XS S S M H 1X 2X 3X
EN EN EN EN EN EN EN EN EN

NEDREBOSNINGER | £)\STHED FASTHED FASTHED FASTHED FASTHED FASTHED FASTHED FASTHED FASTHED

ENDOSKELETMONTERING

Anvend kun proksimale endoskeletkomponenter af hej kvalitet (30 mm).

EXOSKELETMONTERING

1. Fjern Exo Ankle Bone (ankelbenet), og fastger det derefter til College Park Exo Block med orienterede
antirotationsstift(er). Pafer Loctite® 242 pa monteringsbolten. Drej til 61 Nm. Ga til trin 9 for at springe
justering og laminering over.

2. Hvis du bruger den justerbare Exo-indstilling, fastgeres Exo Pyramid Tool til Exo Block med fire 6 mm skruer.
Drej til 15 Nm.

. Seet 30 mm endo-komponenter til Exo Pyramid Tool og monter holderen midlertidigt.

. Set ankelbenet pa foden igen, tag CPI-strempen og fodskallen pa, og udfer derefter en dynamisk justering.
. Fjern foden fra Exo Block.

. Monter den justerede protese i overforselsskabelonen.. Las holderen og Exo Block pa plads.

. Fjern endo-komponenter og Exo Pyramid Tool.

0 N o0 U A W

. Brug den anskede metode til at spande Exo Block til holderen og fierne den fra skabelonen. Form og laminér

til den enskede finish. Fjern ikke skum fra toppen af Exo Block
9. St ankelbenet pa halbenet igen. Saml foden igen, tag CPI-strempen og fodskallen pa.

ANKELFJERNELSE
(ADGANG TIL BAGST@DDAMPER, ANKEL- u

Se Trusteps monterings-/demonteringsvideoer

BOSNINGER OG MIDTSTILLINGSPUDE)

1. Brug fodhornet til at tage fodskallen af/pa. Fjern
CPI-strempen og udskift efter behov.

pé vores YouTube-kanal!

. Brug en 6 mm og 4 mm unbrakonegle til at flerne den aksiale boltskrue.
. Fastger stiftguiden til aksialstiften. Tryk og drej med uret.
. Skru den aksiale stift af fra stiftguiden, og fjern den fra ankelbenet.

. Fjern ankelbenet for at fa adgang til bagsteddeemperne, ankelbasninger og midstilingspude.

o U A W N

. Ved genmontering smeres den aksiale stift, indvendigt og udvendigt pa ankelbesningerne,
ankelbesningslommen og kontaktfladen pa midtstillingspuden, hvorefter trin 1-4 udferes i omvendt

reekkefolge Drej den aksiale boltskrue til 4 Nm.
A For- og bagstedeemperne ma ikke smores.

FJERNELSE AF FORFOD
(ADGANG TILFRONTSTODDAMPER OG NEDRE BOSNINGER)

1. Forat flerne PreLoad-indsatsen skal PreLoad-vaerktojet placeres pa foden for at flerne belastningen fra
indsatsen. Stram handtaget ned pa forfoden, og sving derefter knastarmen til hver side. For detaljerede
instruktioner henvises til brugsanvisningen til PreLoader-veerktejet.

2. Fjern frontstedeemperen og den aksiale stift som anvist (ovenfor) for ankelbenet.

3. Fjern forfodsbenet for at f& adgang til de nedre besninger.

For genmontering, smerES aksialstiften, inder- og ydersiden af nedre besninger, og udfer derefter trin
1-4 i omvendt raeEkeFelge. Drej den aksiale boltskrue til 4 Nm



STATISK JUSTERING (Figure 2)

For optimal funktion, afbalanceres patientens vagt jeevnt mellem hal og ta.
= Trustep er designet med en halhejde pa 13 mm
= Belastningslinjen deler foden ved 1/3 halbelastning og 2/3 tabelastning.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSANDRING KOMPONENTUDSKIFTNING

EASTERE TA-RESPONS Boj Trustep eller flyt belastningslinjen | Frontsteddeemper ét
bagud trin op - fastere

BLODERE TA-RESPONS Straek Trust?p opad eller flyt Frontsteddsemper ned et trin eller brug
belastningslinjen forud. MIN-indsats

EASTERE H£ELRESPONS Straek Trustgp opad eller flyt Bagsteddaemper ét trin
belastningslinjen forud. op - fastere

Boj Trustep eller flyt belastningslinjen | Bagsteddemper ned et trin

BLODERE HALRESPONS bagud ned - blodere

OG/FORMINDSK ROTATION, St ankels
INVERSION ELLER EVERSION It ankelbesninger

A ADVARSEL

Udsat ikke dette produkt for ekstreme pH-vaerdier eller &tsende materialer (vand, saltvand eller andre vaesker).

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

= Demontering, @ndring eller flernelse fra fodskallen eller yderligere demontering eller a@ndring af
komponenter vil ugyldiggere garantien.

ERKLZRING OM RESTRISICI
BEMAERKNING OM RESTRISIKO

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

GARANTIINSPEKTION/VEDLIGEHOLDELSESINFORMATION

College Park anbefaler, at du aftaler kontrolbeseg for dine patienter i henhold til nedenstaende garantiinspektionsplan.
Hej patientveegt og/eller pavirkningsniveau kan kreeve hyppigere inspektioner. Slid pa blede komponenter afhanger af
patientens vaegt, pavirkningsniveau og milje. Vi anbefaler, at du inspicerer felgende relevante dele for overdreven slitage og
svaekkelse ved hver garantiinspektion og udskift efter behov.

= Blede komponenter (demonter, efterse og smerigen) = CPl-stremer

= Kompositter og adaptere = Fodskal
GARANTIINSPEKTIONSPLAN FOR TRUSTEP: SEKS MANEDER, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK BISTAND/N@DJENESTE 24-7-365

College Parks normale abningstid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30 (EST). Udenfor abningstiden kan du
kontakte en reprasentant for College Park via et nednummer.

ANSVAR:

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

/\ FORSIGTIG:

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til de gaeldende officielle standarder eller en
internt defineret standard, hvis der ikke er fastsat en officiel standard. Kompatibilitet og overholdelse af disse standarder
opnas kun, nar College Park-produkter anvendes sammen med andre anbefalede College Park-komponenter. Dette
produkt er designet og testet baseret pa brug af en enkelt patient. Dette produkt ma IKKE anvendes af flere patienter.

/A\ FORSIGTIG:

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

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



Packungsinhalt Tools Recommended

(1) Trustep-Full (1) FuBschale ()N 2 Phillps-Schraubenzicher (1) Drehmomentschlissel
(1) CPI-Strumpf (1) TruLube-Schmiermittel (1) FuBRanzieher (1) 4 mm und 6 mm Sechskantschliissel
(1) Dichtungsbalg (auf Anfrage) (1) Stiftfihrung (1) Vorspannwerkzeug

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

Schliisselkomponenten (Figure 1)

A. FuBgelenk B. Fersenknochen C. VorderfulRknochen D. Hinterer Puffer
E. Mittelpolster F. Vorderer Puffer G. Knéchelbuchsen (2) H. Untere Buchsen (2)
. Auxialstifte (2) J. Axiale Stiftschrauben K. Vorspanneinsatz Drehmoment L. Schraubeinsatz
Drehmoment 4 Nm (36 in-lbs) 2N-m (18 in-Ib)
« CPI-Strumpf « FuBschale
(nicht dargestellt) (nicht dargestellt)
M. Exo-Pyramiden-Werkzeug N, Exo-Blockset O. Exo-Kndchel P.  Exo-Befestigungsschraube (inklusive
(ausdtzlich erhltlich) (usatzlich erhaltlich) Exoblock-Kit) Drehmoment 61 N-m (45 ftIbs)

PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieser Prothesenful ist mit einer Endo- oder Exo-FuBknichel-Option, einem Fersenknochen,

einem Vorderfullknochen, Puffern, Buchsen, Axialstiften, Vorspanneinsdtzen und Halterungen kontruiert.
Knochel, Fersen- und VorderfulRknochen werden mit Axialstiften und Schrauben montiert. Der Vorderful? wird
mit dem Vorspanneinsatz und der Schraube gesichert.

VERWENDUNGSZWECK

Der Trustep ist eine FuBprothese, die fir 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 KUPPEL

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

TECHNISCHE ANGABEN

FUSSGROSSE MONTAGE GEWICHTSBEGRENZUNG BAUHOHE FUSSGEWICHT*
Endo 300 Ibs /136 kg 3,5in/8,7cm

22-31CM 678 g
Exo 3521bs /160 kg 6,0in/15,2cm

*26 cm Fuf mit Schale
GAIT MATCHING®—RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des FuBes basierend auf der Spezifikation des Benutzers fest
(FuBgrol3e, Patientengewicht, und Belastungsgrad).

FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle, um die richtige Festigkeitskategorie zu ermitteln.

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

GEWICHTLBS 0-74 75-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275 276-300 301-330 331-352

HT KG 0-33 34-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125 126-136 137-150 151-160

GROSSE CM 22.31 NUR EXO
Sifl's'ﬁf ne |12 J 4 4 5 6 6 7 7 8 8 9
MTEREL [ 2 3 4 s 6 s 7 7 7 & |o o
::ET:;TUNG 2 3 4 5 6 6 7 7 8 8 8 9 9




GAIT-MATCH-TABELLE

Bestandteile konnen nach Bedarf geandert werden. Bestimmen Sie die Festigkeitskategorie des Benutzers und
entnehmen Sie dann die empfohlenen Komponenten aus der nachstehenden Tabelle.

Fir Gait-Match-Anpassungen, siche Abschnitt: Dynamische Anpassungen.
FESTIGKEITSKATEGORIEN

BESTANDTEIL 1 2 3 4 6 7 8 9
VORDERER PUFFER 1 2 3 4 5 6 7 8 8
KNOCHELBUCHSEN® S S S S M M M F F
MITTELPOLSTER* M M M M M M M F F
HINTERER PUFFER XS XS S S H X 2X 3X

EDOSKELETALE MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige proximale endoskeletale Bestandteile (30mm).

EXOSKELETALE MONTAGE

1. Entfernen Sie den Exo-FuBknochel und befestigen Sie es dann am Exo-Block von College Park mit
ausgerichtetem/n Antirotationsstift(en). Tragen Sie Loctite® 242 auf die Befestigungsschraube auf. Drehen
Sie bis 61 N-m (45 ft-Ibs). Um die Ausrichtung und Laminierung zu Uberspringen, gehen Sie zu Schritt 9.

2. Falls Sie die ausrichtbare Exo-Option verwenden, befestigen Sie das Exo-Pyramidenwerkzeug mit vier 6 mm
Schrauben am Exo-Block. Drehen Sie bis 15 N-m (11 ft-Ibs).

3. Befestigen Sie die 30 mm Endokomponenten am Exo-Pyramidenwerkzeug und montieren Sie voriibergehend
die Fassung.

4. Befestigen Sie den FuBkndchel wieder am Ful3, legen Sie den CPI-Strumpf und die Fulschale an und fihren
Sie dann die dynamische Angleichung aus.

5. Entfernen Sie den Fuf’ vom Exo-Block.

6. Befestigen Sie die ausgerichtete Prothese in der Transfervorrichtung. Befestigen Sie die Fassung und den
Exo-Block in der Richtigen Position.

7. Entfernen Sie die Endokomponenten und das Exo-Pyramidenwerkzeug.

8. Unter Verwendung lhrer bevorzugten Methode, befestigen Sie den Exo-Block an der Fassung und entfernen
Sie ihn dann aus der Vorrichtung. Formen und laminieren Sie ihn bis zum gewlinschten Endergebnis.
Entfernen Sie nicht den Schaum vom oberen Ende des Exo-Blocks.

9. Befestigen Sie den FuB3knochel erneut am Fersenknochen. Setzen Sie den Fu3 wieder zusammen und legen

Sie den CPI-Strumpf und die FuB8schale an.
ENTFERNUNG KNOCHEL

(ZUGANG ZUM HINTEREN PUFFER, u
KNOCHELBUCHSE UND MIDSTANCE PAD)

1. Verwenden Sie das Foot Horn (FuBanzieher), um die FuBschale an- und auszuziehen. Entfernen Sie den CPI-
Strumpf und wechseln Sie ihn je nach Bedarf.

Siehe Videos zur Trustep Montage /
Demontage auf unserem YouTube Kanal!

. Verwenden Sie einen 6mm und einen 4mm Innensechskantschlissel, um die axiale Stiftschraube zu entfernen.
. Befestigen Sie den Fiihrungsstift an dem Axialstift. Uben Sie Druck aus und drehen Sie im Uhrzeigersinn.
. Schrauben Sie den Axialstift vom Fiihrungsstift ab und entfernen Sie ihn vom FuBknéchel.

. Entfernen Sie den FulBkndchel, um Zugriff auf die hinteren Puffer, Knéchelbuchsen und das Mittelpolster zu erlangen.

o v A W N

. Schmieren Sie firr eine erneute Montage zuerst den Axialstift, das Innere und AuBere der Kndchelbuchsen,
die Knéchelhiilsentasche und die Kontaktoberflache des Mittelpolsters und fiihren Sie dann die Schritte 1-4
in umgekehrter Reihenfolge durch. Drehen Sie die axiale Stiftschraube bis 4 Nm (36 in-lbs).

A Schmieren Sie WEDER die vorderen NOCH die hinteren Puffer.

ENTFERNUNG VORDERFUSS
(ZUGANG ZUM VORDEREN PUFFER UND DEN UNTEREN BUCHSEN)

1. Um den Vorspanneinsatz zu entfernen, platzieren Sie das Vorspanngerat auf dem Fuf3, um den Einsatz zu
entlasten. Ziehen Sie den Hebel auf dem Vorderful} fest und schwingen Sie dann den Exzenterhebel auf eine
beliebige Seite. Fir eine detaillierte Anleitung, ziehen Sie den TechTip fir das Vorspanngerat zu Rate.

2. Entfernen Sie den vorderen Puffer und die Axialschrauben wie (oben) in der Beschreibung fiir den FuBknéchel.
3. Entfernen Sie den Knochen des VorderfuBBes, um Zugriff auf die unteren Buchsen zu erlangen.

4. Schmieren Sie fiir eine erneute Montage den Axialstift, und das Innere und AuRere der Knochelbuchsen und
fUhren Sie dann die Schritte 1-4 in umgekejhrter Reihenfolge durch. Drehen Sie die axiale Stiftschraube bis 4 Nm
(36 in-Ibs).



STATISCHER AUFBAU (Figure 2)

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

= Der Trustep wurde mit einer Fersenerhhung von 1/2 (13 mm) entworfen.

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

DYNAMISCHE ANPASSUNGEN

GEWUNSCHTES ERGEBNIS

ANDERUNG DER AUSRICHTUNG

BESTANDTEILVERANDERUNG

STABILERER ZEHENWIDERSTAND

Fiihren Sie eine Plantarflexion des Trusteps durch
oder bewegen Sie die Belastungslinie nach hinten

Erhshen Sie die Spannung des

vorderen Puffers um eine Stufe.

WEICHERER ZEHENWIDERSTAND

Fiihren Sie eine Dorsalextension des Trusteps durch
oder bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne

Verringern Sie die Spannung auf dem
vorderen Puffer um eine Stufe oder
verwenden Sie den Mindesteinsatz.

STABILERER FERSENWIDERSTAND

Fiihren Sie eine Dorsalextension des Trusteps durch
oder bewegen Sie die Belastungslinie nach vorne.

Erhohen Sie die Spannung auf dem
hinteren Puffer um eine Stufe.

WEICHERER FERSENWIDERSTAND

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

Verringern Sie die Spannung auf dem
hinteren Puffer um eine Stufe.

ERHOHEN/VERRINGERN SIE DIE

Wechseln Sie die Knéchelbuchsen

ROTATION, INVERSION ODER EVERSION

AWARNUNG

Setzen Sie dieses Produkt keinen &tzenden Substanzen oder solchen mit hohen Ph-Werten aus (Wasser, Salz oder andere Flissigkeiten).

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

= Demontage, Veranderungen oder das Entfernen von Bestandteilen des Fulles machen die Garantieanspriiche nichtig.

RESTRISIKO-ERKLARUNG
HINWEIS ZUM RESTRISIKO

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

GARANTIEABNAHME UND WARTUNGSINFORMATIONEN

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

Bei Ubergewicht des Patienten und/oder einem hohen Belastungsgrad konnen haufigere Untersuchungen erforderlich werden.

Die Abnutzung der Weichkomponenten hangt vom Gewicht des Patienten, vom Belastungsgrad und von der Umgebung ab. Wir
empfehlen Ihnen, die folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme einer Untersuchung auf ibermafige Abnutzung und
Materialermidung zu unterziehen und sie nach Bedarf zu ersetzen

= Weichkomponenten (demontieren, inspizieren &
erneut schmieren

= Verbundstoffe und Adapter
GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR TRUSTEP: SECHS MONATE, DANN JAHRLICH.

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

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

HAFTUNG

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

/A VORSICHT

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

/A VORSICHT

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

= CPI-Strumpf
= FuBschale

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



Herramientas recomendadas
(1) Destornillador Phillips N.° 2

(1) Llaves hexagonales de 4 mmy 6 mm

Contenidos del paquete

(1) Pie Trustep (1) Protesis externa de pie
(1) Media CPI (1) Lubricante TruLube
(1) Fuelle de sellado (a pedido)

(1) Llave de ajuste
(1) Foot Horn

(1) Herramienta de precarga

(1) Guia de pasadores

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

Componentes principales (Figure 1)

A. Hueso del tobillo
E. Almohadilla de

posicion media

I Pasadores axiales (2) J. Tornillos de pasador axiales K.
(2) Torque 4 N.m (36 Ib-in)

« Protesis externa de pie

(no se muestra)

B. Hueso del talon C. Hueso del antepié D.

Cojinetes del tobillo (2) H.

Amortiguador trasero

F. Amortiguador delantero G. Cojinetes inferiores (2)

Inserto de precarga Torque L. Tornillo del inserto

2N.m (18 in-1b)

« Media CPI

(no se muestra)

Montaje exoesquelético opcional

N. Kit de bloque exoesquelético O. Hueso del tobillo P.
(compra adicional) exoesquelético

Perno de montaje exoesquelético

M. Herraje de piramide
exoesquelético
(compra adicional)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo de protesis de pie se construye con una opcion de hueso de tobillo endo o exoesquelético,

un hueso del talon, un hueso del antepié, amortiguadores, cojinetes, pasadores axiales, un inserto de precarga
y sujetadores. Los huesos del tobillo, el talon y el antepié se montan con los pasadores axiales y los tornillos.
El antepié se asegura con el inserto de precarga y el tornillo.

USO PREVISTO

El Trustep es una prétesis de pie disefiada para reemplazar una o mas funciones del pie humano biologico.

/A INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior = Ninguna conocida

/\ 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

(incluido con un kit de bloque
exoesquelético) Torque 61 N.m (45 ftlb)

ES

TAMANO DEL PIE MONTAJE LIMITE DE PESO ALTURA PESO DEL PIE*
Endo 300 Ib/136 kg 3,5in/8,7 cm

22-31CM 678 ¢
Exo 3521b/160 kg 6,0in/15,2 cm

*pie de 26 cm con protesis externa

PAUTAS GAIT MATCHING®

El ajuste de marcha determina la firmeza del pie basandose en las especificaciones del usuario (tamafio del pie,

peso del paciente y nivel de impacto).

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

PESO EN LB 074 75100 101120 121-140 141160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275 276300 301-330 331-352
PESOENKG ~ 0-3 3445 4654 5563 6472 7381 8291 92100 10113 114-125 126-136 137-150 151-160
TAMARO EN CM 22.31 SOLO EXO
IMPACTO BAJO |1 2 3 4 4 5 6 6 7 7 8 8 9
oo | 2 3 4 5 6 6 7 7 7 8 9 9
IMPACTOALTO |2 3 4 5 6 6 7 7 8 8 8 9 9

CUADRO DE AJUSTE DE MARCHA

Los componentes se pueden cambiar seglin sea necesario. Determine la categoria de firmeza del usuario.
Luego consulte el cuadro abajo para conocer los componentes recomendados.

Para realizar ajuste de marcha, vea la seccion: ajustes dinamicos.



ES

CATEGORIA DE FIRMEZA

COMPONENTE
AMORTIGUADOR

AT 1 2 3 4 5 6 7 8 8
COJINETES

DEL TOBILLO* s s s S M M M F F
ALMOHADILLA DE

POSICION MEDIA* o & & & & o o 3 i
AMORTIGUADOR

TRASERO XS XS S S M H 1X 2X 3X
COJINETES FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA  FIRMEZA
INFERIORES UNO UNO UNO UNO UNO UNO UNO UNO UNO

MONTAJE ENDOESQUELETICO

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad (30 mm).

MONTAJE EXOESQUELETICO

1. Extraiga el hueso del tobillo exoesquelético y, luego, conéctelo al blogue exoesquelético de College Park con
los pasadores antigiratorios orientados. Aplique Loctite® 242 al perno de montaje. Ajuste a 61 N.m (45 Ib-
ft). Para omitir la alineacion y el laminado, dirijase al paso 9.

2. Siutiliza la opcion exoesquelética alineable, conecte el herraje de piramide exoesquelético al bloque
exoesquelético con cuatro tornillos de 6 mm. Ajuste a 15 N.m (11 b-ft).

3. Conecte los componentes endoesqueléticos de 30 mm al herraje de piramide exoesquelético y monte
temporalmente la cuenca.

4. Vuelva a conectar el hueso del tobillo al pie, coloque la media CPl y la protesis externa de pie, y realice una
alineacion dinamica.

. Extraiga el pie del bloque exoesquelético.

. Monte la protesis alineada en el soporte de transferencia. Trabe la cuenca y el bloque exoesquelético en su posicion.

Retire los componentes endoesqueléticos y el herraje de piramide exoesquelético.

©® N o u

. Utilice el método de preferencia para pasar el bloque exoesquelético a la cuenca y luego retirelo del soporte.
Dé forma y lamine para conseguir el acabado que desee. No retire la espuma de la parte superior del bloque
exoesquelético.

9. Vuelva a conectar el hueso del tobillo al hueso del talon. Vuelva a montar el pie y coloque la media CPl y la
protesis externa de pie.

EXTRACCION DEL TOBILLO

(ACCESO ALAMORTIGUADOR TRASERO, ;Vea los videos de montaje/desmontaje de
COJINETES DELTOBILLO Y ALMOHADILLA DE Trustep en nuestro canal YouTube!
POSICION MEDIA)

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

. Utilice una llave hexagonal de 6 mm y una de 4 mm para retirar el tornillo del pasador axial.
. Conecte la guia del pasador al pasador axial. Presione y gire hacia la derecha.

. Desatornille el pasador axial de la guia del pasador y quitelo del hueso del tobillo.
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. Retire el hueso del tobillo para acceder a los amortiguadores traseros, los cojinetes del tobillo y la almohadilla
de posicion media.

6. Para el remontaje, lubrique el pasador axial, el interior y exterior de los cojinetes del tobillo, el alojamiento del

cojinete del tobillo y la superficie de contacto de la almohadilla de posicion media y, luego, realice los pasos del

1al 4 alainversa. Ajuste el tornillo del pasador axial a 4 N.m (36 Ib-in)

A NO lubrique los amortiguadores delantero y trasero.

EXTRACCION DEL ANTEPIE
(ACCESO AL AMORTIGUADOR TRASERO Y A LOS COJINETES INFERIORES)

1. Paraquitar el inserto de precarga, coloque la herramienta de precarga en el pie, a fin de quitar la carga del
inserto. Ajuste el mango hacia abajo sobre el antepié y, luego, gire la palanca de leva hacia cualquiera de los
dos lados. Para obtener instrucciones detalladas, consulte la Hoja de instrucciones de la herramienta de precarga.

2. Retire el amortiguador delantero y el pasador axial segln las instrucciones (mas arriba) para el hueso del tobillo.
3. Retire el hueso del antepié para acceder a los cojinetes inferiores.

4. Para el remontaje, lubrique el pasador axial, el interior y exterior de los cojinetes del tobillo y, luego,
realice los pasos del 1al 4 a la inversa. Ajuste el tornillo del pasador axial a 4 N.m (36 Ib-in)



ALINEACION ESTATICA (Figure 2)

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

= El Trustep fue disefiado con una elevacion de talon de 1/2" (13 mm).

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

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO DESEADO CAMBIO DE ALINEACION CAMBIO DE COMPONENTE
RESPUESTA MAS FIRME Realice flexion plantar del Trustep o Aumente el amortiguador delantero a
DE LAZONADE DEDOS mueva la linea de carga hacia atras. un nivel mas firme

RESPUESTA MAS SUAVE Realice dorsiflexion del Trustep o Reduzca el amortiguador delantero a un
DE LAZONA DE DEDOS mueva la linea de carga hacia adelante. | nivel mas suave o use el inserto MIN.

Realice dorsiflexion del Trustep o
mueva la linea de carga hacia adelante.

Aumente el amortiguador trasero a un
nivel mas firme

RESPUESTA MAS FIRME DEL TALON

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

Reduzca el amortiguador trasero a un
nivel mas suave

RESPUESTA MAS SUAVE DEL TALON

AUMENTO/REDUCCION DE ]
ROTACION, INVERSION O EVERSION

/\ ATENCION

= No exponga este producto a valores de pH extremos o materiales corrosivos (agua, agua salada u otros liquidos).

Cambie los cojinetes del tobillo

= 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.

= Desmontar, modificar o quitar la prétesis externa de pie, o desmontar o modificar cualquier otro componente
anulara la garantia.

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 frecuentes. El
desgaste de los componentes blandos depende del peso del paciente, el nivel de impacto y el entorno. 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 y las reemplace segin corresponda.

= Componentes blandos (desmontar, inspeccionar * Media CPI

relubricar, - :
Y = Protesis externa de pie

= Compuestos y adaptadores
CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA TRUSTEP: SEIS MESES, LUEGO ANUALMENTE.

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

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

RESPONSABILIDAD

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

/A\ PRECAUCION

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

/A\ PRECAUCION

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

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

(1) TruLube-voiteluaine

Suositellut tyckalut
(1) #2 Phillips-ruuvitaltta

(1) 4 mm:n ja 6 mm:n kuusiokoloavaimet

(1) Momenttiavain
(1) Kenkalusikka
(1) Tappiohjain

(1) Trustep-jalka
(1) Jalan kuori

(1) Tiivistesaapas (pyydettaessd) (1) Esikuormitustyckalu

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

Tarkeimmat osat (Figure 1)

A. Nilkkaluu B. Kantaluu C. Jalkapoydanluu

G. Nilkkalaakerit (2)

J. Akselitappien ruuvit (2) |K. Esikuormitussisake
Vadntomomentti 4 Nm

D. Takapehmike
H. Alalaakerit (2)

L. Sisakkeen ruuvi

E. Keskiasennon tyyny
I Akselitapit (2)

F. Etupehmike

Vdantsmomentti 2 Nm

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

Valinnainen exo-kehys

M. Exo-pyramiditydkalu
(lisatarvike)

TUOTEKUVAUS

Jalkaproteesi sisaltaa sisaisen (endo) tai ulkoisen (exo) nilkkaluun, kantaluun, jalkapSydanluun, pehmikkeet,
laakerit, akselitapit, esikuormitussisakkeen ja kiinnikkeet. Nilkka-, kanta- ja jalkapSydanluu kootaan akselitapeilla
ja ruuveilla. Jalkapoyta kiinnitetaan esikuormitussisakkeelld ja ruuvilla.

KAYTTOTARKOITUS

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

/A INDIKAATIOT: /A\ KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot .

/\ SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

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

TEKNISET TIEDOT

N. Exo-lohkosarja O. Exo-nilkkaluu

(lisatarvike)

P. Exo-kiinnityspultti (sisaltyy exo
lohkosarjaan) Vaantomomentti 61 Nm

Ei tunneta

JALAN KOKO KIINNITYS PAINORAJA RAKENTEEN KORKEUS JALAN PAINO*
Sisdinen 136 kg 8,7 cm

22-31CM 678 g
Ulkoinen 160 kg 15,2 cm

26 cm:n jalka kuoren kanssa

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

Jja impaktitaso).

LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

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

75- 101- 121- 141- 161- 181- 201- 221- 251- 276~ 301- 331-
ALY (G2 100 120 140 160 180 200 220 250 275 300 330 352
"
\'Fy: L 0-33 34-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113 114-125 126-136 137-150 151-160
VAIN
KOKO
. 22-31 ULKOINEN
(SENTTIMETRIA) MALLI
ALHAINEN
IMPAKTI 1 2 3 4 4 5 6 6 7 7 8 9
KESKISUURI
IMPAKTI 2 3 4 5 6 6 7 7 7 9 9
SUURI IMPAKTI 2 3 4 5) 6 6 7 7 8 8 9 9




KAVELYNSOPEUTUSTAULUKKO

Osia voidaan vaihtaa tarvittaessa. Maarita kayttdjan lujuusluokitus ja katso sitten alla olevasta taulukosta
suositellut osat.

Katso kavelynsopeutussaatcja varten osio Dynaamiset saadot.

LUJUUSLUOKITUS

OSA 1 2 8 4 6 7 8 9
ETUPEHMIKE 1 2 B 4 5 6 7 8 8
NILKKALAAKERIT* S S S S M M M F F
KESKIASENNON

TYYNY* M M M M M M M F F
TAKAPEHMIKE XS XS S S M H X 2X 3X
ALALAAKERIT YKSI YKSI YKSI YKSI YKSI YKSI YKSI YKSI YKSI

LUJUUS LUJUUS LUJUUS LUJUUS LUJUUS LUJUUS LUJUUS LUJUUS LUJUUS

SISATUKIRANKAKIINNITYS

Kéyta vain laadukkaiden proksimaalisten sisatukirangan komponenttien kanssa (30 mm).

ULKOTUKIRANKAKIINNITYS

1. Irrota Exo-nilkkaluu ja liitd se College Parkin Exo-lohkoon kiertymattomat tapit suunnattuina. Lisdd Loctite®
242: ta kiinnityspulttiin. Kiristd 61 Nm:n momenttiin. Ohita linjaus ja laminointi siirtymalla vaiheeseen 9.
2. Jos kaytat linjattavissa olevaa Exo-vaihtoehtoa, liita Exo-pyramidityckalu Exo-lohkoon neljalla 6 mm:n FI

ruuvilla. Kirista 15 Nm:n momenttiin.

. Liitda 30 mm:n sisaiset komponentit Exo-pyramidityckaluun ja kiinnita kanta valiaikaisesti.
. Kiinnitd nilkkaluu takaisin jalkaan, pue CPI-sukka ja jalan kuori ja tee dynaaminen linjaus.
. Irrota jalka Exo-lohkosta.

. Kiinnita linjattu proteesi siirtokiinnittimeen. Lukitse kanta ja Exo-lohko paikoilleen.

. lIrrota sisdiset komponentit ja Exo-pyramidityokalu.
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. Jannita Exo-lohko haluamallasi tavalla kantaan ja irrota kiinnittimesta. Muotoile ja laminoi halutunlaiseksi. Als
irrota vaahtomuovia Exo-lohkon ylaosasta.

9. Kiinnita nilkkaluu takaisin kantaluuhun. Kokoa jalka uudelleen, pue CPI-sukka ja jalan kuori.

NILKAN IRROTTAMINEN

(PAASY TAKAPEHMIKKEESEEN, °
KESKIASENNON TYYNYYN)

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

Katso Trustepin kokoamis-/purkuvideot
YouTube-kanavaltamme!

. Irrota akselitapin ruuvi 6 mm:n ja 4 mm:n kuusiokoloavaimilla.
. Liita tappiohjain akselitappiin. Paina ja kierra myGtapaivaan.
. Ruuvaa akselitappi irti tappiohjaimesta ja irrota se nilkkaluusta.

. Irrota nilkkaluu paastaksesi kasiksi takapehmikkeisiin, nilkkalaakereihin ja keskiasennon tyynyyn.
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. Kokoamista varten voitele akselitappi, nilkkalaakerien sisa- ja ulkopuoli, nilkkalaakeripesake ja keskiasennon tyynyn

kontaktipinta ja suorita vaiheet 1-4 kdanteisessa jarjestyksessa. Kirista akselitapin ruuvi 4 Nm:n momenttiin.

A ALA voitele etu- ja takapehmikkeita.

JALKAPOYDAN IRROTTAMINEN
(PAASY ETUPEHMIKKEESEEN JA ALALAAKEREIHIN)

1. Irrota esikuormitussisake asettamalla esikuormitustyokalu jalkaan ja poistamalla kuormitus sisakkeen paalta.
Kirista kahvaa jalkapdytaan ja keinuta nokkavipua kumpaan tahansa suuntaan. Katso tarkemmat ohjeet
esikuormitustyGkalun ohjeista.

2. Irrota etupehmike ja akselitappi ohjeiden mukaisesti (kuvaillaan yll&) nilkkaluusta.
3. Irrota jalkapSydanluu paastaksesi kasiksi alalaakereihin.

4. Kokoamista varten voitele akselitappi ja alalaakereiden sisa- ja ulkopuoli ja suorita vaiheet 1-4 kaanteisessa

Jarjestyksessa. Kirista akselitapin ruuvi 4 Nm:n momenttiin
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STAATTINEN LINJAUS (Figure 2)

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

= Trustepin kannankorkeus on 13 mm.

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

DYNAAMISET SAADOT
HALUTTU TULOS SAADON MUUTOS OSIEN MUUTOS
LUJEMPI VARVASVASTE IEETE Thusicptr elepef o i Yhden askeleen lujempi etupehmike

kuormituslinjaa taaksepain.

PEHMEAMPI VARVASVASTE

K&anna Trustepia ylospain tai siirra
kuormituslinjaa eteenpain.

Yhden askeleen pehmeampi etupehmike
tai kayta MIN-sisaketta

LUJEMPI KANTAVASTE

K&anna Trustepia ylospain tai siirra
kuormituslinjaa eteenpain.

Yhden askeleen lujempi takapehmike

PEHMEAMPI KANTAVASTE

Kaénna Trustepia alaspain tai siirré
kuormituslinjaa taaksepain.

Yhden askeleen
pehmeampi takapehmike

KIERRON, INVERSION TAI
EVERSION LISAYS/VAHENNYS

Vaihda nilkkalaakerit

A VAROITUS

Al altista tits tuotetta darimmiisille pH-arvoille tai syovyttaville materiaaleille (makea vesi, suolavesi tai muut

nesteet).

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

= Osien purkaminen, muokkaaminen tai irrotus jalan kuoresta tai muunlainen osien purkaminen tai

muokkaaminen mitatoi takuun.

JAANNOSRISKI-ILMOITUS
ILMOITUS JALJELLE JAAVISTA RISKEISTA

Varmista sovitusprosessin yhteydessa, ettei CPl-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 tehdadn useammin. Pehmeiden osien kuluminen

riippuu potilaan painosta, impaktitasosta ja ympdristosta. Suosittelemme seuraavien sovellettavien osien tarkastamista

liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnillé ja niiden vaihtamista uusiin tarvittaessa.

= Pehmeat osat (pura, tarkasta ja voitele uudelleen) = CPl-sukka

= Komposiittimateriaalit ja sovittimet = Jalan kuori

TRUSTEPIN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUDEN KUUKAUDEN KULUTTUA, 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
kaytettavissa on teknisen tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.

VASTUU

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

/A HUOMIO

Co||ege Park\'n tuotteetja osaton suunn'\te\tuja testattu sovellettavien vira||isten standardien mukaisesti tai yrityksen itse

saavutetaan vain, kun College Parkm tuotteita kaytetaan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on
suunniteltu ja testattu yhden potilaan kaytettavaksi. Tama tuote El ole tarkoitettu usean potilaan kdyttoon.

/A HUOMIO

Jos téman tuotteen kdytdssa iimenee 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 vaarati\anne" on tilanne , Joka suoraan tai epésucraanjohtaa tai saattaajohtaa mihin tahansa seuraavista (a) poti\aan

heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalhseen terveysuhkaan



Contenu de I'emballage Outils recommandés

(1) Pied Truper (1) Coque de pied (1) Clé dynamométrique (1) Tournevis cruciforme n°® 2

(1) Socquette CPI (1) Lubrifiant TruLube (1) Coque de pied

(1) Clés hexagonales 4 mm et 6 mm

(1) Manchon d’étanchéité (sur demande) (1) Guide broche (1) Outils de précharge

Ce diagramme vise a vous permettre de vous familiariser avec les piéces originales de Trustep. 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)
Os du talon C.
Pare-choc avant . Coussinets de cheville (2)  H.

Vis de la broche axiale (2) K.
Couple 4 Nm (36 po Ib)

A. Os de la cheville B. Os de I'avant-pied D. Pare-choc arriére

E. Coussinet médian F. Coussinets inférieurs (2)

I. Broche axiale (2) J. Insert de précharge L. Visinsert

Couple 2 Nm (18 po Ib)
« Socquette CPI

(non montree)

MONTAGE EXO EN OPTION

N. Kit bloc exo (achat
supplémentaire)

« Coque de pied

(non montrée)

M. Boite a outils . Os exo de la cheville P.

pyramide exo (achat
supplémentaire)

DESCRIPTION DU PRODUIT

Ce systeme de prothése est composé d’une option d’os endo ou exo de la cheville, d’un os du talon, d’os de
I'avant-pied, de pare-chocs, de coussinets, de broches axiales, d’un insert de précharge et de fixations. Les os de
la cheville, du talon et de I'avant-pied sont assemblés a I'aide de broches et vis axiales. Uavant-pied est fixé avec
Iinsert de précharge et la vis.

UTILISATION PREVUE

Trustep est une prothése de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions d’un pied biologique humain.

/\ INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations des membres inférieurs = Aucune

/\ HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

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

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Boulon de montage exo
(inclus avec le kit bloc exo)
Couple 61 Nm (45 pi Ib)

TAILLE DU PIED | MONTAGE | LIMITE DE POIDS | GRANDEUR POIDS DU PIED*
R Endo 3001b/136 kg 3,5po/8,7cm
22A31CM 678 ¢
Exo 3521b/160 kg 6,0 po /15,2 cm

*Pied de 26 cm avec coque

LIGNES DIRECTRICES DE LA CORRESPONDANCE DE LA DEMARCHE

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

CATEGORIES DE FERMETE

Reportez-vous au tableau ci-dessous pour définir la catégorie de fermeté adaptée.

Note : sélectionner une catégorie inadaptée peut conduire & une réduction des fonctions de I'appareil. Contactez
le service technique de College Park si vous avez des questions concernant la sélection de la catégorie.

OIS DE101 DE121 DE141 DE161 DE181 DE201 DE221 DE251 DE276 DE301 DE331
A120 A140 A160 A180 A200 A220 A250 A275 A300 A330 A352
oI De46 DeS55 De64 De73 De82 De92 Del0l Dell4 Del26 Del37 DelSt
- 354 363 372 381 391 3100 3113 3125 3136 3150 3160
N EXO
TAILLE (CM) De 22331 UNIQUEMENT
IMPACT
S 2 3 4 4 5 6 6 7 7 8 8 9
IMPACT
MODERE 2 3 4 5 6 6 7 7 7 8 9 9
IMPACT
Eleee 2 3 4 5 6 6 7 7 8 8 8 9 9
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TABLEAU DE LA CORRESPONDANCE DE LA DEMARCHE

Des composants peuvent étre changés en cas de besoin. Déterminez la catégorie de fermeté de l'utilisateur,
puis reportez-vous au tableau ci-dessous pour connaitre les composants recommandeés.

Pour les ajustements de la correspondance de la démarche, voir section : Réglages dynamiques.

CATEGORIE DE FERMETE

COMPOSANT 1 2 3 4 5 6 7 8 9
PARE-CHOC

AVANT 1 2 3 4 5 6 7 8 8
COUSSINETS

DE CHEVILLE* S S s E M M M F F
COUSSINET

MEDIAN* M M M M M M M F F
PARE-CHOC

ARRIERE xs XS S § M H X 2X 3x
COUSSINETS FERMETE FERMETE FERMETE FERMETE FERMETE FERMETE FERMETE FERMETE FERMETE
INFERIEURS UNE UNE UNE UNE UNE UNE UNE UNE UNE

MONTAGE ENDOSQUELETTIQUE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiére qualité (30 mm).

MONTAGE EXOSQUELETTIQUE

1. Retirez I'os de cheville exo, puis attachez-le au bloc exo College Park avec une ou plusieurs broches anti-
rotation orientées. Appliquez de la Loctite® 242 au boulon de montage. Serrez uniformément a 61 Nm (45
pi Ib). Pour ignorer I'alignement et la plastification, passez a 'étape 9.

N

. Sivous utilisez 'option exo alignable, attachez I'outil Pyramide exo au bloc Exo a 'aide de 4 vis de 6 mm.
Serrez uniformément a 15 Nm (11 pi Ib).

. Fixez les composants endo de 30 mm a l'outil Pyramide exo et montez temporairement la douille.

. Rattachez I'os de la cheville au pied, enfilez la socquette CPl et la coque de pied, puis effectuez un alignement dynamique.
. Retirez le pied du bloc exo.

. Montez la prothése alignée dans un gabarit de transfert. Verrouillez alvéole et le bloc exo en position.

. Supprimez les composants endo et I'outil Pyramide exo.
PP! p Y!

0 N o U A W

. Utilisez la méthode désirée pour étendre le bloc exo a I'alvéole et le retirer du gabarit. Formez et plastifiez la
finition désirée. Ne retirez pas la mousse du haut du bloc exo.

9. Rattachez I'os de la cheville a 'os du talon. Assemblez a nouveau le pied, la socquette CPl et la coque de pied.

RETRAIT DE LA CHEVILLE
u Voir les vidéos de montage/démontage
de Trustep sur notre chaine YouTube !

(ACCES AU PARE-CHOC ARRIERE, AUX COUSSINETS
DE CHEVILLE ET AU COUSSINET MEDIAN)

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

. Utilisez une clé hexagonale de 6 mm et 4 mm pour retirer la vis de la broche axiale.
. Fixez le guide broche a la broche axiale. Poussez et tournez dans le sens des aiguilles d’une montre.
. Dévissez la broche axiale du guide broche et retirez-la de I'os de la cheville.

. Retirez 'os de la cheville pour accéder aux pare-chocs arriére, aux coussinets de la cheville et au coussinet médian.

o U A W N

. Pour le remontage |ubriﬁez la broche axiale, a |’intérieur eta |’extérieur des coussinets de la cheville et des
88 )
oches des coussinets, uis inversez |es éta esla 4. COU /E de /O VIS de IO b/’DChG GX/OIE 4 N (36 [} /b)
P P P! P P

A Ne lubrifiez pas les pare-chocs avant et arriére.

RETRAIT DE LAVANT-PIED .
(ACCES AU PARE-CHOC AVANT ET AUX COUSSINETS INFERIEURS)

1. Pour retirer I'insert de précharge, positionnez I'outil de précharge sur le pied pour retirer la charge de I'insert.
Serrez la poignée sur 'avant-pied puis faites pivoter le levier a came de chaque cété. Pour des instructions
détaillées, reportez-vous a la feuille d’instructions de I'outil de précharge.

2. Retirez le pare-chocs avant et la broche axiale comme indiqué (ci-dessus) pour l'os de la cheville.
3. Retirez I'os de I'avant-pied pour accéder aux coussinets inférieurs.

4. Pour le remontage, lubrifiez la broche axiale, a 'intérieur et a 'extérieur des coussinets inférieurs et des
oches des coussinets, puis inversez les etapes 1 a 4. Couple de la vis de la broche axiale 4 Nm (36 po Ib)
P P P P P



ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 2)

Pour un fonctionnement optimal, équilibrez le poids du patient de fagon uniforme entre le gros orteil et le talon.
= Le modéle Trustep a été congu avec 13 mm (1/2 po) de hauteur de talon.

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

REGLAGES DYNAMIQUES

MODIFICATION DU

RESULTAT DESIRE MODIFICATION DE LALIGNEMENT COMPOSANT

REPONSE PLUS FERME Effectuez une flexion plantaire de Trustep ou | Pare-choc avant un cran

DU GROS ORTEIL déplacez la ligne de charge postérieure plus ferme

REPONSE PLUS SOUPLE Effectuez une flexion dorsale de Trustep ou Parechhocs avanttul.n cran

DU GROS ORTEIL déplacez la ligne de charge antérieure momns ferme ou utiiser

MIN Insert

REPONSE PLUS FERME DU TALON EfFectuez une flexion dorsale dfe Trustep ou [Pare-choc arriére un cran
deplacez la ligne de charge antérieure plus ferme

REPONSE PLUS SOUPLE DU TALON EfFectuez une flexion plantaire d/e Trustep ou | Pare-choc arriére un cran
déplacez la ligne de charge postérieure moins ferme

AUGMENTER/DIMINUER LA ROTATION, _ Changer les coussinets de

LINVERSION OU LEVERSION cheville

A AVERTISSEMENT

N’exposez pas ce produit a des pH extrémes ni a des matiéres corrosives (eau, eau salée ou autres liquides).

= 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.

= Le démontage, la modification ou le retrait de la coque de pied, ou tout autre démontage ou toute autre
modification des composants annulera la garantie.

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 fixer des rendez-vous a vos patients pour des examens en fonction du
calendrier d'inspection de garantie ci-apres.

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

= Composants souples (démontez, inspectez et » Socquette CPI
lubrifiez a nouveau

= Coque de pied

- Composmcs et adaptatours

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR TRUSTEP : SIX MOIS, PUIS ANNUELLEMENT.

ASSISTANCE TECHNIQUE / SERVICE D'URGENCE 24 H SUR 24,7
JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN
Horaires de travail habituels 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 atteints
uniquement lorsque les produits College Park sont utilisés avec d’autres composants recommandés de College Park. Ce produit a
été congu et testé en fonction d’une utilisation par un seul patient. Cet appareil ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/A\ ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de 'utilisation de ce produit, contactez immédiatement votre professfonne\ de la santé. Le prothésiste et/
ou le patient doit déclarer tout incident grave® en relation avec 'appareil & College Park Industries, Inc. ainsi qu'a l'autorité compétente de
PEtat membre dans lequel le prothésiste et/ou patient se trouvent.

*« Incident grave » est défini comme tout incident ayant conduit, qui aurait pu conduire ou pouvant conduire, directement

ou indirectement, a I'une des situations suivantes : (a) le décés d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, (b) la
dégradation grave, temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, (c) une
menace grave pour la santé publique.
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Contenuto della confezione Attrezzi raccomandati

(1) Piede Trustep (1) Guscio del piede (1) Chiave dinamometrica (1) Cacciavite a croce n. 2
(1) Calzino CPI (1) Lubrificante TruLube (1) Calzascarpe (1) Chiavi esagonali 4 mm e 6 mm
(1) Manicotto sigillante (su richiesta) (1) Guida perno (1) Utensile di precarico

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive del Trustep. 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. Osso caviglia B. Osso tallone C. Osso avampiede D. Paracolpi posteriore
E. Cuscinetto centrale F. Paracolpi anteriore G. Boccole caviglia (2) H. Boccole inferiori (2)
I.  Perni assiali (2) J. Viti del perno assiale K. Inserto di precarico L. Viteinserto
(2) Torque 4 Nm (36 in-Ib) Torque 2 Nm (18 in-Ib)
« Calzino CPI « Guscio piede
(non mostrato) (non mostrato)
M. Strumento piramide N. Kit blocco Exo (acquisto  O. Osso caviglia Exo P. Bullone di montaggio Exo (incluso nel
Exo (acquisto opzionale) opzionale) kit blocco Exo) Torque 61 Nm (45 ft1b)

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo dispositivo protesico di piede é strutturato con opzione di osso caviglia endo- o exo-, osso tallone, osso
avampiede, paracolpi, boccole, perni assiali, inserto di precarico e fissaggi. Le ossa di caviglia, tallone e avampiede
sono montate con perni assiali e viti. L'avampiede é bloccato in posizione con inserto di precarico e viti.

DESTINAZIONE D’USO

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

/\ INDICAZIONI: /\ CONTROINDICAZIONI:
= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/\ COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE
DIMENSIONE PIEDE [MONTAGGIO |LIMITE DI PESO |ALTEZZA STRUTTURALE [PESO PIEDE*
Endo 136 kg (300 Ibs)  |8,7 cm (3,5in)
Exo 160 kg (3521bs)  |15,2 cm (6,0 in)

22-31CM

678 g

26 cm p. piede/guscio
LINEE GUIDA GAIT MATCHING®

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

CATEGORIE DI STABILITA

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

Nota: la scelta di una categoria non appropriata pu6 causare malfunzionamento del dispositivo. Per domande sulla
scelta della categoria, rivolgersi al servizio tecnico College Park.

75-  101- 121- 141~ 161- 181 221- 251 301- 331
RESORES 074 100 120 140 160 180 200 250 275 330 352
PESOKG 0-33 34-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 101-113 112‘; 137-150 123
DIMENSIONE CM 231 SOLO EXO
IMPATTOBASSO|1 2 3 4 4 5 6 6 7 7 8 8 9
IMPATTO

MobERato ! 2 3 4 s e 6 7 7 7 8 9 9
IMPATTOALTO |2 3 4 5 6 6 7 7 8 8 8 9 9




TABELLA CORRISPONDENZA ANDATURA

| componenti possono essere scambiati secondo necessita. Definire la categoria di stabilita dell'utente,
quindi individuare i componenti raccomandati nella tabella che segue.

Per le regolazioni della corrispondenza di andatura, vedere la sezione Regolazioni dinamiche

CATEGORIE DI STABILITA

COMPONENTE

PARACOLPI

ANTERIORE 1 2 3 4 5 6 7 8 8
BOCCOLE

CAVIGLIA* S S N S M M M F F
CUSCINETTO

CENTRALE* M M M M M M M F F
PARACOLPI

POSTERIORE XS XS S S M H X 2X 3X
BOCCOLE UNA UNA UNA UNA UNA UNA UNA UNA UNA
INFERIORI STABILITA STABILITA STABILITA STABILITA STABILITA STABILITA STABILITA STABILITA STABILITA

MONTAGGIO DELLENDOSCHELETRO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici prossimali di alta qualita (30 mm).

MONTAGGIO DELLESOSCHELETRO

1. Rimuovere l'osso della caviglia Exo, quindi collegarlo al blocco Exo College Park con perno/i orientato/i in
senso anti-rotatorio. Applicare Loctite ® 242 sul bullone di montaggio. Serrare a 61 Nm (45 ft-Ib). Per saltare
I'allineamento e la laminazione, passare al punto 9.

2. Sessi utilizza I'opzione allineabile Exo, collegare lo strumento piramide Exo al blocco Exo con quattro viti da 6

mm. Serrare a 15 Nm (11 ft-Ib).

3. Collegare gli endo-componenti da 30 mm allo strumento piramide Exo e montare temporaneamente I'attacco.

4. Fissare nuovamente 'osso della caviglia al piede, con indosso il calzino CPI e il guscio del piede, quindi eseguire
un allineamento dinamico.

5. Rimuovere il piede dal blocco Exo.

6. Montare la protesi allineata nella dima di trasferimento. Bloccare in posizione I'attacco e il blocco Exo.

7. Rimuovere gli endo-componenti e lo strumento piramide Exo.

8. Utilizzare il metodo preferito per estendere il blocco Exo all’attacco e rimuoverlo dalla maschera. Modellare e
laminare secondo la finitura desiderata. Non rimuovere la schiuma dalla parte superiore del blocco Exo

9. Riapplicare l'osso della caviglia all'osso del tallone. Rimontare piede, indossare il calzino CPI e il guscio del piede.

Guarda i video di montaggio/smontaggio di

(ACCESSO A PARACOLPI POSTERIORE, BOCCOLE Trustep sul nostro canale YouTube!

CAVIGLIAE CUSCINETTO CENTRALE)

RIMOZIONE DELLA CAVIGLIA u

1. Utilizzare il calzascarpe per indossare/rimuovere il guscio del piede. Rimuovere il calzino CP!I e sostituirlo
secondo necessita.

. Utilizzare chiavi esagonali da 6 mm e 4 mm per rimuovere la vite del perno assiale.
. Collegare la guida del perno al perno assiale. Premere e ruotare in senso orario.
. Svitare il perno assiale dalla guida del perno e rimuoverlo dall'osso della caviglia.

Rimuovere l'osso della caviglia per accedere ai paracolpi posteriori, alle boccole della caviglia e al cuscinetto centrale.
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. Per il ri-assemblaggio, lubrificare il perno assiale, all'interno e all’esterno delle boccole della caviglia, la tasca
della boccola della caviglia e la superficie di contatto del cuscinetto di posizione centrale, quindi invertire i

passaggi 1-4. Serrare la vite del perno assiale a 4 Nm (36 in-Ib).

A NON lubrificare i paracolpi anteriore e posteriore.

RIMOZIONE DELL'AVAMPIEDE
(ACCESSO A PARACOLPI ANTERIORE E BOCCOLE INFERIORD

1. Per rimuovere l'inserto di precarico, posizionare I'utensile di precarico sul piede per sottrarre il carico
dall'inserto. Serrare la leva verso il basso sull’avampiede, quindi ruotare la leva della camma su entrambi i lati.
Per istruzioni dettagliate, consultare la scheda di istruzioni dell utensile di precarico

2. Rimuovere il paracolpi anteriore e il perno assiale come indicato (sopra) per l'osso della caviglia.
3. Rimuovere I'osso dell’avampiede per accedere alle boccole inferiori.

4. Per il ri-assemblaggio, lubrificare il perno assiale, allinterno e all’esterno delle boccole inferiori, quindi invertire

le fasi 1-4. Serrare la vite del perno assiale a 4 Nm (36 in-Ib)



ALLINEAMENTO STATICO (Figure 2)

Per un funzionamento ottimale, bilanciare il peso del paziente tra tallone e punta.
= Trustep e stato progettato con un rialzo tacco di 13 mm (1/2 ).

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

REGOLAZIONI DINAMICHE

RISULTATO DESIDERATO MODIFICA DELLALLINEAMENTO | MODIFICA DI COMPONENTI

RISPOSTA PIU DECISA IN PUNTA Plantaﬂettere Trus?ep o spostare Stringere il paracolpi anteriore di
posteriormente la linea di carico una tacca

RISPOSTA PIU MORBIDA IN PUNTA Dorsiflettere Trustﬁep o spostare Allentare i.| paraco‘\pi anteriore di una
anteriormente la linea di carico tacca o utilizzare l'inserto MIN

RISPOSTA PIU DECISA AL TALLONE Dorsiflettere Trustcep o spostare Stringere il paracolpi posteriore di
anteriormente la linea di carico una una tacca

RISPOSTA PIU MORBIDA AL Plantaflettere Trustep o spostare Allentare il paracolpi anteriore di

TALLONE posteriormente la linea di carico una tacca

AUMENTARE/DIMINUIRE LA ROTAZIONE, S leb e dell B

LINVERSIONE O L'EVERSIONE i ostituire le boccole della caviglia

/A\ ATTENZIONE

= Non esporre il prodotto a pH estremi o a materiali corrosivi (acqua, acqua salata o altri liquidi).

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

= Lo smontaggio, la modifica o la rimozione dal guscio del piede o qualsiasi altro smontaggio o modifica dei
componenti annulleranno la garanzia.

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 ispezione in garanzia riportato di seguito.

Un peso elevato del paziente e/o un alto livello di impatto possono richiedere ispezioni pid frequenti. L'usura dei
componenti morbidi dipende dal peso del paziente, dal livello di impatto e dall'ambiente. Durante ogni ispezione in
garanzia, si consiglia di ispezionare le sequenti parti applicabili per verificare che non siano eccessivamente usurate e
indebolite e di sostituirle secondo necessita.
= Componenti morbidi (smontaggio, ispezione e = Calzino CPI

lubrificazione) * Guscio del piede

- Composm e adattatori

PROGRAMMA DI ISPEZIONE IN GARANZIA PER TRUSTEP: SEI MESI, POl ANNUALMENTE.

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

disponibile un numero di Servizio tecnico d’'Emergenza per contattare un addetto College Park.

RESPONSABILITA

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

/\ ATTENZIONE

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

/N\ ATTENZIONE

In caso di problemi con I'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) Trustep-voet (1) Voetprothese (1) Momentsleutel (1) #2 Phillips-schroevendraaier
(1) CPl-sok (1) TruLube-smeermiddel (1) Schoenlepel (1) Inbussleutels 4 mm en 6 mm
(1) Afdichtende laars (op aanvraag) (1) Pengeleider (1) Voorspanningsinstrument

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Trustep 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. Enkelbot B. Hielbot C. Voorvoetbot D. Achterbumper
E. Middenvoetblok F. Voorbumper G. Enkelbussen (2) H. Onderste bussen (2)
. J. Axiale penschroeven (2) K. Inzetstuk voorspanning
I Asiale pennen (2) Koppel 4 N-m (36 in-lbs) Koppel 2N'm (18inlbs) ™ Insteekschroef
« CPI-sok (niet getoond) « Voetprothese (niet getoond)
OPTIONELE EXO-MONTAGE
L . . P.  Exo-montagebout (meegeleverd

M. (Exo Py”rarr;ld |nstkrum§nt N. (Exofblﬁkk:it (ExokBIcc)k Kit) 0. Exo-enkelbot in de Exo-blokkit) Koppel 61

aanvullende aankoop aanvullende aankoop Nem (45 ftbs)
PRODUCTBESCHRUJVING

Deze voetprothese is geconstrueerd met en inwendig (endoskelet) of uitwendig (exoskelet) enkelbot, hielbot,
bot van voorvoet, bumpers, bussen, axiale pennen, inzetstuk voorspanning en sluitingen. De botten van de enkel,
hiel en voorvoet zijn gemonteerd met de axiale pennen en schroeven. De voorvoet is vastgezet met het inzetstuk
voorspanning en een schroef.

BEOOGD GEBRUIK

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

/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend

/A\ BESCHERMHOES OP RONDING

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

TECHNISCHE SPECIFICATIES
VOETMAAT | MONTAGE | GEWICHTSLIMIET | CONSTRUCTIEHOOGTE | GEWICHT VOET*

Endo 136 kg / 300 Ibs 87cm/35in
22-31CM 678 g
Exo 160 kg / 352 Ibs 152cm /6,0in

*voet van 26 cm met voetprothese

RICHTLIJNEN GAIT MATCHING®

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

STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

Raadpleeg de onderstaande tabel om de juiste stevigheidscategorie te bepalen.

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

75- 101-  121-  141-  161- 181 201-  221-  251- 276- 301-  331-

O 100 120 140 160 180 200 220 250 275 300 330 352
GEWICHT 126-  137-
INKG 0-33 34-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113 114-125 136 150 151-160
GROOTTE 2231 UITSLUITEND
INCM B EXO
LAGE
IMPACT 1 2 3 4 4 5 6 6 7 7 8 8 9
MATIGE
IMPACT 1 2 3 4 5 6 6 7 7 7 8 9 9
HOGE
IMPACT 2 3 4 5 6 6 7 7 8 8 8 9 9




GAIT MATCH-TABEL

Onderdelen kunnen waar nodig gewijzigd worden. Bepaal de stevigheidscategorie voor de gebruiker en raadpleeg
vervolgens de onderstaande tabel voor de aanbevolen onderdelen.

Voor aanpassingen aan gait match raadpleegt u de sectie Dynamische aanpassingen.

STEVIGHEIDSCATEGORIE

ONDERDEEL 2 3 4 5 6 7 8 9
VOORBUMPER 1 2 3 4 5 6 7 8 8
ENKELBUSSEN® S S S S M M M F F
MIDDENVOETBLOK* M M M M M M M F F
ACHTERBUMPER XS S S S M H 1X 2X 3X
ONDERSTE E EEN
BUSSEN STEVIGHEID ~ STEVIGHEID ~ STEVIGHEID ~ STEVIGHEID  STEVIGHEID  STEVIGHEID  STEVIGHEID  STEVIGHEID  STEVIGHEID

ENDOSKELETALE MONTAGE

Gebruik alleen proximale endoskeletale onderdelen van hoge kwaliteit (30 mm).

EXOSKELETALE MONTAGE

1. Verwijder het Exo-enkelbot en bevestig het vervolgens aan het Exo-blok van College Park met de
antirotatiepen(nen) georiénteerd. Breng Loctite® 242 aan op montagebout. Draai aan tot 61 N-m (45 ft-Ibs).
Om positionering en laminering over te slaan, gaat u naar Stap 9.

2. Bij het gebruik van de positioneerbare Exo-optie, bevestigt u het Exo Pyramid-instrument aan de Exo-
blokkering met vier schroeven van 6 mm. Koppel tot 15 N-m (11 ft-Ibs).

3. Bevestig inwendige onderdelen van 30 mm aan het Exo Pyramid-instrument en monteer de holte tijdelijk.

»

. Bevestig het enkelbot weer aan de voet, zet de CPI-sok en voetprothese erop en voer daarna een dynamische
positionering uit.

. Verwijder de voet van het Exo-blok.

. Monteer gepositioneerde prothese in mal voor overdracht. Vergrendel holte en Exo-blok in de juiste positie.

. Verwijder inwendige onderdelen en Exo Pyramid-instrument.

0 N o v

. Gebruik de gewenste methode om het Exo-blok aan de holte te spannen en verwijder van mal. Vorm en
lamineer voor gewenste afwerking. Verwijder het schuim aan de bovenkant van het Exo-blok niet.

9. Bevestig enkelbot weer aan hielbot. Monteer voet opnieuw, zet CPI-sok en voetprothese erop.

VERWIJDERING VAN ENKEL ,
(TOEGANG TOT ACHTERBUMPER, u Z/edTevrdeos over r;v/on;atg)e /kdemo/r:tage
ENKELBUSSEN EN MIDDENVOETBLOK) e ep o Tovhe oo

1. Gebruik de schoenlepel om de voorvoetprothese
erop te zetten/eraf te halen. Verwijder de CPI-sok en plaats deze indien nodig terug.

. Gebruik inbussleutels van 6 mm en 4 mm om de axiale penschroef te verwijderen.
. Bevestig de pengeleide aan de axiale pen. Duw en roteer met de klok mee.
. Schroef de axiale pen los uit de pengeleide en verwijder het uit het enkelbot.

. Verwijder het enkelbot om bij de achterbumpers, enkelbussen en het middenvoetblok te kunnen.

o U A W N

. Voor hermontage smeert u de axiale pen, de binnen- en buitenkant van de enkelbussen, de holte van de
enkelbussen en het contactoppervlak van het middenvoetblok, en vervolgens voert u stap 1-4 in omgekeerde
volgorde uit. Draai de axiale penschroef aan tot 4 N-m (36 in-Ibs).

A Smeer de voor- en achterbumper NIET.

VERWIJDERING VAN VOORVOET
(TOEGANG TOT VOORBUMPER EN ONDERSTE BUSSEN)

1. Om het inzetstuk voorspanning te verwijderen, positioneert u het voorspanningsinstrument op de voet om de
lading van het inzetstuk te verwijderen. Maak de hendel vast op de voorvoet en zwaai de klemhendel naar een van
beide kanten. Voor gedetailleerde instructies raadpleegt u het instructievel voor het voorspanningsinstrument.

2. Verwijder de voorbumper en axiale pen volgens de instructies (hierboven) voor het enkelbot.
3. Verwijder het voorvoetbot om bij de onderste bussen te kunnen.

4. Voor hermontage smeert u de axiale pen, de binnen- en buitenkant van de onderste bussen en vervolgens
voert u stap 1-4 in omgekeerde volgorde uit. Draai de axiale penschroef aan tot 4 N-m (36 in-Ibs)



STATISCHE POSITIONERING (Figure 2)

Voor optimaal functioneren balanceert u het gewicht van de patiént gelijkmatig tussen de hiel en de teen.
= De Trustep is ontworpen met een hielhoogte van 13 mm (1/27).
= De belastingslijn verdeelt de voet met 1/3 hielhendel en 2/3 teenhendel.

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

GEWENSTE RESULTAAT WIJZIGING IN POSITIONERING VERVANGING ONDERDEEL
STEVIGERE REACTIE TEEN L Tusiiap e e of Voorbumper &én stap steviger
eweeg de belastingslijn naar achteren
ZACHTERE REACTIE TEEN Buig de Trustep naar boven of beweeg | Voorbumper één stap zachter of
de belastingslijn naar voren gebruik MIN-invoer
STEVIGERE REACTIE HIEL Buigde Trustep naarboven ofibeweep f A 1,iorbumper 6én stap steviger

de belastingslijn naar voren

ZACHTERE REACTIE HIEL (g i e e of Achterbumper &én stap zachter
eweeg de belastingslijn naar achteren

VERHOOG/VERLAAG ROTATIE, | Vi relb
INVERSIE OF EVERSIE ervang enkelbussen

A WAARSCHUWING

Stel dit product niet bloot aan extreme pH-waarden of bijtende materialen (water, zout water of andere
vloeistoffen).

= 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.

= Demontage, aanpassing of verwijdering van de voetprothese, of enige verdere demontage of aanpassing van
onderdelen maakt de garantie ongeldig.

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.

Een hoog patiéntgewicht en/of impactniveau vereist mogelik meer frequente inspecties. Slijtage van zachte onderdelen

is afhankelijk van het gewicht van de patiént, het niveau van impact en de omgeving. We raden aan dat u de volgende
toepasselijke onderdelen inspecteert op overmatige slijtage en moeheid bij elke garantie-inspectie en deze waar nodig vervangt.
= Zachte onderdelen (demonteren, inspecteren en = CPl-sok

opnieuw smeren
P = Voetprothese

= Composieten en adapters
ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR TRUSTEP: ZES MAANDEN, DAARNA JAARLIJKS.
TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

De normale kantooruren van College Park zijn maandag t/m vrijdag, 8:30 - 17:30 uur (EST). Buiten kantooruren is er

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

/\ LETOP

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

/\ LETOP

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

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

volksgezondheid.

NL



Pakkens innhold
(1) Trustep Fot (1) Fotskall

(1) CPI-sokk (1) TruLube smoremiddel

(1) Forseglingshylse (pd forespersel)

Nokkelkomponenter (Figure 1)
A. Ankelbein B. Halbein

E. Midtstillingspute F.
I Aksislbolter (2) .

Front demper

Aksialboltskruer (2)moment
4 N-m (36 in-Ibs)

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

VALGFRI EKSOMONTERING

M. Exo pyramideverktey ~ N. Exo blokksett (tilleggskjop)
(tilleggskjop)

PRODUKTBESKRIVELSE

Anbefalte verktoy
(1) Momentnekkel

(1) Fothorn

(1) Pinguide

. Forfotsbein
G. Ankelforinger (2)

K. Forhandsfyll moment
2N-m (18 in-Ib)

O.

Exo ankelbein

(1) #2 stjerneskrutrekker

(1) 4 mm og 6 mm

unbrakonakler

(1) Forhandslasterverktoy

Dette diagrammet er for G gjore deg kjent med de unike delene av Trustep. Disse delene er referert til
Iinstruksjonene og brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

D. Bakre demper
. Nedre foringer (2)

L. Settinn skrue

P. Exo monteringsbolt (inkludert
m/exo blokksett) moment

61N-m (45 felbs)

Denne fotprotesen er konstruert med en endo eller ekso ankelbeinsalternativ, halbein, fremre fotben,
stotfangere, foringer, aksialbolter, forhandsbelastningsinnsats og festeanordninger. Ankel-, hal- og forfotbein er
montert med aksialbolter og skruer. Forfoten er sikret med forhandsbelastningsinnsatsen og skruen.

TILTENKT BRUK

Trustep er en protesefot designet for 3 erstatte én eller flere funksjoner av den biologiske menneskelige foten.

/A\ KONTRAINDIKASJONER:

/A INDIKASJONER:

= Amputasjoner i underekstremiteter

= Ingen kjente

/\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

FOTSTORRELSE MONTERING VEKTGRENSE BYGGHQ@YDE FOTVEKT*
Endo 300 Ibs/136 kg 8,7 cm
22-31CM 678 ¢
Exo 352 1bs/160 kg 15,2 cm
*26 cm fot m/skall
GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

Gangmatchen bestemmer fotens fasthet basert pa brukerens spesifikasjoner (fotsterrelse, pasientvekt og slagniva).

FASTHETSKATEGORIER

Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.

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

75- 101- 121- 141- 161- 181- 201-
RENIEES 074 100 120 140 160 180 200 220
P 34- 46- 55- 64-
VEKT KG 033 0" o, (3 -, 73-81 8291
STORRELSE CM 22-31 KUN EXO
LAV PAVIRKNING 1 2 3 4 4 5 6 6 7 7 8 8 9
MODERAT
PAVIRKNING 1 2 3 4 5 6 6 7 7 7 8 9 9
HOY PAVIRKNING |2 3 4 5 6 6 7 7 8 8 8 9 9




GAIT MATCH-DIAGRAM

Komponenter kan endres etter behov. Bestem brukerens fasthetskategori, og se deretter diagrammet
nedenfor for anbefalte komponenter.

For justeringer av gangsamsvar, se avsnitt: Dynamiske justeringer

FASTHETSKATEGORIER

KOMPONENT 2 3 7 8 9
FRONT DEMPER 1 2 3 4 5 6 7 8 8
ANKELFORINGER* S S S S M M M F F
MIDTSTILLINGSPUTE* M M M M M M M F B
BAKRE DEMPER XS XS S S M H 1X 2X 3X

EN EN EN EN EN EN EN EN EN

NEDRE FORINGER FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET

ENDOSKJELETTMONTERING

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hey kvalitet (30 mm).

EKSOSKJELETTMONTERING

1. Fjern Exo ankelbein, fest deretter til College Park Exo Block med anti- rotaSJonsbo|t(er) orientert. Pafer Loctite®
242 pa monteringsbolten. Stram til 61 N- m (45 ft-Ibs). For & hoppe over justering og laminering, ga til trinn 9.

2. Huvis du bruker det justerbare Exo-alternativet, fest Exo pyramideverktoy til Exo Block med fire 6 mm skruer.
Stram til 15 N- m (11 ft-Ibs).

. Fest 30 mm endo-komponenter til Exo-pyramideverkteyet og monter kontakten midlertidig.

. Fest ankelbeinet til foten igjen, bruk CPI-sokker og fotskall, og utfer deretter en dynamisk justering.
. Fjern foten fra Exo Block.

Monter innrettet protese i overferingsjigg. Las sokkelen og Exo Block pa plass.

. Fjern endo-komponenter og Exo pyramideverktoy.

© N o U A w

. Bruk ensket metode for a spenne Exo Block til kontakten og flerne fra jiggen. Form og laminer til ensket
utferelse. Ikke fjern skum fra toppen av Exo Block

9. Fest ankelbeinet til halbeinet igjen. Monter foten igjen, ikke CPI-sokker og fotskall.

ANKELFJERNING o
(T”_GANG TIL BAKRE ST@TFANGER, u Sf \T(rusTteg Af\konte/rrng{[’)emontemgsvrdeoer
ANKELB@SNINGER OG o

MIDTSTILLINGSPUTE)

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

. Bruk 6 mm og 4 mm unbrakonekler til & flerne aksialboltskruen.
. Fest boltguiden til aksialbolten. Skyv og roter med klokken.
. Skru av aksialbolten fra boltguiden og fjern den fra ankelbeinet.

. Fjern ankelbeinet for & 3 tilgang til de bakre demperne, ankelforingene og midtstillingsputen.

o U A W N

. For gjenmontering, smor aksialbolten, pa innsiden og utsiden av ankelféringene, ankelféringslommen og
kontaktflaten pa midtstandsputen, og reverser deretter trinn 1-4. Stram aksialboltskruen til 4 N-m (36 in-lbs)

A IKKE smor fremre og bakre dempere.

FJERNING AV FORFOT
(TILGANG TIL FREMRE DEMPER OG NEDRE FORINGER)

1. For a flerne forfyllingsinnsatsen, plasser forfyllingsverktoyet pé foten for & fierne belastningen fra innsatsen.
Stram handtaket ned pa forfoten og sving deretter kamspaken til begge sider. For detaljerte instruksjoner, se
bruksanvisningen for forfyllingsverktoy.

2. Fjern den fremre stotfangeren og aksialbolten som instruert (over) for ankelbeinet.
3. Fjern forfotbeinet for a fa tilgang til de nedre foringene.

4. For gjenmontering, smer aksialbolten, inne og utenfor de nedre foringene, og reverser deretter trinn 1-4.

Stram aksialboltskruen til 4 N-m (36 in-lbs)



STATISK JUSTERING (Figure 2)

For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom hal og ta.
= Trustep ble designet med en 1/2” (13 mm) halheyde.
= Lastelinjen deler foten ved 1/3 halspak og 2/3 taspak.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSENDRING KOMPONENTSENDRING
FASTERE TARESPONS P\antarﬂeks.Trustep e\.\er Frontdemper opp ett
flytt lastelinjen posterior trinn fastere
MYKERE TARESPONS Dorsi.ﬂ.eks Trustep eller flytt [ Frontdemper ned ett tr'\rm
lastelinjen foran mykere eller bruk MIN-innsats
FASTERE HALRESPONS Dorsi.ﬂ‘eks Trustep eller flytt | Bakre demper opp ett
lastelinjen foran trinn fastere
MYKERE H£ELRESPONS P\antarﬂeks.Trustep e\‘\er Békre demper ned ett
flytt lastelinjen posterior trinn mykere
OK/REDUSER ROTASJON, B Skift ankeldori
INVERSJON ELLER UTKRENGING T ankeldornger

/\ ADVARSEL

= Ikke utsett dette produktet for ekstreme pH-verdier eller etsende materialer (vann, saltvann eller andre vasker).

= Unnlatelse av & folge disse tekniske instruksjonene eller bruk av dette produktet utenfor omfanget av den
begrensede garantien kan fore til skade pa pasienten eller skade pa produktet.

= Demontering, modifikasjon eller flerning fra fotskallet, eller ytterligere demontering eller modifikasjon av
komponenter vil ugyldigg jere garantien.

OVRIG RISIKOERKLARING
MERKNAD OM @VRIG RISIKO

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

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON / VEDLIKEHOLD

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

Hey pasientvekt og/eller slagnivd kan kreve hyppigere inspeksjoner. Myk komponentslitasje avhenger av pasientens vekt,
slagnivd og milje. Vi anbefaler at du visuelt inspiserer felgende deler visuelt for overdreven slitasje og utmattelse ved hver
garantiinspeksjon.

= Myke komponenter (demonter, inspiser og smer pé nytt) = CPI-sokker

* Kompositt og adapter = Fotskall

GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR TRUSTEP: SEKS MANEDER, DERETTER ARLIG.

TEKNISK ASSISTANSE/BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365

College Parks vanlige kontortid er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et nednummer
tilgjengelig for  kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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

/\ FORSIKTIG

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

/A\ FORSIKTIG

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

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



Zawartosé pakietu Zalecane narzedzia

(1) Stopa Trustep (1) Powtoka stopy (1) Klucz dynamometryczny (1) Wkretak krzyzakowy nr 2
(1) Skarpeta CPI (1) Smar TruLube (1) tyzka do butow (1) 4mm i 6 mm klucz imbusowy
(1) Uszczelka miseczkowa (na zamowienie) (1) Prowadnica kotka (1) Narzedzie do wstepnego obciazenia

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

Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Koié stawu skokowego  B. Kosc piety C. Kosc przedstopia D. Tylny ochraniacz

E. Podktadka srodkowa F. Przedni ochraniacz G. Tuleje stawu skokowego (2) H. Tuleje dolne (2)
. J. Osiowe ruby sworzniowe (2) Moment K. Wkfadka wstepnego obciazenia ¢ .

I Kotki osiowe (2) dokrgcania 4 N - m (361n- Ibs) Moment dokrecenia 2 N-m (18in - Ibs) L+ Sruba wktadki

« Skarpeta CPI « Powtfoka stopy

(nie pokazano) (nie pokazano)

Opcjonalny montaz EXO

. B P P.  Sruba mocujaca egzoprotezy (zawarta w
M. Narzedzie egzopiramida N. Zestaw blokow egzoprotezy ~ O. Kos¢ egzoprotezy stawu st b\ojkéw ezzogrotez;/) Moment

(dodatkowy zakup) (dodatkowy zakup) skokowego dokrecenia 61 N-m (45 ft - Ibs)

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem endoprotezy stawu lub egzoprotezy kosci
piety, kosci przodostopia, ochraniaczy, zfaczek, kotkow osiowych, wktadki wstepnego obcigzenia i elementow
mocujgcych. Kosci stawu skokowego, piety i przodostopia sg pofaczone za pomoca osiowych kotkow i srub.
Przodostopie jest zabezpieczone wktadka wstepnego obcigzenia i sruba.

PRZEZNACZENIE

Stopa Trustep jest protetyczng stopg przeznaczong do zastgpienia jednej lub wiecej funkgji biologicznych

stopy ludzkiej.

/A WSKAZANIA: /A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

/\ POKRYWA OCHRONNA NA KOPULE
Zdejmij ostong ochronna z koputy po zakonczeniu wyrownywania i zanim pacjent opusci przychodnie.
SPECYFIKACJE TECHNICZNE

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

Endo 300 funtow/136 kg 3,5cali/8,7cm
22-31CM 678 ¢
Exo 352 funtow/160 kg 6,0 cali /15,2 cm

*26 cm stopa z powtokg

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacjg uzytkownika ma wptyw na stabilnos¢ stopy (rozmiar obuwia,
waga pacjenta i poziom uderzenia stopa).

KATEGORIE STABILNOSCI

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

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

WAGA W

FUNTACH 0-74 75-100 101-120 121-140 141-160 161-180 181-200 201-220 221-250 251-275 276-300 301-330 331-352

0-33 34-45 46-54 55-63 64-72 73-81 82-91 92-100 101-113  114-125 126-136 137-150 151-160

ROZMIARW CM 22-31 TYLKO EXO
UoIELCE 1 2 3 4 4 5 6 6 7 7 8 8 9
UMIARKOWANE 11 2 3 4 5 6 6 7 7 7 8 9 9
ZNACZNE 2 3 4 5 6 6 7 7 8 8 8 9 9

UDERZENIE




WYKRES DOPASOWANIA CHODU

Komponenty mozna zmieniac w zaleznosci od potrzeby. Okres| kategorie stabilnosci dla uzytkownika, a nastepnie

zapoznaj sig z ponizsza tabelg w zakresie zalecanych komponentow.

W sprawie regulacji dopasowanie chodu, patrz czesc: REGULACJA DYNAMICZNA
KATEGORIA STABILNOSCI

KOMPONENT
PRZEDNI

OCHRANIACZ 1 2 B 4 5 6 7 8 8
TULEJE STAWU

SKOKOWEGO* S S N S M M M F F
PODKLADKA

SRODKOWA* M M M M M M M F F
TYLNY

OCHRANIACZ XS Xs S S M H 1X 2X 3X
TULEJE STABILNOSC ~ STABILNOSC  STABILNOSC  STABILNOSC  STABILNOSC  STABILNOSC  STABILNOSC  STABILNOSC  STABILNOSC
DOLNE PIERWSZA PIERWSZA PIERWSZA PIERWSZA PIERWSZA PIERWSZA PIERWSZA PIERWSZA PIERWSZA

MONTAZ WEWNATRZSZKIELETOWY

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow wewnatrzszkieletowych (30 mm).

MONTAZ EGZOSZKIELETOWY

1. Usun egzoproteze stawu skokowego, a nastepnie przymocuj jg do bloku egzoprotezy College Park kotkami
zabezpieczajacymi przed obracaniem. Zastosuj Loctite® 242 do sruby montazowej. Moment dokrecenia do 61
N-m (45 ft-Ibs). Aby pominaé wyrownanie i laminowanie, przejdz do kroku 9.

2. Jesli uzywasz egzoprotezy z mozliwoscia wyrownywania, dotacz narzedzie piramida egzoprotezy do bloku
egzoprotezy za pomocg czterech srub 6 mm. Moment dokrecenia do 15 N-m (11 ft-Ibs).

3. Przymocuj elementy endoprotezy 30 mm do narzedzia piramidy egzoprotezy i tymczasowo zamontuj gniazdo.

4. Ponownie przymocuj staw skokowy do stopy, zaktadajac skarpete CPI i ostone stopy, a nastepnie wykonaj
dynamiczne wyréwnanie.

5. Usun stope z bloku egzoprotezy.

6. Zamontuj wyrownana proteze do uchwytu transferowego. Zablokuj gniazdo i ustaw blok egzoprotezy we wiasciwej pozycji.

7. Usun komponenty endoprotezy i narzedzia piramidy do egzoprotezy.

8. Uzyj wymaganej metody, aby potaczyc blok egzoprotezy z gniazdem i usunac go z uchwytu. Uksztattuyj i

laminuj do uzyskania pozadanego wykonczenia. Nie usuwaj piany z gornej czesci bloku egzoprotezy

9. Ponownie przymocu;j kosc stawu skokowego do kosci piety. Ponownie zmontu; stope, skarpete CPI i powtoke stopy.

ZDEJMOWANIE STAWU SKOKOWEGO Obejrzyj film dotyczqcy montazu/demontozu
produktu Trustep na naszym kanale YouTube!

(DOSTEP DO TYLNEGO OCHRANIACZA, Zt ACZKI
STAWU SKOKOWEGO | PODKtADKI SRODKOWEJ)

1. Powtoke stopy wktadaj i zdejmuj wytacznie przy uzyciu tyzki do butow. Usuwaj i wymieniaj skarpete CPI
wytacznie w razie potrzeby.

. Wykrec Srube osiowg za pomocg klucza imbusowego 6 mm i 4 mm.
. Przymocuj prowadnice kotka do kotka osiowego. Nacisnij i obro¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

. Odkrec kotek osiowy z prowadnicy kotka i wyjmij go z kosci stawu skokowego.

u A W N

. Usun kosc ze stawu skokowego, aby uzyskac dostep do tylnych ochraniaczy, ztaczek stawu skokowego i

podkfadki srodkowej.

6. W celu ponownego montazu nasmaruj kofek osiowy wewnatrz i na zewnatrz zfaczki stawu skokowego, kieszeni
zlgczki stawu skokowego i powierzchni styku podktadki srodkowej, a nastepnie wykonaj kroki 1-4 w odwrotnej
kolejnosci. Dokrecic osiowg srube sworzniowa do 4 N-m (36 in-Ibs)

A NIE smaruj przednich i tylnych ochraniaczy.

USUWANIE PRZODOSTOPIA
(DOSTEP DO PRZEDNIEGO OCHRANIACZA | DOLNYCH Zt ACZEK)

1. Aby wyjac wktadke wstepnego obcigzenia, umies¢ narzedzie do wstepnego obciazenia na stopie, aby usunaé
obcigzenie z wktadki. Dokrec uchwyt w przedniej czesci stopy, a nastepnie przesun dzwignie krzywki w dowolng
strone. Szczegotowe wskazowki znajdujg sie w instrukcji obstugi narzedzia do wstepnego obcigzenia.

2. Zdemontuj przedni ochraniacz i kofek osiowy wraz z prowadnicg (powyzej) w przypadku kosci stawu skokowego.
3. Usun kos¢ przodostopia, aby uzyskac dostep do dolnych ztaczek.

4. W celu ponownego montazu nasmaruj kotek osiowy wewnatrz i na zewnatrz dolnych zfaczek, a nastepnie
wykonaj kroki 1-4 w odwrotnej kolejnosci. Dokreci¢ osiowg srube sworzniowa do 4 N-m (36 in-Ibs)



REGULACJA STATYCZNA (Figure 2)

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

= Produkt Trustep zostat zaprojektowany z mozliwoscia podniesienia piety na wysokosé 1/2” (13 mm).

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

REGULACJA DYNAMICZNA
POZADANY REZULTAT

ZMIANA LINIT WYROWNANIA

ZMIANA KOMPONENTU

STABILNIEJSZA REAKCJA PALCA

Ustaw produkt Trustep w zgieciu podeszwowym
lub przesun linig obcigzenia z tytu

Przedni ochraniacz stabilniejszy o jeden
stopien

BARDZIEJ SWOBODNA
REAKCJA PALCA

Ustaw produkt Trustep w zgieciu grzbietowym
lub przesuf linig obcigzenia z przodu

Ochraniacz przedni swobodniejszy o jeden

stopien bardziej lub zastosuj MIN. wkfadke

STABILNIEJSZA REAKCJA PIETY

Ustaw produkt Trustep w zgieciu grzbietowym
lub przesun linie obcigzenia z przodu

Tylny ochraniacz stabilniejszy o
jeden stopien

BARDZIEJSWOBODNA
REAKCJAPIETY

Ustaw produkt Trustep w zgieciu podeszwowym
lub przesun linie obciazenia z tytu

Ochraniacz tylny swobodniejszy o jeden
stopien bardziej

IWIEKSZ / ZMNIEJSZ OBROTY,
INWERSJE LUB EWERSJE

Wymien tuleje stawu skokowego

/\ OSTRZEZENIE

= Nie narazaj niniejszego produktu na dziatanie skrajnych wartosci pH lub materiatow zracych (woda, stona woda

lub inne ptyny).

= Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji technicznej lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem Ograniczonej

Gwarancji moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie produktu.

= Demontaz, modyfikacja lub usuniecie z powtoki stopy lub jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja
komponentow spowoduja utrate gwarancji.

QVRIG RISIKOERKLARING
MERKNAD OM @VRIG RISIKO

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

PRZEGLAD GWARANCYJNY / INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACIJI

Firma College Park zaleca, planowanie wizyt kontrolnych pacjentow zgodnie z ponizszym harmonogramem

przegladow gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wigkszej wadze i/lub wigkszym poziomie uderzenia stopg mogq by¢ wymagane czestsze przeglqdy.

Zuzycie’komponent6w miekkich zalezy od masy ciafa pacjenta, poziomu oddziatywania i Srodowiska. Podczas kazdego
przeglgdu gwarancyjnego zalecamy kontrole wzrokowg, a w razie potrzeby wymiane nastepujqcych czesci pod kgtem ich
nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu.

= Komponenty migkkie (rozmontuj, sprawdz i nasmaruj)

= Kompozyt itgczniki

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

= Skarpeta CPI
= Powtoka stopy

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane taczeniem komponentow, ktére nie zostaty przez

niego autoryzowane

/A\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujacymi normami
lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie majg zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnosc z tymi
normami i standardami mozna osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park s uzywane wraz z innymi zalecanymi

komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany w oparciu o jego uzytkowania
przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢ uzywany przez wielu pacjentow.

/A\ PRZESTROGA

W razie jakichkolwiek probleméw 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
urzagdzeniem firmie College Park Industries, Inc. i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma
swojg siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

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

tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powazne

zagrozenie dla zdrowia publicznego.



Conteddo da embalagem Ferramentas recomendadas

(1) Pé Trustep (1) Molde do pé (1) Chave dinamomeétrica (1) Chave de parafusos Phillips n.° 2
(1) Meia CPI (1) Lubrificante TruLube (1) Saliéncia superior do pé (1) Chaves sextavadas de 4 mm e de 6 mm
(1) Bota de selagem (sob pedido) (1) Guia do pino (1) Ferramenta de pré carregamento

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

Componentes principais (Figure 1)

A. Osso de tornozelo B. Osso do calcanhar C. Osso do antepé D. Amortecedor traseiro

E. Almofada de F. Amortecedor dianteiro G. Casquilhos do tornozelo (2)  H. Casquilhos inferiores (2)
posigao intermédia

l.  Pinos axiais (2) J. Parafusos de pino axial (2) K. Acessorio de pré-carregamento L. Parafuso do acessério

Binirio 4 Nom (36 pollbs)  Binirio 2 Nim (18 polbs)
« Meia CPI (ndo mostrada) « Molde de pé (ndo mostrado)
Montagem EXO opcional
M. Ferramenta de piramide N. Kit de bloco Exo O. Osso de tornozelo Exo P. Parafuso de Montagem Exo

Exo (compra adicional) (compra adicional) (incluido no kit de bloco Exo)
Binario de 61 N-m (45 pés-Ibs)

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de protese de pé é construido com uma opgao de osso de tornozelo Endo ou Exo,

osso do calcanhar, osso do antepé, amortecedores, casquilhos, pinos axiais, acessorio de pré-carregamento

e fixadores. Os ossos do tornozelo, calcanhar e antepé sdo montados com os pinos axiais e parafusos. O antepé
é fixo com o acessério de pré-carregamento e parafuso.

UTILIZAGAO PREVISTA

O modelo Trustep é uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais fungdes do pé humano biologico.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA DE PROTEGAO NA REDOMA

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

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DO PE MONTAGEM LIMITE DE PESO ALTURA DA ESTRUTURA PESO DO PE*
Endo 300 Ibs /136 kg 3,5pol./8,7 cm

22-31cm 678 g
Exo 352 1bs /160 kg 6,0 pol. /15,2 cm

*pé de 26 cm com molde

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

75- 101-  121- 141- 161- 181-  201- 221- 251- 276- 301-
EESOLLESIN 0ezt 100 120 140 160 180 200 220 250 275 300 330

PESOKG 033 3445 4654 5563 6472 73-81 8291 oo 10113 14-125 126136 120
Z:AMANHO 22-31 EXO APENAS
WMPACTO ), ;3 4 4 s 6 6 7 7 8 |8 o
oot 2 3 a4 s 6 6 7 7 7 &8 |0 9
e 23 4 s 6 6 7 7 8 8 8 9 9




GRAFICO DE AJUSTE DA MARCHA

Os componentes podem ser alterados conforme seja necessario. Determine a categoria de firmeza do utilizador
e, em seguida, consulte o grafico abaixo para os componentes recomendados.

Para informagao acerca dos ajustes da marcha, consulte a secgao: Ajustes dinamicos

CATEGORIA DE FIRMEZA

COMPONENTE 7

AMORTECEDOR

DIANTEIRO 1 2 3 4 5 6 7 8 8
CASQUILHOS DO

TORNOZELO* S S S S M M M F F
ALMOFADA

DE POSICAO M M M M M M M F F
INTERMEDIA*

AMORTECEDOR

TRASEIRO XS XS S S M H 1X 2X 3X
CASQUILHOS UmA UMA UMA UMA UmA UMA UMA UMA UMA
INFERIORES FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA

MONTAGEM ENDOESQUELETICA

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos proximais (30 mm) de alta qualidade.

MONTAGEM ENDOESQUELETICA

1. Remova o osso de tornozelo Exo, em seguida, fixe ao bloco Exo College Park com o(s) pino(s) antirrotagao
orientado(s). Aplique Loctite® 242 no perno de montagem. Aperte com um binario de 61 N-m (45 pés-Ibs).

Para ignorar o alinhamento e a laminagao, avance para o Passo 9.

2. Se utilizar a opgao Exo alinhavel, fixe a ferramenta de piramide Exo ao bloco Exo utilizando quatro parafusos

de 6 mm. Aperte com um binario de 15 N-m (11 pés-Ibs).

Fixe os componentes Endo de 30 mm a ferramenta de piramide Exo e monte o encaixe temporariamente.

. Volte a fixar o osso do tornozelo ao pé, colocando a meia CPl e o molde do pé e, em seguida, efetue um alinhamento dinamico.
Remova o pé do bloco Exo.

. Monte a protese alinhada num dispositivo de transferéncia. Bloqueie o encaixe e o bloco Exo na posigao correta.

N o v b~ ow

. Remova os componentes Endo e a ferramenta de piramide Exo.

00

. Utilize o método desejado para estender o bloco Exo até ao encaixe e retire do dispositivo. Enforme e faga a
laminagao até alcangar o acabamento pretendido. N3o retire a espuma da parte superior do bloco Exo

9. Volte a instalar o osso do tornozelo no osso do calcanhar. Volte a montar o pé, e coloque a meia CPl e o molde do pé.

REMOCAO DO TORNOZELO Consuite s videos de montagem / desmontagem do
modelo Trustep disponiveis no nosso canal no YouTube!

(ACESSO AO AMORTECEDOR TRASEIRO, AO CASQUILHO
1. Utilize a saliéncia superior do pé para tirar/colocar o molde do pé. Remova a meia CPI e substitua se necessario.

DO TORNOZELO E A ALMOFADA DE POSIGAO INTERMEDIA)

2. Utilize uma chave sextavada de 6 mm e outra de 4 mm para remover o parafuso do pino axial.

3. Instale a guia do pino no pino axial. Empurre e rode para a direita.

4. Desaparafuse o pino axial da guia do pino e remova-o do osso do tornozelo.

5. Remova o osso do tornozelo para aceder ao amortecedor traseiro, aos casquilhos do tornozelo e a almofada de posicdo intermédia.
6. Para voltar a montar, lubrifique o pino axial, o interior e o exterior dos casquilhos do tornozelo, do alojamento do

encaixe do tornozelo, e a superficie de contacto da almofada de posigao intermédia e, em seguida, utilize o processo
inverso ao descrito nos passos 1-4. Aperte o parafuso do pino axial com um binario de 4 N-m (36 pol-lbs).

A NAO lubrifique os amortecedores dianteiro e traseiro.

REMOGAO DO ANTEPE
(ACESSO AO AMORTECEDOR DIANTEIRO E AOS CASQUILHOS INFERIORES)

1. Para remover o acessorio de pré-carregamento, posicione a ferramenta de pré-carregamento no pé para
remover a carga do acessorio. Aperte o manipulo no antepé e, em seguida, oscile a alavanca desmultiplicadora
para qualquer um dos lados. Para obter mais informagdes, consulte a Preloader Tool Instruction Sheet (Folha
de Instrugoes da Ferramenta de Pré-carregamento).

2. Remova o amortecedor dianteiro e o pino axial conforme indicado (acima) para o osso do tornozelo.

3. Remova o osso do antepé para aceder ao casquilho inferior.

>

Para voltar a montar, lubrifique o pino axial, o interior e o exterior do casquilho inferior e, em seguida, utilize o
processo inverso ao descrito nos passos 1-4. Aperte o parafuso do pino axial com um binario de 4 N-m (36 pol-lbs)
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ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

Para um funcionamento ideal, equilibre o peso do doente de maneira uniforme entre o calcanhar e os dedos do pé.
= O modelo Trustep foi concebido com uma elevagao de calcanhar de 1/2” (13 mm).
= Alinha de carga divide o pé a 1/3 de distancia do calcanhar e a 2/3 de distancia dos dedos.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO PRETENDIDO ALTERAQAO NO ALINHAMENTO SUBST\TU\CAO DE COMPONENTES

RESPOSTA MAIS FIRME DOS DEDOS Flexnone a planta do Trustep ou mova a [ Amortecedor dianteiro uma unidade
linha de carga posterior mais firme

RESPOSTA MAIS SUAVE DOS DEDOS Flexione a dorsal do Trustep ou movaa [ Amortecedor dianteiro un:\a‘umdade mais
linha de carga anterior suave ou utilizar um acessorio MIN

RESPOSTA MAIS FIRME Flexione a dorsal do Trustep ou movaa | Amortecedor traseiro uma unidade

DO CALCANHAR linha de carga anterior mais firme

RESPOSTA MAIS SUAVE Flexione a planta do Trustep ou mova a [ Amortecedor traseiro uma unidade mais

DO CALCANHAR linha de carga posterior suave.

AUMENTA_RIDIMINUIRAR~OTA(;AO, _ Substituir os casquilhos

AINVERSAO OU AEVERSAO do tornozelo

A\ AVISO

= N&o exponha este produto a valores extremos de pH ou a materiais corrosivos (agua, agua salgada ou outros liquidos).
= O incumprimento destas instrugdes técnicas ou uma utilizagdo fora do ambito desta Garantia limitada
poderao resultar em lesGes no doente ou em danos no produto.

= A desmontagem, modificagdo ou remogao do molde do pé, bem como qualquer outra desmontagem ou
modificagao dos componentes invalidara a garantia.

DECLARAGAO RELATIVA A RISCOS RESIDUAIS
AVISO RELATIVO A RISCOS RESIDUAIS

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

INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGAO DE MANUTENGAO

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

O elevado peso e/ou nivel de impacto do cliente poderdo exigir inspegées mais frequentes. O desgaste dos componentes
suaves depende do peso do doente, do nivel de impacto e do ambiente. Recomendamos realizar a inspegdo das sequintes

pegas aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada inspegdo de garantia, e fazer as
substituigoes necessarias.

= Componentes suaves (desmontar, inspecionar e lubrificar)  * Meia CPI

= Compbsitos e adaptadores * Molde do pé
PLANO DE INSPE(;AO DE GARANTIA PARA O MODELO TRUSTEP: SEIS MESES E, EM SEGUIDA, ANUALMENTE.

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

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

RESPONSABILIDADE

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

A\ ATENCAO

Os produtos e componentes da College Park sdo concebidos e testados de acordo com as normas oficiais
aplicaveis ou por normas definidas internamente quando ndo existem normas oficiais aplicaveis. A compatibilidade
e conformidade com estas normas s6 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\ ATENCAO

Se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagdo 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 saide de um doente, utilizador ou outra pessoa, () uma
ameaga a satde publica grave.



Conteddo da embalagem Ferramentas recomendadas

(1) Pé Trustep (1) Cobertura para pé (1) Torquimetro (1) Chave de fenda Phillips n® 2
(1) CPI Sock (1) Lubrificante TruLube | (1) Foot Horn (1) Chaves hexagonais de 4 mm e 6 mm
(1) Bota com vedagéo (mediante pedido) (1) Pino-guia (1) Preloader Tool

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do Trustep. Estas pegas sdo referenciadas nas instrugGes e
utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

Principais componentes (Figure 1)
A. Osso do tornozelo B. Osso do calcanhar C. Osso do antepé D. Amortecedor traseiro

E. Almofada de apoio médio F. Amortecedor frontal ~ G. Buchas do tornozelo (2) H. Buchas inferiores (2)

I. Pinos axiais (2) J. Parafusos do pino axial (2 K. Insergdo PreLoad Torque L. Parafuso de insergdo
Torque 4 N.m (36 pol15) 2 N.m (18 polb)
« CPI Sock (ndo mostradas) « Cobertura para pé (nGo mostrada)
Montagem EXO opcional
M. Ferramenta piramide N. Kit de bloqueio exo O. Osso do tornozeloexo  P.  Parafuso de montagem exo (incluido no kit
exo (compra adicional) (compra adicional) de blogueio exo) Torque 61 N.m

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de pé protético é construido com uma opgao de osso do tornozelo endo ou exo, osso do
calcanhar, osso do antepé, amortecedores, buchas, pinos axiais, insercao de pré-carga e fixadores. Os ossos

do tornozelo, calcanhar e antepé sao construidos com pinos axiais e parafusos. O antepé é fixado com insergao de
pré-carga e parafuso.

USO PRETENDIDO

O Trustep & um pé protético projetado para substituir uma ou mais fungées do pé humano biolégico.

/\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membro inferior » Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA

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

ESPECIFICACOES TECNICAS

TAMANHO DO PE [MONTAGEM  [LIMITEDEPESO  |ALTURA DA CONSTRUGAO [PESO DO PE*

Endo 136 kg/300 Ib 8,7 cm/3,5 pol.
22-31CM 678 g
Exo 160 kg/352 Ib 15,2 cm/6,0 pol.

*Pé de 26 cm com cobertura

ORIENTAGOES GAIT MATCHING®

A combinagao de marcha determina a firmeza do pé com base nas especificagdes do usuario (tamanho do pé,
peso do paciente e nivel de impacto).

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

PESOLE 074 10 120 140 160 180 00 30 5

PESOKG  0-33 34-45 4654 55-63 64-72 73-81 82-91 101-113 112‘;

LA':AMANHO 22.31 SO'EV‘XEONTE
:;r:z?wo 1 2 3 4 4 5 6 6 7 7 8 8 9
meacro o, 3 4 s 6 6 7 7 7 8 |0 o9
?ML:iCTO 2 3 4 5 6 6 7 7 8 8 8 9 9
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TABELA DE COMBINAGAO DE MARCHA

Os componentes podem ser trocados conforme necessario. Determine a categoria de firmeza do usuario,
depois consulte a tabela abaixo para saber quais os componentes recomendados.

Para ajustes de combinagao de marcha, consulte a segao: Ajustes dinamicos.

CATEGORIA DE FIRMEZA

COMPONENTE
AMORTECEDOR

FRONTAL 1 2 3 4 5 6 8 8
BUCHAS DO

TORNOZELO P P P P M M F F
ALMOFADA DE

APOIO MEDIO* M M M M M M F F
AMORTECEDOR

TRASEIRG PP PP P P M H X 2X 3X
BUCHAS FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA FIRMEZA
INFERIORES UM um UM um UM um UM um UM

MONTAGEM ENDOSQUELETICA

Utilize apenas componentes endoesqueléticos proximais de alta qualidade (30 mm).

MONTAGEM EXOESQUELETICA

1. Remova o osso do tornozelo exo, em seguida, anexe o bloqueio exo da College Park com pinos antirrotagao
orientados. Aplique Loctite® 242 no parafuso de montagem. Torque a 61 N.m (45 pé.Ib). Para pular o

alinhamento e a laminagao, va para a Etapa 9.

2. Se estiver utilizando a opgdo exo ajustavel, anexe a ferramenta piramide exo ao bloqueio exo com quatro

parafusos de 6 mm. Torque a 15 N.m (11 pé.Ib).

3. Anexe os componentes endo de 30 mm na ferramenta Piramide Exo e monte o encaixe temporariamente.

I

. Reconecte o osso do tornozelo ao pé, colocando a meia CPI Sock e a cobertura para pé, em seguida, faga um
alinhamento dindmico.

. Retire o pé do bloqueio exo.
Monte a prétese alinhada no bloco de transferéncia. Trave o encaixe e o bloqueio exo na posigao.

Remova os componentes endo e a ferramenta piramide exo.

© N o u

. Use o método desejado para abranger o bloqueio exo ao encaixe e retire-o do bloco. Molde e lamine para
obter o acabamento desejado. Nao remova a espuma do topo do bloqueio exo.

9. Recoloque o osso do tornozelo no osso do calcanhar. Monte novamente o pé, coloque a meia CPI Sock e a
cobertura para pé.

R EMOGAO DO TORNOZELO Assista aos videos de montagem/desmontagem
(ACESSO AO AMORTECEDOR TRASEIRO, BUCHAS do Trustep no nosso canal'no YouTube!
DO TORNOZELO E ALMOFADA DE APOIO MEDIO)

1. Use o Foot Horn para vestir/retirar a cobertura para pé. Retire a meia CPI Sock e substitua, se necessario.

. Use uma chave hexagonal de 4 mm e uma de 6 mm para remover o parafuso do pino axial.
. Encaixe o pino-guia no pino axial. Empurre e gire no sentido horario.
. Desrosqueie o pino axial do pino-guia e remova-o do osso do tornozelo.

Retire 0 osso do tornozelo para acessar os amortecedores traseiros, as buchas do tornozelo e a almofada de apoio médio.

o v A W N
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. Para a remontagem, lubrifique o pino axial, dentro e fora das buchas do tornozelo, a bolsa da bucha do
tornozelo e a superficie de contato da almofada de apoio médio e, em seguida, inverta os passos 1-4. Aperte o

parafuso do pino axial a 4 N.m (36 pol.Ib).

A NAO lubrifique os amortecedores dianteiros e traseiros.

REMOGAO DO ANTEPE
(ACESSO AO AMORTECEDOR FRONTAL E BUCHAS INFERIORES)

1. Para remover a insergao Preload, posicione a PreLoader Tool no pé para remover a carga da insergao. Aperte
a alavanca para baixo na parte dianteira do pé, em seguida, gire a alavanca excéntrica para ambos os lados. Para
instrugoes detalhadas, consulte as instrucces da PreLoader Tool.

2. Retire o amortecedor frontal e o pino axial conforme as instrugdes (acima) para o osso do tornozelo.
3. Retire o osso do antepé para acessar as buchas inferiores.

4. Para a remontagem, lubrifique o pino axial, dentro e fora das buchas do tornozelo e, em seguida, inverta os

passos 1-4. Aperte o parafuso do pino axial a4 N.m (36 pol.Ib).



ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

Para o funcionamento ideal, equilibre o peso do paciente igualmente entre o calcanhar e os dedos.
= O Trustep foi projetado com uma elevagéo de calcanhar de 13 mm (1/2 pol.).
= Alinha de carga divide o pé em 1/3 na alavanca do calcanhar e em 2/3 na alavanca do dedo do pé.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO DESEJADO MUDANCA NO ALINHAMENTO MUDANCA DE COMPONENTES
RESPOSTA MAIS FIRME DOS | Flexdo plantar do Trustep ou movimento Levantar o amortecedor frontal para um
DEDOS DO PE da linha de carga posterior passo mais firme

RESPOSTA MAIS SUAVE DOS | Flexao dorsal do Trustep ou movimento da | Abaixar o amortecedor frontal para um
DEDOS DO PE linha de carga anterior passo mais suave ou usar a insergao MIN
RESPOSTA MAIS FIRME Flexdo dorsal do Trustep ou movimentoda | Levantar o amortecedor traseiro para um
DO CALCANHAR linha de carga anterior passo mais firme

RESPOSTA MAIS SUAVE Flexdo plantar do Trustep ou movimento Abaixar o amortecedor traseiro para um
DO CALCANHAR da linha de carga posterior passo mais suave

AUMENTAR/DIMINUIR ROTACAO, | Mudar as buchas do tornozelo
INVERSAO OU EVERSAO

A\ ATENGAO

= Na&o exponha este produto a pH extremos ou materiais corrosivos (agua, agua salgada ou outros liquidos).

= O ndo cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso deste produto fora do ambito da sua garantia limitada

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

= A desmontagem, modificagdo ou remogao da cobertura para pé, ou qualquer outra desmontagem ou
modificagio de componentes anularé a garantia.

DECLARAGAO DE RISCO RESIDUAL
AVISO SOBRE RISCO RESIDUAL

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

INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/MANUTENGAO

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

garantida abaixo.

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de impacto podem exigir inspe¢des mais frequentes. O desgaste de componentes
delicados depende do peso do paciente, do nivel de impacto e do ambiente. Em cada inspegdo garantida, recomendamos
a inspegdo das pegas aplicaveis abaixo, para verificar se ha desgaste e fadiga excessivos, bem como a realizagdo de
substituigées conforme necessario.

= Componentes delicados = CPISock

desmonte, inspecione e lubrifique novamente; p
( 1 INSp 9 ) = Cobertura para pé

= Compostos e adaptadores

AGENDAMENTO DA INSPECAO DE GARANTIA PARA TRUSTEP: SEIS MESES, DEPOIS ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNICA/SERVIGCO DE EMERGENCIA 24X7X365

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

RESPONSABILIDADE

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

/\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park sdo projetadas e testados de acordo com os padrées oficiais
aplicaveis ou um padrdo definido interno quando um padrao oficial ndo for aplicavel. 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 foicrrojetado e testado baseado no uso
individual do paciente. Este dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato imediatamente com um profissional médico.
O protético e/ou o paciente devem relatar quaisquer incidentes sérios” que tenham ocorrido com relagao ao dispositivo a College
Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o protético e/ou o paciente estao estabelecidos.

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

PTBR



PekomeHOdyemble UHCMpymeHmMol

(1) Otseptra Ne2 Phillips
(1) Poxkok ana o6onouku cronbl (1) Topuesbie katoun 4 mm 1 6 mm
(1) Hanpasnstowas ana wrnta (1) VIHCTPYMEHT ans NpeaBapUTebHOM Harpy3ku

Codepycumoe ynaKkoeKu

(1) Crona Trustep (1) O6onouka cTonbl
(1) Hocok CPI (1) Cmaska TruLube
(1) Yexon repmeTtusauuu (no 3anpocy)

Ha amoli cxeme npedcmasnersl yHuKanbHsle demanu Trustep. Imu demanu yKassiearomca

8 UHCMPYKYUAX U UCNO/b3YIOMCA NPU pas2osope ¢ npedcmasumesnem mexHuveckol cryncbol.

Kntouesovle komnonenmeoi (Figure 1)

A. TapaHHas KocTb B. MaTouHasn KocTb C. Koctb nepeaero otgena cronsi D. 3agHuit 6amnep

E. Mpoknaaka cpeaHein F. NepeaHwuit 6amnep G. BTy/IKM N0AbIKKM (2) H. HukHue BTynkm (2)
$asbl onopbl Ha Hory

I. Ocesbie wtndTsI (2)

(1) AuHamomeTpuUecKuit Kiod

K. Bcraska ans npegsaputensroit L. BUHT BCTaBKM
MOMeHM 3amaKu 4 H-m Harpysku, MOMeHm 3amamKu 2
(36 0rotimo-chyHmos) H m (18 drotimo-cpyHmos)

« Hocok CPI (He nokazaHo) « O6onouka cTonbl (He nokazaHa)

AOINOJ/IHUTE/IbHOE KPETI/IEHUE /1A 3K30CUCTEMbI

M. MupamuaaneHblit ukcTpymenT N. KomnnexT 6noka sksocuctemsl O, Ik3ocucTema, TapaHHas

J. BunTbl ocesoro wrudra (2),

P. MoHTa)HbI#1 60AT 3K30CHCTEMbI

ANA 3K30CHCTeMbI (npuobpemaemcs (8xo0um 8 komnaekm 610Kka

kocte 3K30CcUcCmemel), momeHm 61 H-m (45
(npuobpemaemca dononHumensHo) b/ ,) (
dononHumenHo) dymo-cpyHmos,

OMNMUCAHUE U3AENNA

3TO NPOTE3HOE YCTPOMCTBO CTOMbI COCTOUT U3 IHAO- UM IK3OKOMMOHEHTOB TapPaHHOM KOCTH,

NATOYHOM KOCTU, KOCTU NepeAHero oTaena cTonbl, 6amnepos, BTY/I0K, OCEBbIX WTUHTOB, BCTABOK ANA
npeABapuUTENbHON HAarpy3KU 1 KPenexHblX 31eMeHTOB. JI0AbIXKKa, NATKA U KOCTU NepeHero oTaena CTonbl
coBpaHbl C MOMOLLbIO 0CEBbIX WTUGTOB M BUHTOB. MepesHnit OTAEN CTOMbI KPEMUTCA C MOMOLLLIO BCTaBKM
[ANA NPesiBapUTEIbHOW HAarpy3K1 U BUHTA.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHMUE

Trustep npeacTaBnseT coboii NPOTE3HOE YCTPOICTBO CTOMbI, KOTOPOE NPeHa3HAYEHO A/1A BOCCTAHOBEHMUA
OZHOM NN HECKONbKMX GYHKLMIA BUONOTUYECKOI CTOMbI YenoBekKa.

/\ MOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO A\ NPOTUBOMNOKA3AHMA

= AMMyTauma HUKHWUX KOHEYHOCTEN = HeT gaHHbIX

/\ 3ALUTHAA KPbILIKA HA CBOAE

CHumMUTE 3alWMTHYIO KPbILWKY CO CBOAA NOC/e 3aBeplieHnA BbipaBHUBaHUA U nepes BbINUCKOM nauneHTa us KIMHUKN.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

PA3MEP HOTU MOHTAX MPEAEN BECA BbICOTA CEOPKMU BEC HOTU*
SHAocucTema 300 ¢yHTOB / 136 KT 3,5 atoiima / 8,7 cm

22-31CM 6781
JK30cucTEMa 352 dyHTa / 160 Kr 6,0 atoiima / 15,2 cm

*Hora 26 cm ¢ 06onoykoi

PEKOMEHAALUMU NO GAIT MATCHING®

MoAroHKa nog, NoXoAKy onpeaenser ycToluMBOCTb CTOMbI HA OCHOBE XapaKTepuUCTUK Nonb3oBaTens
(pa3mep Horu, Bec NaumeHTa v ypoBeHb BO3LENCTBUS).

KATEFTOPUW YCTOMYUBOCTU

[ns onpeAeneHnn Hagnexallei KaTeropum yCToMYMBOCTH CM. CAeaytolyto Tabauy.

MpumeyaHue. HesepHbI BbIBOP KaTEropUM MOXKET NPUBECTU K HEHAZ/eKallel paboTe npoTesa.
CaAxuMTECh C TexHUuYecKoii cayxboii College Park npu Hannunn Bonpocos o Bbibope Kateropui.

T
BEC (Kr) 64-72 114-125 126-136 50 151-160
pamER (e 2 srocHETEMA
:g:z.g;cmue [ 2 3 4 4 5 6 6 7 7 3 3 9
Zgﬂ:;:;:?:ue ! 2 3 4 5 6 6 7 7 7 8 9 9
gggzzgcsmus 2 g 4 g 6 6 7 7 8 8 8 9 9




TAB/IULLA MOATFOHKM MO/ NOXOAKY

Mpy HEO6X0AMMOCTU KOMMOHEHTBI MOXKHO 3aMeHWUTb. OnpeaenunTe KaTeropuio yCToMUNBOCTY,
3aTem obpaTtutech K cneytollei Tabavue Ansa onpeseneHns peKoMeHayemblX KOMMOHEHTOB.

[InA NOATOHKM NOZA MOXOAKY CM. pasgen «[IMHaMUYeckue peryimpoBKu».

KOMMOHEHT 1 2 3 4 5 6 7 8 9
MEPEAHUN

ERRTaED 1 2 3 4 5 6 7 8 8
BTYNIKK

NOABIKKM™ S S S S M M M F F
MPOKNALKA

CPEAHEN

®A3bl ONOPbI M M M M M M M F F
HA HOry*

3ALHUIA

v XS XS S S M H X 2X 3X
HUWXHUE OfIHA OfHA OfIHA OHA OAHA OfIHA OHA OfHA OfIHA
BTYNIKM YCTOMYMBOCTb YCTOMYMBOCTbL YCTOMYMBOCTb YCTOMYMBOCTb YCTOMHYMBOCTb YCTOMYMBOCTb YCTOMYMBOCTb YCTOWYMBOCTb YCTOMYMBOCTbL

3HAOCKENETHbIN MOHTAX

Mcnonb3yiiTe TONbKO BbICOKOKAYECTBEHHbIE MPOKCUMAbHbIE SHAOCKENETHbIE KOMMOHEHTbI (30 MMm).

93K30OCKE/NIETHbI MOHTAX

1

w

CHUMWTE K30 TapaHHY'o KOCTb, @ 3aTem NpUKpenuTe K 3k30 610Ky College Park ¢ nomoLLbto 0pueHTMPOBaHHOMO
NPOTUBOPOTALMOHHOIO WTndTa (WTKdToB). HanecuTe Loctite® 242 Ha MOHTaXHbIM 6ONT. 3aKpyTUTE MOMEHTOM
61 H-m (45 dyT-dyHT). YT0ObI NPONYCTUTL BbIPABHMBAHWE U TAMUHUPOBaHWE, NepenauTe K wary 9.

Ecnm ncnonbayeTca BblpaBHMBAEMbIl 3K30 BAPMUaHT, MPUKPENUTE 3K30 MHCTPYMEHT NMPamMmnbl K 3K30
610Ky C MOMOLLBIO YETbIPEX BUHTOB 6 MM. 3aKpyTUTE MOMEHTOM 15 H-m (11 dyT dyHT).

MpuKpenuTe 3HA0 KOMNOHEHTbI 30 MM K 3K30 UHCTPYMEHTY NUPaMUAbl 1 BDEMEHHO CMOHTUPYITE rHe3ao.

[MOBTOPHO NPMKPEnuTe TapaHHyo KOCTb K CToMne, HaZeB HOCOK CPl 1 060104Ky CTOMbI, @ 3aTEM BbINOAHUTE
AVHamU4ecKoe BbipaBHMBaHMe.

5. CHumuTe cTony ¢ 3K30 6/10Ka.

6. CMOHTMPYITE BbIPOBHEHHbIN MPOTE3 B NepexXoAHbIN WabnoH. 3adUKCHUpyitTe rHe340 1 3K30 610K B MX NONOXKEHWU.

7. CHMMUTE 3HA0 KOMMOHEHTbI 1 3K30 MHCTPYMEHT NMpamuapl.

8. Mcnonb3yiiTe HeO6X0AMMbIV METOZ, A1A NOABEAEHUA 3K30 B0Ka K rHe3Ay W CHATUA ¢ WwabnoHa. Mpuaalite opmy
W NaMUHUPYITE Ana HeobxoAMMOM OTaeNKK. He CHUMalTe NneHomaTepuan ¢ BepXHeN 4acTv ak30 610Ka.

9. MOBTOPHO NPMKPENUTE TAPaHHYIO KOCTb K NATOYHOM KOCTUW. MOBTOPHO cobepwnTe CTomMy, HaZeHbTe HOCOK
CPI v 060/104Ky cTOMbI.

YOANEHUE N OAbl KU Cm. 8udeo no cbopke/pasbopke Trustep

(AOCTYN K3AAHEMY BAMMEPY, BTY/IKAM /IO bIXKKU Ha Hawem KaHane YouTube!

W MPOK/IALLKW CPELHEV ®A3bl ONOPbLI HA HOTY)

1.

vos woN

Micnonb3yiiTe poXoK ANs HaAEBaHWA U CHUMaHUA 060/104KM CTOMbI. CHUMKUTE HOCOK CPl 1 3ameHwnTe npw
HEeobxoAMMOCTH.

Mcnonb3ya Topuesble KNtoun 6 MM 1 4 MM, CHUMUTE BUHT OCEBOTO LIJTM(i)Ta.

MpUKpenuTe HaNPaBAAIoLLYIO AN WTUTa K 0ceBOMY WTUTY. HaskmuTe 1 NOBEPHUTE NO YACOBOW CTPENKe.

. OTKpyTWTe 0ceBOW WTWUGT OT HanpasAsAtoLwen Ana WTNdTa U CHUMKUTE ero ¢ TapaHHOM KOCTU.

CHUMWTE TapaHHyIo KOCTb AR AOCTyNa K 3a4HWM 6amnepam, BTy/IKamM JI0AbINKKM 1 NPOKNAAKe CpeaHei
$a3bl Onopbl Ha HoTy.

. [1nA NOBTOPHOM CEOPKM CMaXKbTE 0CEBOM WTUT, BHYTPEHHIOK M HAPYAKHYIO BTY/IKM TIOABIKKM, KapMaH

BTY/IKM IOABIKKM 1 KOHTAKTHYIO MOBEPXHOCTb NPOKNAAKM CpefHelt Gpasbl ONopbl Ha HOTY, @ 3aTeM NOBTOPHTE
warun 1-4 B8 0bpaTHOM nopaaKe. 3akpyTuUTe BUHT 0CEBOrO WTUdTa MOMEHTOM 4 H-m (36 atovim:dyHT).

A HE cmasbiBaiiTe nepeaHuii u 3aaHuii 6amnepbl.

YOANEHWUE NEPEAHETO OTAENA CTOMMbI
(,D,OCTVI'I K NEPEAHEMY BAMMEPY U HUXKHUM BTY/IKAM)

YT06bI yAaNNTb BCTaBKY A/1A NPeBAaPUTENbHOM HArpy3KM, NOMECTUTE MHCTPYMEHT NA NpeBapUTeNbHOM Harpysku Ha cTony,
4TOBbI CHATL HArpPy3Ky C BCTAaBKU. 3aTAHMTE PYKOATKY BHIU3 Ha NepeaHuit OTAeN CTOMbl, @ 3aTem NOBEPHUTE KyNauKoBbIi pbiyar
B8 N10BYI0 CTOPOHY. [INA AeTanbHbIX YKazaHUMi CM. MHCTPYKLMIO N0 MHCTPYMEHTY ANA NpeBapUTeNbHOM HarpysKu.

CHVMMUTE nepeaHuit Gamnep 1 0ceBoi WTUGT B COOTBETCTBMM C YKa3aHWAMM (Bbile) ANA TapaHHOM KOCTU.
CHMMUTE KOCTb NepeaHero oTAena CTomnbl A1A AOCTYNA K HVXHUM BTY/IKaM.

[nA NOBTOPHOM COHOPKM CMaxKbTe OCEBOM WTURT, BHYTPEHHIOK M HAPYKHYIO HUKHME BTY/IKM, @ 3aTeM NOBTOpUTE
warv 1-4 8 06paTHOM NopaAKe. 3aKPyTUTE BUHT OCEBOrO WTUGTa MOMeHTOM 4 H-m (36 atoiim-QyHT).

RU
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CTATUYECKOE BbIPABHUBAHME (Figure 2)

[na onTMManbHOro GYHKLUMOHUPOBaHWUSA BEC NALMEHTa A0MKEH BbiTb yPaBHOBELLEH MEXKAY MNATKOM 1 HOCKOM CTOMbI.
= Crona Trustep 6bliia CNPOEKTUPOBaAHa C NOALEMOM NMATKM 1/2 atoiima (13 mm).
= JInHua Harpysku 4enuT CTony B COOTHOLLEHUN 1:2 (C paccToAHMEeM A0 NATKM B ABa pa3a MeHbLXM, Yem 40 HOCKa).

ANHAMWYECKUE PETYIUPOBKU

HEOBXOAUMDbII PE3YNLTAT M3MEHEHMWE BbIPABH/UBAHMA M3MEHEHME KOMMOHEHTA
OnycTuTe HOCOK cToMbI Trustep Mau MoaHUMKTe nepeaHuit bamnep
NepemecTuTe IMHNI0 Harpy3ku Hasag, Ha OJWH War, CAEeNaB ero Xectye
OnycTuTe nepeaHuii 6amnep Ha
O/IMH LUar, c/lenas ero Marye, Uau
ncnonbayiite serasky MIN.
MpunoaHUmMTe HOCOK cToMbl Trustep Uan | MogHWMMTe 3aaHWIt Gamnep Ha

BOJIEE XXECTKAA PEAKLMA HOCKA

MpunoaHUMMTE HOCOK cToMbI Trustep MM

BONIEE MATKAA PEAKLUMNA HOCKA
nepemecTUTe IMHNIO Harpysku Brepes,

BOJIEE XXECTKAA PEAKLMA NATKKU

NepemecTUTE IMHNIO Harpy3ku Bnepes, O/IMH Lar, C/1eNas ero xectye
EO/MEE MAFKASA PEAKLMSA NATKM OnycTuTe HOCOK cTonbI Trustep Mau OnycTuTe 3agHunit 6amnep Ha
NepemecTuTe IMHUI0 Harpy3Ku Hasag, O/IMH Luar, CAeNnas ero marye

YBENUYbLTE/YMEHbLUUTE BPALLLEHUE,
WHBEPCUIO UIN IBEPCUIO

/A\ OCTOPOXHO

= He nozgepraiiTe 3T0 M3aenne BO3AEICTBMIO MaTEPUANOoB C O4EeHb BbICOKMM WAWN HU3KMM 3HaveHnem pH
W/ arpeccrBHbIX MaTepuanos (BOAbl, CONEHOW BOABI UM APYTUX SKUAKOCTEN).

= HecobntoseHne 3TUX TeXHUYECKMX MHCTPYKLMIA UAK UCNONb30BaHWE 3TOTO U3A4eNWA BHE PaMOK ero
OFpaHVIHeHHOIZ rapaHTUN MOXET NPUBECTU K TpaBMe NauneHTa nav NoBpexXa4eHunto nsgenmna.

3ameHuTe BTYNKM NOABIKKN

= Pasbopka, moanduKauma nam yaaneHme n3 060a04KM CTOMbI AW Ntoban AanbHelwan pasbopka uau
MOANGMKALNA KOMNOHEHTOB aHHYIMPYIOT rapaHTHio.

3AABJIEHUE Ob OCTATOYHbIX PUCKAX
YBEOAOMJEHWME OB OCTATOYHbIX PUCKAX

B npouecce noAroHku cnegute 3a tem, 4tobbl Hocok CPI He 3awwemnanca mexay cTonoi
N 3HO0CKENETHbIMU KOMMNOHEHTAMMU.

MHOOPMALMA O TAPAHTUNHbBIX MPOBEPKAX / OBC/NIY}XUBAHUMU

College Park pekomeHzayeT, 4TO6bI Bbl NAAHUMPOBANW A7 CBOMX MALMEHTOB NPOBEPKM B COOTBETCTBUM C
rpadu1KOM rapaHTUHbIX MPOBEPOK HUXKE.

bonbwol 8ec nayueHma u/unu yposeHs so3delicmeus mozym nompe6osams 6osee 4acmeix NPOBEpPOK.
M3HOC MA2KO20 KOMNOHEHMA 3a8UCUM OM 8eca NAUUEHMa, yposHa so3delicmaus u okpyxcarouwieli cpedsl.
Mbl pekomeHOyem 8am nposepams cedyroujue npuMeHuUMble demanu Ha npedMem Ype3mepHo20 U3HOCA U
ycmasnocmu npu Kaxcool eapaHmuliHol nposepke.

= Msrkne KOMNOHeHTbI (pa3obpats, NnposepuTb = Hocok CPI

NOBTOPHO CMa3aTb) » 060/104Ka CTOMbI
= KOMNO3WTbl N NEPEXOAHMKNM

FPA®UK FTAPAHTUIHBIX MPOBEPOK A1 TRUSTEP: 6 MECALIEB, 3ATEM EXXErOAHO.
KPYTNOCYTOYHAA TEXHUYECKAA MOMOLLb / SKCTPEHHOE OBCNYXKNUBAHUE

06bl4Hoe Bpems pabotbl College Park — ¢ noHeaensbHuka no natHuuy, ¢ 08:30 ao 17:30 (BocTtouHoe
nosicHoe Bpemsa CLLIA). BHe 3TOro BpemeHM MOXHO cBA3aTbeA ¢ npeacTasutenem College Park, no3soHus no
HOMEpPY IKCTPEHHOrO BbI30BA TEXHUYECKOM CNY3KObI.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpon3BoaUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a yLuepb, BbI3BaHHbIN KOMBUHALMAMM KOMMNOHEHTOB, KOTOPbIe
He 6bInM paspeLleHbl NPOn3BOAUTENEM

/\ BHUMAHME

M3penus n komnoHeHTbl College paspabatblBatoTCA U TECTUPYHOTCA B COOTBETCTBUM C NP oduuma

CTaHAapPTamMn UNN BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMNAHUKU, eCIN HE NPUMEHAETCA O(bMuMBﬂbelﬁ CTaHaapT. CoBMECTMMOCTb

1 COOTBETCTBME 3TUM CTaHJapTaM JOCTUIalOTCA TOIbKO TOrAa, Koraa usaenua College Park ncnonbsytotea ¢ Apyrumn
pekomeH0BaHHbIMK KomnoHeHTamu College Park. 3To usaenve paspaboTaHo M NPOTECTMPOBAHO Ha OCHOBE UCMO/Ib30BaHNA
OAIHUM NaLMEeHTOM. ITO yCTPOHCTBO HE OMKHO MCMONb30BATLCA HECKONBKUMM NaLMEHTaMu.

/A\ BHUMAHME

Ec/1 Npu MCNONb30BaHMM 3TOTO U3AENNA BOSHUKHYT Kakue-n1mbo npobiembl, HemeaneHHO obpaTutecs K Bpady. Mpotesnct u/
WM NaLMeHT A0NKHbBI coobllatb komnaHuu College Park Industries, Inc. 1 KOMNETEHTHbIM OpraHam rocyAapcTBa-y4acTHUKa,
8 KOTOPOM HAaXOAMUTCA NPOTE3UCT U/UAKN NALMEHT, O NHOBbIX CEPbE3HbIX MHLMAEHTaX¥, KOTOPbIE MPOMU3OLLAM C YCTPOUCTBOM.

*Mop, cepbesHbIMU MHLMAEHTaMU NMOHUMAIOTCA /It06bIe MHLMAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO UM KOCBEHHO NPUBEN UAW MOTYT
NpUBECTU K NtoBOoMy 13 CIeAyIoLLMX YCI0BWIA; (a) cMepTb NaumeHTa, Noab3osaTens uam apyroro anua, (b) BpemerHoe nam
HeD6paTMMOE cepbesHoe yxyauweHue CoOCToOAHUA 340p0BbA NauueHTa, N0/ib30BaTeNa UAN ApYyroro nnua, [C) Cepbe3Han yrposa
061LeCTBEHHOMY 3710POBbIO.



FORPACKNINGENS INNEHALL|REKOMMENDERADE VERKTYG

(1) Trustep-fot (1) Fotskal (1) Momentnyckel (1) #2 Phillips-skruvmejsel
(1) CPl-strumpa (1) TruLube smérjmedel (1) Fothorn (1) 4 mm och 6 mm hexnycklar
(1) Tatningsstovel (pa begdran) (1) Stiftguide (1) Férladdningsverktyg

Det har diagrammet kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Trustep. De har delarna anvands i instruktionerna och
hdnvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Ankelben B. Halben C. Framfotsben D. Bakre stotdampare
E. Mittstegsmellanlagg F. Framre stotdampare G. Ankelhylsor (2) H. Nedre hylsor (2)
I.  Axialstift (2) J. Axialstiftsskruvar (2) K. Forladdningsinsats Vridmoment L. Fastskruv

Vridmoment 4 N-m (36 tum:-lbs) 2 N-m (18 tum Ib)

« CPI-strumpa (visas inte) » Fotskal (visas inte)

TILLVALET EXO-MONTERING

M. Exo-pyramidverktyg N. Exo-blocksats O. Exo-ankelben P.  Exo-monteringsbult
(medfljer inte) (medfaljer inte) (medfoljer exo-blocksats)
Vridmoment 61 N-m (45 ft-lbs)

PRODUKTBESKRIVNING

Denna protesfotsenhet &r konstruerad med ett endo- eller exo-ankelbensalternativ, halben, framfotsben,
stotfangare, hylsor, axialstift, forladdningsinsats och fasten. Ankel-, hal- och férfotsbenen monteras med
axialstiften och skruvarna. Forfoten fasts med den forladdningsinsatsen och skruven.

AVSEDD ANVANDNING

Trustep &r en fotprotes utformad for att ersatta en eller flera av funktionerna hos den biologiska manniskofoten.
/A INDIKATIONER: /\ KONTRAINDIKATIONER:
= Amputationer i nedre extremiteterna = Ingakinda

/A SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

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

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FOTSTORLEK | MONTERING VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJD FOTVIKT*
Endo 136 kg/300 Ibs 8,7 cm/3,5 tum

22-31CM 678 g
Exo 160 kg/352 Ibs 15,2 cm/6,0 tum

*26 cm fot med skal

RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

Gangmatchningen bestimmer fotens fasthet baserat pa anvéndarens specifikationer (fotstorlek, patientens vikt och stétnivan).

FASTHETSKATEGORIER

Anvénd tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.

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

s ol WoE Mo omomomomeom
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GANGMATCHNINGSTABELL

Komponenterna kan bytas efter behov. Faststall anvdndarens fasthetskategori, och anvand sedan tabellen nedan
for att hitta de rekommenderade komponenterna.

For justering av gdngmatchningen, se avsnitt: Dynamiska justeringar.

FASTHETSKATEGORI

KOMPONENT 6

FRAMRE STOTDAMPARE 1 2 3 4 5 6 7 8 8

ANKELHYLSOR* S S s S M M F F

MITTSTEGSMELLANLAGG* M M M M M M F F

BAKRE STOTDAMPARE XS XS s S M H 1X 2X 3X
EN EN EN EN EN EN EN EN EN

REDRELVESCH FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET FASTHET

ENDOSKELETAL MONTERING

Anvand endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet (30 mm).

EXOSKELETAL MONTERING

1. Ta bort exo-ankelbenet och fast det sedan vid College Park exo-blocket med antirotationsstiftet/-en i ratt
riktning. Applicera Loctite® 242 pa monteringsbulten. Vrid till 61 N-m (45 ft-Ibs). For att hoppa over

inpassning och laminering, ga till steg 9.

2. Om det inpassningsbara exo-tillvalet anvands fasts exo-pyramidverktyget till exo-blocket med fyra 6 mm

skruvar. Vrid till 15 N-m (11 ft-Ibs).
. Fast 30 mm endo-komponenter till exo-pyramidverktyget och montera fattningen tillfalligt.
. Atermontera ankelbenet pa foten, ta pa CPI-strumpan och fotskalet och utfor sedan en dynamisk inpassning.
. Ta bort foten frén exo-blocket.
. Montera den inpassade protesen i 6verféringsjiggen. Las fattningen och exo-blocket pa plats.

. Ta bort endo-komponenterna och exo-pyramidverktyget.

© N o U A W

. Anvdnd valfri metod for att spanna exo-blocket pa fattningen och ta bort jiggen. Forma och laminera till
onskad finish. Ta inte bort skum fran exo-blockets 6verkant.

9. Atermontera ankelbenet pé halbenet. Atermontera foten, satt pa CPl-strumpan och fotskalet.

Bﬂo RTTAGNING AV ANKELN Se videos om montering/demontering
av Trustep pé vér YouTube-kanal!

(ATKOMST TILL BAKRE STOTDAMPARE,
1. Anvand fothornet fér att ta pa/av fotskalet. Ta bort CPI-strumpan och byt ut den vid behov.

ANKELHYLSOR OCH MITTSTEGSMELLANLAGG)

. Anvind 6 mm och 4 mm hexnycklar for att ta bort axialstiftsskruvarna.
. Fast stiftguiden pa axialstiftet. Tryck in och vrid medsols.
. Skruva loss axialstiftet fran stiftguiden och ta bort den fran ankelbenet.

. Ta bort ankelbenet for att komma &t de bakre stotdamparna, ankelhylsorna och mittstegsmellanlagget.

o U A W N

. For dtermontering ska axialstiftet, ankelhylsornas insida och utsida, fickan for ankelhylsan och kontaktytorna pa
mittstegsmellanldgget smérjas, och steg 1-4 fljas i omvand ordning. Vrid axialstiftsskruven till 4 N'm (36 tum-Ibs).

A SMORJ INTE de frimre och bakre stotdamparna.

BORTTAGNING AV FRAMFOTEN
(ATKOMST TILL DEN FRAMRE STOTDAMPAREN OCH DE NEDRE HYLSORNA)

1. For att ta bort forladdningsinsatsen placeras forladdningsverktyget pa foten for att avlasta insatsen. Dra at
handtaget ner mot framfoten och sving sedan kamspaken &t vardera sidan. Detaljerade instruktioner finns i
forladdningsverktygets instruktionsblad.

2. Ta bort den framre stotdamparen och axialstiftet enligt instruktionen (ovan) for ankelbenet.
3. Tabort framfotsbenet for att komma at de nedre hylsorna.

4. For atermontering, smorj axialstiftet, insidan och utsidan av de nedre hylsorna, och f&lj steg 1-4 i omvand

ordning. Vrid axialstiftsskruven till 4 N'm (36 tum-Ibs)



STATISK INPASSNING (Figure 2)

Fér optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.
= Trustep har utformats med en halhgjning pa 13 mm (1/27).
= Belastningslinjen delar foten med 1/3 haltyngd och 2/3 tatyngd.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

ONSKAT RESULTAT ANDRING AV INPASSNING BYTE AV KOMPONENT

FASTARE TARESPONS Plmtzriitera Tiusiip e i Frémre stotdampare upp ett steg fastare
belastningslinjen posteriort

MJUKARE TARESPONS Plantarflexa Trustep eller flytta Framre stotdampare ner ett steg mjukare
belastningslinjen anteriort eller anvand MIN insats

FASTARE HALRESPONS Ptz Tusiep clisr i Bakre stotdampare upp ett steg fastare

belastningslinjen anteriort

MJUKARE HALRESPONS P\antarvﬂexav Trustep eHeT iy Bakre stotdampare ner ett steg mjukare
belastningslinjen posteriort

OKA/MINSKA ROTATION, N Byt ankelhd
INVERSION ELLER EVERSION ytankeinylsorna

/A\ VARNING

= Utsatt inte den har produkten for extremt pH eller fratande material (vatten, saltvatten eller andra vatskor).

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

= Demontering, modifiering eller borttagning frén fotskalet, eller ndgon annan demontering eller modifiering av
komponenter kommer att upphava garantin.

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. Slitaget pé de mjuka komponenterna beror pé patientens
vikt, stotnivan och miljon. Vi rekommenderar att du inspekterar foljande tillimpliga delar efter stort slitage och férsvagning
vid varje garantiinspektion och byt ut vid behov.

= Mjuka komponenter (demontera, inspektera och smorj) = CPI -strumpa

= Kompositer och adaptrar = Fotskal

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV TRUSTEP: SEX 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.

/\ FORSIKTIGHET

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

/A FORSIKTIGHET

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

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



Paket igerigi Onerilen Aletler

(1) Trustep Ayak (1) Ayak Kabugu (1 Tork Anahtari (1 #2 Yildiz Tornavida
(1) CPI Corap (D TruLube Kayganlastinei | (1) Ayak Borusu (14 mm ve 6 mm Alyan Anahtar
(1) Yahtim Kortgu (istendigi“takdirde) (1) On Yikleme Aleti (1) Pim Kilavuzu

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

Baslica Bilegenler (Figure 1)

A. Bilek Kemigi B.
E. Orta Durug Pedi F.
I.  Eksenel Pimler (2) J.

C. On Ayak Kemigi D.
On Tampon G. Bilek Burglari (2) . Alt Burglar (2)

Eksenel Pim Vidalari (2) K. On Yikleme Ara Pargasi Tork 2 L. Ara Parca Vidasi
Tork 4 N-m (36 in¢-Ib) N-m (18 ing-Ib)

« CPI Corap (gosterilmemektedir)

iSTEGE BAGLI EKZO MONTAJ

M. Ekzo Piramit Araci N. Ekzo Blok Kiti
(ayrica satin alinir) (ayrica satin alinir)
URUN ACIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi, endo ya da ekzo bilek kemigi segenegi, topuk kemigi, 6n ayak kemigi, tamponlar,
burglar, eksenel pimler, on ylkleme ara pargasi ve tespit elemanlarindan olusmaktadir. Bilek, topuk ve 6n ayak
kemikleri eksenel pimler ve vidalarla monte edilir. On ayak, 6n ylikleme ara parcasi ve vidayla sabitlenir.

KULLANIM AMACI

Trustep, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak Uzere tasarlanmig bir protez ayaktir.

/A\ ENDIKASYONLAR: /A\ KONTRENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampitasyonlari = Bilinen yoktur

/\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

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

Topuk Kemigi Arka Tampon

I

« Ayak Kabugu (gosterilmemektedir)

P. Ekzo Montaj Civatasi

(ekzo blok kitiyle birlikte

O. Ekzo Bilek Kemigi

verilir) Tork 61 5 ft-1b)

TEKNIK OZELLIKLER

AYAK OLCUSU | MONTAJ AGIRLIK SINIRI | YAPI YUKSEKLIGI| AYAK AGIRLIGI*
Endo 136 kg/300 b 8,7 cm/3,5 ing

22-31cm 678 ¢
Ekzo 160 kg/352 Ib 15,2 cm/6,0 ing

*26 cm ayak, kabuklu
GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yirlyus eglestirme, kullanicinin teknik 6zelliklerine gore (ayak dlgisi, hasta agirhgi ve darbe seviyesi)
ayagin sertligini belirler.

SERTLiIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek igin asagidaki gizelgeye bakin.
Not: Yanlis kategori secimi cihaz iglevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori secimiyle ilgili sorulariniz varsa

College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.
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YURUYUS ESLESTIRME CiZELGESI

Bilegenler gerektigi sekilde degistirilebilir. Kullanicinin sertlik kategorisini belirleyin, ardindan, onerilen bilesenler

icin asagidaki gizelgeye bakin.

Yirlyus eglestirme ayarlari igin su bolime bakin: Dinamik Ayarlar.
SERTLIK KATEGORISI

BILESEN
ONTAMPON

BILEK BURGLARI*

ORTA DURUS PEDI*

ARKATAMPON XY XY S S M H 1X 2X 3X
BIR BIR BIR BIR BIR BIR BIR BIR BIR

SERTLIK SERTLIK SERTLIK SERTLIK SERTLIK SERTLIK SERTLIK SERTLIK SERTLIK

ENDOSKELETAL MONTAJ

Yalnizca yiiksek kaliteli proksimal endoskeletal bilesenler kullanin (30 mm).

EKZOSKELETAL MONTAJ

1. Ekzo Bilek Kemigini gikarin, ardindan donis engelleyici pimleri yonlendirerek College Park Ekzo Bloka takin.
Montaj civatasina Loctite® 242 uygulayin. 61 N-m (45 ft-Ib) tork degerine sikin. Hizalama ve laminasyonu
atlamak igin Adim 9’a gidin.

ALT BURCLAR

2. Hizalanabilir Ekzo segenegi ku”anlhyorsa, Ekzo Piramit Aletini dort adet 6 mm viday|a Ekzo Bloka takin. 15
N-m (11 ft-Ib) tork degerine sikin.

. 30 mm endo bilegenlerini Ekzo Piramit Aletine takin ve soketi gecici olarak monte edin.

. Bilek kemigini ayaga tekrar takin, CPI Corap ile ayak kabugunu takin, ardindan dinamik hizalama gergeklestirin.
. Ayagi Ekzo Bloktan gikarin.

. Hizalanan protezi transfer kilavuzuna monte edin. Soketi ve Ekzo Bloku pozisyonuna kilitleyin.

. Endo bilegenlerini ve Ekzo Piramit Aletini ¢ikarin.

0 N o0 U A W

. Ekzo Bloku sokete uzatmak ve kilavuzdan gikarmak igin, istediginiz yontemi kullanin. Sekillendirin ve istediginiz
kaplamayla lamine edin. Ekzo Blokun Ust kismindaki kopUgl gikarmayin.

9. Bilek kemigini topuk kemigine tekrar takin. Ayag tekrar monte edin, CPI Corabi ve ayak kabugunu takin.

BILEGI CIKARMA : ,
YouTube kanalimizdaki Tr M /
(ARKATAMPONA, BILEK BURGLARINA u oulube kanalmizdat) Tustep Alonty

Demontaj videolarini izleyin!
VE ORTA DURUS PEDINE ERISIM)
1. Ayak kabugunu gikarip takmak iin Ayak Borusunu kullanin. CPI Corabi gikarin ve gerektigi sekilde degistirin.

. Biradet 6 mm ve 4 mm alyan anahtar kullanarak eksenel pim vidasini gikarin.
. Pim kilavuzunu eksenel pime takin. Bastirin ve saat yonine donduriin.
. Pim kilavuzundan eksenel pimi sokiin ve bilek kemiginden gikarin.

. Arka tamponlara, bilek burclarina ve orta durug pedine erismek icin bilek kemigini ikarin.

o U A W N

. Tekrar montaj iglemleri igin, eksenel pimi, bilek burglarinin igini ve digin, bilek burcu cebini ve orta
durug pedinin temas ylzeyini kayganlastirin, ardindan adim 1-4G ters sirayla uygulayin. Eksenel pim
vidasini 4 N m (36 ing-Ib) tork degerine sikin.

/A Onvearka tamponlar KAYGANLASTIRMAYIN.

ON AYAGI CIKARMA
(ON TAMPONA VE ALT BURGLARA ERISIM)

1. On Yikleme Ara Parcasini cikarmak igin, On Yikleme Aletini ayak Uzerine konumlandirarak yikd ara
pargadan kaldirin. Kolu asagi, 6n ayak Uzerine sikin, ardindan kam kolunu herhangi bir yana dondirtin.
Ayrintili talimatlar icin On Yikleme Aleti Talimat Formuna bakin.

2. Bilek Kemigi igin 6n tamponu ve eksenel pimi yukarida agiklandigi gibi gikarin.
3. Alt burglara erigmek igin 6n ayak kemigini gikarin.

4. Tekrar montaj islemleri igin, eksenel pimi, alt burglarin igini ve digini kayganlastirin, ardindan adim 1-4’G
ters sirayla uygulayin. Eksenel pim vidasini 4 N m (36 ing-Ib) tork degerine sikin



TR

STATIK HIZALAMA (Figure 2)

Optimum iglev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.
= Trustep 13 mm (1/2 ing) topuk yiiksekligiyle tasarlanmigtir.
= Yk gizgisi ayagi 1/3 topuk seviyesinde ve 2/3 parmak ucu seviyesinde ayirir.

DiINAMIK AYARLAR

ISTENEN SONUGC HIZALAMA DEGISIKLIGI BILESEN DEGISIKLIGI

DAHA SERT PARMAK UCU YANITI Trustepe plantarfleksiyon uygula- [ On Tamponu yiikselterek bir adim
yin veya yuk gizgisini arkaya alin daha sert yapin

DAHA YUMUSAK PARMAK UCU YANITI Trustepe dorsifleksiyon uygulayin | On Tamponu indirerek bir adim yumu-

veya ylik gizgisini 6ne alin sak yapinya da MIN Ara Parga kullanin
DAHA SERT TOPUK YANITI Trustep"e dvorslﬂe‘kvswyon uygulayin | Arka Tamponu yukselterek bir adim
veya ylk izgisini 6ne alin daha sert yapin
DAHA YUMUSAK TOPUK YANITI Trustep'e plantarfleksiyon uygula- | Arka Tamponu indirerek bir adim daha

yin veya yiik gizgisini arkaya alin yumusak yapin

DONUSU ARTIRMAK/AZALTMAK, . Bilok Burclarm Degict
BAS ASAGI YA DATERS YUz ek Burglanni Legistinn

/A UYARI

= Bu irlni agir pH degerlerine veya agindirici maddelere (su, tuzlu su ya da diger sivilar) maruz birakmayin.

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

= Demontaj, modifikasyon veya ayak kabugundan gikarma iglemleri ya da bilegenlerde ilave demontaj veya
modifikasyon iglemleri yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.

ARTIK RiSK ACIKLAMASI
ARTIK RISK BILDIRIMI

Takma islemi sirasinda, CPI gorabinin ayak ve ig iskelet bilesenleri arasinda sikismadigindan emin olun.
GARANTI DENETIMI/BAKIM BILGILERI

College Park, asagidaki garanti Denetimi programina gére hastalarinizla kontrol programi yapmanizi 6nerir.

Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasr gerekebilir. Yumusak bilesen yipranmasi,
hasta agirhgina, darbe seviyesine ve ortama baglidir. Asagidaki uygulanabilir pargalari her garanti denetiminde asiri
y!PFOﬂmO ve C§Vﬂm(] baklmfﬂdoﬂ lnce/emenfzf ve ge/’ek”’se deg!§t”’m€ﬂ!z! oneririz.

= Yumusak bilesenler (demontaj, denetim ve yeniden = CPI Corap
kayganlagtirma + Ayak Kabugu

= Komporzitler ve Adaptorler
TRUSTEP iCiN GARANTI DENETIM PROGRAMI: ALTI 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

/A DIKKAT

College Park urinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma iinde tanimlanmig
bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park trtinleri 6nerilen diger College Park bilegenleriyle
kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu triin, tek bir hastanin kullanimina gore tasarlanmig ve test edilmistir. Bu
cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/A DIKKAT

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

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay
olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin 6limd, (b) bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin saglk

durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saglgi tehdidi.
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