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Package Contents Tools Recommended

(1) Sidekicks Foot (individual or pair) (1) 4 mm Hex Key
(1) TruLube Lubricant (1) 6 mm Hex Key
(1) Pin Guide

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

Key Components (Figure 1)

A.  Endo Ankle Bone B. Foot Plate

C. Bumpers (2) D. Axial Pin

E. Ankle Bushings (2) F. Axial Pin Screw - Torque 4 N-m (36 in-lbs)
G. Stride Control® Adjustment

PRODUCT DESCRIPTION

This prosthetic foot device is constructed with an endo ankle bone, foot plate, bumpers, bushings, axial pin, and
screw. The foot plate is secured to the ankle bone with the axial pin and screw.

INTENDED USE

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

/\ INDICATIONS: /A\ CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known

/\ PROTECTIVE COVER ON DOME

Remove the protective cover on dome after alignment is completed and before patient leaves clinic.
TECHNICAL SPECIFICATIONS
FOOTSIZE | WEIGHTLIMIT | BUILD HEIGHT | FOOT WEIGHT
one size 2751bs /125 kg 23in/58cm 422¢

GAIT MATCHING® GUIDELINES

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

FIRMNESS CATEGORIES

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

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

WEIGHT LBS 0-120 121-220  221-275

WEIGHT KG 0-54 55-100 101-125

SIZECM 21-30

LOW IMPACT 1 2 3




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* S M F
ANKLE BUSHINGS* S M F
REAR BUMPER S M F

*Color Code: (S) Soft = Yellow, (M) Medium = Red, (F) Firm = Blue
ENDOSKELETAL MOUNTING

Use only high quality proximal endoskeletal components.

ASSEMBLY AND DISASSEMBLY

1. Use a4 mm hex key to reduce the preload on the bumpers by turning the Stride Control adjuster
counter-clockwise. Record the number of turns for use in re-assembly.

. 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 from the footplate to access the front and rear bumpers and ankle bushings.

o U A W N

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

A Do Not lubricate front and rear bumpers.

STATIC ALIGNMENT (Figure 2)

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

= The load line divides the foot at 1/2 heel lever and 1/2 toe lever.

STRIDE CONTROL ADJUSTMENT

The adjustable Stride Control gives you the ability to customize an individual’s gait timing, fine-tuning the foot’s
response by either turning it clockwise/ counterclockwise. This adjustment affects both plantar and dorsiflexion
resistance without the need to change soft components.

The Sidekicks ship with a medium Stride Control setting. If new bumpers are fitted, set the preload to 2-turns
(medium preload) from the point of initial contact with the ankle bone.

If an additional 1-1/2 turns are required to attain the desired resistance, then a change in bumpers is
recommended.



DYNAMIC ADJUSTMENTS
DESIRED RESULT | ALIGNMENT CHANGE | COMPONENT CHANGE

Plantarflex the Sidekicks or | Increase Stride Control or

Firmer Toe Response . .
move load line posterior Front Bumper up one step firmer

Softer Toe Response Dorsiflex the Sidekicks or Decrease Stride Control or

move load line anterior Front Bumper down one step softer
. Dorsiflex the Sidekicks or Increase Stride Control or
Firmer Heel Response . -
move load line anterior Rear Bumper up one step firmer

Plantarflex the Sidekicks or | Decrease Stride Control or

Softer Heel Response : .
move load line posterior Rear Bumper down one step softer

EXPOSURE TO MOISTURE

Rinse and dry if exposed to salt water or chlorinated water. Exposure to moisture may require more frequent
lubrication of the ankle bushings.

/\ WARNING

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

= Any further disassembly or modification of components will void the warranty.

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) = Foot p|ate tread

= Composites and Adapters
WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR SIDEKICKS : 6 MONTHS, THEN ANNUALLY.

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

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

LIABILITY

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

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

*Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may have led, or might lead to any

of the following; (a) the death of a patient, user, or other person, (b) the temporary or permanent serious
deterioration of a patient’s, user’s, or other person’s state of health, (c) a serious public health threat.
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Pakkens indhold Anbefalet vaerktoj
(1) Sidekicks Foot (enkelt eller

par) (1) Unbrakonegle 4 mm
(1) TruLube smeremiddel (1) Unbrakonagle 6 mm
(1) Stiftstyring

Denne skitse skal hjeelpe dig med at gore dig fortrolig med de unikke dele af Sidekicks. | brugsanvisningen henvises der til
disse benavnelser, og de skal 0gsa bruges i samtaler med teknisk service.

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Endo Ankle Bone B. Fodplade
C. Steddaempere (2) D. Aksialstift
E. Ankelbesninger (2) F. Aksialboltskrue — Drejningsmoment 4 Nm

G. Stride Control® Adjustment

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fodprotese er konstrueret med endo-ankelben, fodplade, Steddempere, besninger, aksialstift og skrue.
Fodpladen er fastgjort til ankelbenet med aksialstiften og skruen.

PATANKT ANVENDELSE

Sidekicks er som fodprotese designet til at erstatte en eller flere funktioner af en biologisk menneskelig fod.
/\ INDIKATIONER: /\ KONTRAINDIKATIONER:
= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte

/\ BESKYTTELSESHA&TTE PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
FODSTORRELSE | VEGTGRANSE FODHQ@JDE FODVAGT
én storrelse 125kg 58cm 422¢g

ANBEFALINGER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstaende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.

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

VAGT LBS 0-120 121-220  221-275

VAGT KG 0-54 55-100 101-125

STORRELSE CM 21-30
LAVT FODSLAG 1 2 3




GANGARTTABEL

Komponenterne kan udskiftes efter behov. Bestem brugerens fasthedskategori, og find herefter de anbefalede
komponenter i nedenstaende tabel.

For justeringer af gangart se afsnit: Dynamiske justeringer.

FASTHEDSKATEGORIER

KOMPONENT 2 3
STODDAMPER FORAN* B M F
ANKELBOSNINGER* B M F
STODD/AMPER BAG B M F

*Farvekode: (B) bled = gul, (M) medium = red, (F) fast = bld
ENDOSKELETMONTERING

Anvend kun proksimale endoskeletale komponenter af hoj kvalitet.

MONTAGE OG ADSKILLELSE

1. Brugen4 mm-unbrakonogle til at reducere forbelastningen pa stedd@mperne ved at dreje Stride
Control mod uret. Notér antallet af omdrejninger til brug ved genmontering.

2. Brugen 6 mm og4 mm-unbrakonogle til at fierne den aksiale boltskrue.

3. Fastger stiftstyringen til aksialstiften. Tryk og drej med uret.

4. Skruden aksiale stift af styrepinden og flern den fra ankelbenet.

5. Fjern ankelbenet fra fodpladen for at fa adgang til de forreste og bageste steddampere og
ankelbesninger.

6. Ved genmontering, smer aksialstiften, ankelbesningerne indvendigt og udvendigt, ankelbesningen og

ankelbesningslommen og derefter og felg trin 4-1 (omvendt rakkefelge). Drej aksialboltskruen til 4 Nm.

A Undlad at smere forreste og bageste Stedd=mpere.

STATISK UDLIGNING (Figure 2)

For optimal funktion balanceres patientens vaegt javnt mellem hzl og ta.

= Tyngdelinjen deler fodprotesen i forholdet 1/2 til halen og 1/2 til taen.

JUSTERING AF SKRIDTSTYRING

Den justerbare Stride Control skridtstyring giver dig mulighed for at tilpasse en persons gangart, finjustere
fodens respons ved enten at dreje med eller mod uret. Denne justering pavirker bade straekning og bejning, uden
at der skal skiftes bloede komponenter.

Sidekicks leveres med Stride Control indstillet pd medium. Hvis der monteres nye steddeempere, indstilles
forbelastningen til 2 omgange (medium forbelastning) fra det punkt, hvor den ferste berering med ankelbenet
finder sted.

Hvis der skal yderligere 1-1/2 omdrejninger til for at opné den enskede modstand, anbefales det at udskifte
steddeemperne.



DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT UDLIGNINGSTILTAG KOMPONENTSKIFT
L o Straek Sidekicks eller flyt Stram Stride Control eller Front

Strammere indstilling af ta s
lastelinjen bagud Bumper et hak mere

Blodere indstilling af t3 Boj S‘id‘ekicks eller flyt Indstil Stride Control eller Front
lastelinjen fremad Bumper et hak lavere

Strammere indstilling af hiel Boj S‘id‘ekicks eller flyt Stram Stride Control eller Rear
lastelinjen fremad Bumper et hak mere

Blodere indstilling af hal Streek Sidekicks eller flyt Indstil Stride Control eller Rear
lastelinjen bagud Bumper et hak lavere

UDSATTELSE FOR FUGT

Skyl og ter udstyret, efter det har varet udsat for saltvand eller klorvand. Hvis udstyres udszttes for fugt, kan
det blive nedvendigt at smere ankelbesningerne med sterre Hyppighed.

/\ ADVARSEL

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

* Yderligere adskillelse eller &ndring af komponenter vil ophave garantien.

GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

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

Hej veegt og/eller steerkt fodslag kan gere det nedvendigt, at gennemfere eftersynet lidt oftere. Slid pa blede komponenter
betinges af patientens veegt, fodslag og miljeet. Vi anbefaler, at du kontrollerer felgende relevante dele for synlige
slidmaerker og materialetraethed ved hver garantiinspektion, og udskifter efter behov.

= Blede komponenter (demonteres, efterses og smoeres) = Fodp|ade slidbane

- Komponenter og adaptere

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR SIDEKICKS: 6 MANEDER, DEREFTER ARLIGT.

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

repraesentant for College Park ved hjeelp af et nedopkaldsnummer.

ANSVAR

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

/\ FORSIGTIG

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

/A\ FORSIGTIG

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

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



Packungsinhalt Empfohlenes werkzeug
(1) Sidekicks Ful (einzeln oder Paar) (1) 4 mm Innensechskantschlissel
(1) TruLube Schmiermittel (1) 6 mm Innensechskantschlissel

(1) Stiftfihrung

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

Schlisselkomponenten (Figure 1)

A. Endo-FuBgelenk B. FuB3platte
C. Puffer (2) D. Axialstift
E. Kndchelbuchsen (2) F. Axiale Stiftschraube Drehmoment 4 Nm (36 in-Ibs)

G. Stride Control® Regulierung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Dieses prothetische FuBgerat ist mit einem Endo-Kndchel, einer Fulplatte, Puffern, Buchsen, einem Axialstift
und einer Schraube konstruiert. Die FuBplatte ist am Knochel mittels Axialstift und Schraube gesichert.

VERWENDUNGSZWECK

Der Sidekicks ist eine FuRprothese, die fiir den Ersatz einer oder mehrerer Funktionen des biologischen
menschlichen FulBes bestimmt ist.

A\ INDIKATIONEN: /A GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/A SCHUTZKAPPE AUF DER KUPPE

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

TECHNISCHE ANGABEN
FUSSGROSSE GEWICHTSBEGRENZUNG | BAUHOHE FUSSGEWICHT
eine Grofle 2751bs /125 kg 2.3in/58cm 422 ¢g

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

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

FESTIGKEITSKATEGORIEN

Siehe nachstehende Tabelle um die richtige Festigkeitskategorie zu ermitteln.

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

GEWICHT LBS 0-120 121-220  221-275

GEWICHT KG 0-54  55-100 101-125
GROSSE CM 21-30

GERINGE BELASTUNG | 1 2 3




GAIT MATCH TABELLE

Bestandteile konnen nach Bedarf gedndert werden. Bestimmen Sie die Festigkeitskategorie des Benutzers, und
siehe dann nachstehende Tabelle fiir empfohlene Komponenten.

Fiir Gait Match Anpassungen, sieche Abschnitt: Dynamische Regulierung.

FESTIGKEITSKATEGORIEN

BESTANDTEIL 3
VORDERER PUFFER* S M F
KNOCHELBUCHSEN * S M F
HINTERER PUFFER S M F

*Farbenschlissel: (S) Soft = Gelb, (M) Medium = Rot, (F) Firm = Blau
EDOSKELETALE MONTAGE

Verwenden Sie ausschlieBlich hochwertige proximale endoskeletale Bestandteile.

MONTAGE UND DEMONTAGE

1. Verwenden Sie einen 4 mm Innensechskantschlissel, um die Vorspannung auf den Puffern zu verringern,
indem Sie den Regulierer fiir die Schrittkontrolle im Uhrzeigersinn drehen. Notieren Sie die Anzahl der
Umdrehungen fiir die erneute Montage.

2. Verwenden Sie einen 6 mm und einen 4 mm Innensechskantschlissel, um die axiale Stiftschraube zu
entfernen.

Befestigen Sie den Fiihrungsstift an dem Axialstift. Uben Sie Druck aus und drehen Sie im Uhrzeigersinn.

rw

Schrauben Sie den Axialstift vom Fiihrungsstift ab und entfernen Sie ihn vom FuBgelenk.

5. Entfernen Sie das FuRgelenk von der vorderen Ful3platte, um Zugriff auf die vorderen und hinteren
Puffer und auf die Knochelbuchsen zu erlangen.

6. Schmieren Sie fir eine erneute Montage zuerst den Axialstift, das Innere und Aulere der
Knéchelbuchsen, die Knochelhilsentasche; flihren Sie dann die Schritte 1-4 in umgekehrter

Reihenfolge aus. Drehen Sie die axiale Stiftschraube bis 4 Nm (36 in-Ibs).

A Schmieren Sie WEDER die vorderen NOCH die hinteren Puffer.

STATISCHER AUFBAU (Figure 2)

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

= Die Belastungslinie verlduft bei 1/2 des Fersenhebels und 1/2 des Zehenhebels.
STRIDE CONTROL ANPASSUNG

Die regulierbare Schrittkontrolle ermoglicht Ihnen die individuelle Geheinstellung eines jeden Patienten. Die
Reaktion des FuBRes kann bis ins Detail bestimmt werden, indem er entweder im oder gegen den Uhrzeigersinn
gedreht wird. Diese Einstellung beeinflusst sowohl den Plantarflexions- als auch die Dorsalextensionswiderstand
ohne dass Weichkomponenten ausgetauscht werden mussen.

Der Sidekicks wird mit einer mittleren Schrittkontrolleinstellung versandt. Sollten neue Puffer angepasst werden,
stellen Sie die Vorspannung auf 2 Umdrehungen (mittlere Vorspannung) ab dem Punkt des anfanglichen
Kontakts mit dem FuBgelenkknochen.

Sollten weitere 1-1/2 Umdrehungen erforderlich sein, um den gewlinschten Widerstand zu erreichen, wird ein
Wechsel der Puffer empfohlen.



DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

GEWUNSCHTES ERGEBNIS

ANDERUNG DER ANPASSUNG

BESTANDTEILSVERANDERUNG

Stabilerer Zehenwiderstand

Fihren Sie eine Plantarflexion des
Sidekicks durch oder bewegen Sie

die Belastungslinie nach hinten

Erhohen Sie die Schrittkontrolle
oder erhchen Sie die Spannung des
vorderen Puffers um eine Stufe.

Weicherer Zehenwiderstand

Fihren Sie eine Dorsalflexion des
Sidekicks durch oder bewegen Sie
die Belastungslinie nach vorne

Verringern Sie die Schrittkontrolle
oder verringern Sie die Spannung auf
dem vorderen Puffer um eine Stufe.

Stabilerer Fersenwiderstand

Fihren Sie eine Dorsalflexion des
Sidekicks durch oder bewegen Sie

die Belastungslinie nach vorne

Erhchen Sie die Schrittkontrolle, in-
dem Sie den Puffer eine Stufe fester
hochregeln

Weicherer Fersenwiderstand

Fihren Sie eine Plantarflexion des
Sidekicks durch oder bewegen Sie

die Belastungslinie nach hinten

Verringern Sie die Schrittkontrolle,
indem Sie den Puffer eine Stufe
weicher herunteregeln

KONTAKT MIT FEUCHTIGKEIT

Splilen und trocknen Sie ihn ab, sollte er mit Chlor- oder Salzwasser in Berlihrung gekommen sein. Im Fall von
Feuchtigkeitseinwirkung kann ein haufigeres Schmieren der Knéchelbuchsen erforderlich sein.

/A WARNUNG

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

Beschadigung des Produkts fihren.

= Eine weitere Demontage oder Anderung der Bestandteile machen die Garantie nichtig.

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
Ubermafige Abnutzung und Materialermidung zu unterziehen und sie nach Bedarf zu ersetzen.

= Weichkomponenten (demontieren, inspizieren

und erneut schmieren)

HAFTUNG

= Verbundstoffe und Adapter

= Laufflache der FuB3platte
GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR SIDEKICKS: 6 MONATE, DANN JAHRLICH.

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

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

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 gemaf3 den offiziell gliltigen Normen oder einer von der Firma
festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell gliltigen 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 Gerat darf NICHT von mehreren Patienten verwendet werden.

/\ VORSICHT

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

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



MEPIEXOMENA zYZKEYAZIAZ | MPOTEINOMENA EPFAAEIA

(1) N66L Sidekicks (uepovwuévo n febyog) (1) E§aywviko KAeLSt 4 mm
(1) Autavtiko Trulube (1) E§aywviko kAeSt 6 mm
(1) 08nyog mipou

AUTO T0 SLaypauua Exet okoro va oag BonUrioet va £0IKELWUELTE UE Ta LOVASIKA EEQPTHUATA TOU
Sidekicks. Ta e§aptripata autd avagpepovtal TG 08nyLES KaL XPNOLLOTTOLOUVTAL OE TUXOV OU{NTIOELS TTOU
TTPQYUATOTIOLOUVTAL [E TOUG QVTLITPOOWITOUS TNG TEXVLKIG UTNPETLAG.

BAZIKA EEAPTHMATA (Figure 1)

A. 0016 aotpaydhou evSookeheTol B. MAdka nodiol
C. Npodulaktikd efaptripata (2) D. Afovikég mipog
E. AvtrpiBikoi Saktuliot actpaydhiou (2) F. Bida afovikol mipou —Pomry 4 N m (36 in Ib)

G. Mpooapuoyr Stride Control

NEPITPA®H NPOIONTOZ

AuTh n Sudtagn mpoBetikol MOSLOU KATACKEUATETAL e 00TO AoTpaydAou evE0oKeAETOU,
TIAGKa TIoS LoV, TiPOodUAAKTIKA e€apTApaTa, avtitplBlkoug SaktuAioug, afoviko mipo kat Bida.
H mAdka modLou aodhailetal 0To 00TO AoTpaydAoU LE ToV afOoVIKO Ttipo Kat tn Bida.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To Sidekicks eival éva mpoBeTiko TOSL TToU €XEL OXESLAOTEL WOTE va aAVTIKOOLOTA pia
TEPLOOOTEPEG AeLToupyieg Tou BloAoyikol avBpwrivou modiou.

A\ ENAEIZEIZ: A\ ANTENAEIZEIZ:

= AKPWTNPLOOMOL KATW GKPOU = Kapia yvwotn

/A NPOITATEYTIKO KAAYMMA TON GOAO

AdaLpEOTE TO MPOOTATEVUTIKO KAAUMUA 0TOV BOA0 HeTA artd tnv oAoKApwaon tng
€UOLYPAUULONG KAL TIPLV OTTO TNV QITOXWPNGN Tou acBevoUg armd TV KAWLKK.

TEXNIKEZ NPOAIATPADEZ

METE@OZ NoaAaloy OPIO BAPOYZ YWOIAOMHZ BAPOZ noaAloy
éva péyebog 125kg/2751b 5,8cm/2,3in 422 ¢g

KATEYOYNTHPIEZ TPAMMEZ GAIT MATCHING®

H avtiotoixton Badiong mpoaodiopilet tnv akapdio tou modlol Bacel Twv mpodlaypadwv Tou
xprotn (uéyeBog modlov, Bapog aoBevolg Kat entinedo kpouong).

KATHTOPIEZ AKAMWIAZ

AvaTpEETE 0TO TOPAKATW YPADNHA VL0 VAL TIPOCGSLOPIOETE TN owaoTH Katnyopia akapiog.
Inueiwon: Tuxov eodalpévn eTAoyn Katnyoplag evEEXETAL VOl £XEL WG ATTOTEAECHA TN LELWUEVN
Aettoupyia g Stdtagng. Emkowwvnote pe tnv Texvikr untnpecia tg College Park yia tuxév epwtrioelg
OXETIKA HE TNV ETUAOYT KOTNYOPLaG.

BAPOZ (LB) 0-120 121-220  221-275

BAPO3 (KG) 0-54 55-100 101-125

METE@OZ (CM) 21-30
XAMHAO ENINEAO KPOYZHZ 1 2 3




FPAOHMA ANTIZTOIXIZHZ BAAIZHZ

Ta e€aptuata pnopouv va petaAnBouy, omou amnatteitat. Mpoodlopiote tnv Katnyopia
akoppiag Tou Xxpriotn Kat, 0T CUVEXELQ, OQVATPEETE OTO MAPAKATW ypAdnUa yLa Ta
CUVLOTWHEVA EEQPTAUATA.

o MTPOoAPUOYEG TNV avTloToiXon BASLong, avatpELte oTnV VOTNTA: AUVOULKEG
TIPOCAPLOYEC.

KATHIFOPIA AKAMWIAZ
EZAPTHMA

MPOZOIO NPOMYAAKTIKO EEAPTHMA*

2
M
M

ANTITPIBIKOI AAKTYAIOI AL TPATAAOY*

0Onizel10 NPODYAAKTIKO EEAPTHMA

*Xpwpatikr kwdikoroinon: (S) MaAako = Kitpwo, (M) Meoaio = Kokkwo, (F) Akapmto = MmAe

ENAOZKEAETIKH MPOZAPTHZH

XPNOLUOTIOLEITE LOVO £YYUG EVOOOKEAETIKA €apTrAaTa UPNANG ToOLdTNTOG.

2YNAPMOAOIHzZH KAl AMMOZYNAPMOAOTIHzZH

1. Xpnotpomnotioete éva e€aywvikd KAELSE TWV 4 mm yLa Vol LELWOETE TNV TPOohOPTWON 0T
npodpulaktikd e€aptripata otpédovtag aplotepdotpoda tov npocappoyéa Stride Control.
Kataypayte tov aptBpo twv otpodwv, o omnoiog Ba xpeLaoTel KATA TNV EMAVAGUVAPUOAOYNaN.
Xpnotpornoliote ta e§aywVIKA KAELSLA 6 mm kot 4 mm yla va adatpgoete tn Bida agovikol mipou.
SuvE£aTe ToV 08NYO Tipou otov afoviko Tipo. Miéote katl otpédte Seflootpoda.

ZeBLéwote Tov afoviko Tipo arnd Tov 08nyod mipou Kot adalpECTE TOV Ao TO 00TO ACTPAYAAOU.

LIF NN

AdbaLpEoTe TO 00TO AOTPAYAAOU Ao TV TAAKA TTOSLOU yLa va OTOKTACETE IPOoPacn

oTa pocBLa Kot omicOia TPoGUAAKTIKE E§XPTANATA KOL TOUG AvTLITPLBLKOUG SakTuAioug
aotpayalou.

6. [a tnv emavacuvappoloynon, AmAveTe Tov a§oviko Tipo, TO ECWTEPLKO KOl EEWTEPLKO

TWV avTLTpBLkwv SakTuAiwy aotpaydAou Kat tTnv uTToSoXA TWV AVTLTPLBLKWY SAKTUALWY
aotpayalou, énetta akodouBrote avtiotpoda ta Buata 1-4. Ztpidte tn Bida afovikol mipou
ue suvapn portig4 N m (36in Ib).

A Mnv Aunaivete ta tpdoOia kot onicOia tpoduAaKTIKA e§apTipaTa.

ITATIKH EYOYTPAMMIZH (Figure 2)

Ma BEATLoTn AELtoupyia, LOOPPOTIHOTE TO CWHATIKO BAPOC Tou acBevolg opoldpopda avape-
Q. OTNV TITEPVA KALL TO SAXTUAO.

= Hypappn poptiov xwpilel to mdSL wote to 1/2 Tou PAKOUG VA AVTLOTOLXEL 0TOV LOXAO TTTEPVAG KO TO
1/2 otov poxAd Saxtulou.

MPOZAPMOTIH STRIDE CONTROL

To puBulopevo Stride Control odg Sivel tn Suvatdtnta va efatopkeVoeTe To Stdotnua BAdLong evog
ATOHOU Kat £TOL VAL BEATLOTOTOLAOETE TNV AVTAOKPLON TOU oS0V oTpEdovTdg to Seflootpoda/
aplotepootpoda. AUTH N TPOCAPUOYH EMNPEATEL TNV AVTIOTAON TNG MEARATLIALAG KAt TNG paxlaiog Kapwng
Xwpig va xpeLddetat va petaBAaAeTe Ta paAaKd e€0pTAHATA.

To Sidekicks arootéAAetal pe tn pUBuLon Stride Control otn pecaia ertoyn. EQv epappooete véa
TipodUAAKTIKA e§aptrparta, pubuiote TV mpodopTwon oTig 2 oTpodEC (Leoaia tpoddpTwon) anod to
onpeio TNG apxkng enadng Le To 00TO AoTPAYAAOU.

Eav antauteitad 1-1/2 atpo@n enumAgov yia tnv enitevén tne emduunTi¢ QVTloTaons, TOTE CUVIOTATAL N
aAdayn Twv mpopuAaKTIKWY eEXpTNUATWV.



AYNAMIKEZ MPOZAPMOTE2

ENIOYMHTO ANOTEAEZMA METABOAH EYOYTPAMMIZHZ AANATH EZEAPTHMATOZ
. . Kapte meApatiaio to Sidekicks 1y Augnorte to Stride Control i) petakwnote to
Mo axopreen avrandkplon n a n . ©ocn A
SaxTiou HETAKWAOTE TN ypapun poptiou npdoBilo mpodulakTikd efaptnua pia Béon
TiPOG Ta Ttiow EMAVW TPOG TNV TLO GKaUTTTN pUBULON
. . . Kaute paxiaio to Sidekicks ry Mewwate 1o Stride Control 1y petakwrote to
AyOTEPO GKAUMTTN QVTATIOKPLON | , ., . Lo o
Saxtihou UETAKWAOTE TN ypapur dpoptiou TpocoOLlo mpodUAaKTIKG efaptnua pia B¢on
TIPOG TAL EMTPOG KATW TIPOG TN AyOTEPO GKapTTTn pUOULON
Mo dKapmen avtanékpion Kapdte vpaxtouu 0 Sld'ek\cks n Au'&ncte 70 Stride Conytro\’r] uEIQKLYﬂGI'E e}
réova UETAKWVAOTE TN ypapur ¢optiou ortioBLo mpoduAaKTKO e§dptnua pia Béon
pvag TIPOG TOL EMTPOG EMAVW TIPOG TNV TULO AKAUTTTN pUBULON
. . . Kapte mehpatiaia to Sidekicks 1y Melote 1o Stride Control 1y petakwrote to
ALyOTEPO GKAUUTTITN AVTAIOKPLON , n ; . Lo e
répva HETAKWAOTE TN ypapun doptiou ortioBLo mpodulakTko e§dptnua pia Béon
pvac T(POG T TioW KATW TtPOG TN AlydTEPO GKapTTTn pUBHLON

EKOEZH ZE YITPAZIA
ZeMAUVETE KAl OTEYVWOTE €QV eKTEDEL € AAHUPO 1) YAWPLWHEVO VEPO. MeTd amd kBeon og vypaoia,
eVOEXETAL VA amaLTELTAL TTLO cuXVvn Altavon Twv avttpBikwy SokTuAiwv actpaydAou.

/\ NPOEIAOMOIHZH

= Hpn tpnon autwy Twv TEXVLKWY 08NyLWV 1 n Xpnon Tou mpoldvtog ektog tou iedlou ebappoyng tng
Meploplopévng eyyunong Tou evoéxeTal va 08nynoeL 0€ TPAUUATIONO Tou acBevoug 1) va TpoKaAETEL
{NuLd oTo Tpoiov.

= OMoLadATIOTE MEPALTEPW ATIOCUVAPHOAOYNON 1) TPOTIOTIONON TWV €£APTNUATWY KaBLoTA TNV
eyyunon akupn.

NAHPO®OPIEZ ENIOEQPHZHE / SYNTHPHZHZ BAZEI EFTYHZHZ

H College Park cuvioTtd va ripoypapatioeTe pavieBol TAKTIKWY EAEYXWV e Toug aobeveis oag cupdwva
UE To Tpoypappa emBewpnong BAcEL eyyUnong Mo MoPATBETOL TOPAKATW.

Se unAd Bapoc owuatog ao9evoUg ri/kat entimebo kpoUonE, EVEEXETAL VA AITAUTOUVTAL TTLO CUYVEC
ermdewpnoelg. H pdopd twv paiakwv otoyeiwv eéaptdtat aro to Bapog tou ac¥evous, To eniedo kpouang
kot 1o TepBAAAOV. SUVIOTOULE va EMITEWPEITE TA MAPAKATW EQAPUOTIUQ e€apTraTa YL urtepBoAkr plopd
Kkl kOrwon o€ ka¥e erdewpnon BaceL eyyunong KaL v Ta aVTkaGtoTATE OTTOTE AMAULTEITAL.

= Makaka otoleta (amoouvappoloynote, = JUvBeTa OTOLKELD KOL TPOCAPHOYELG
emBewpnote & emMavaAnavete « Né\pa nhékag nodtol

MPOrPAMMA EMIOEQPHZHE BAZEI EMTYHEHE TA TO SIDEKICKS: 6 MHNEE KAI, STH ZYNEXEIA, ETHEIQE.
YMHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAX / EKTAKTHZ ANATKHZ 24-7-365

To wpadpto Aettoupyiag tng College Park sivat Aeutépa €wg Mapaokeun 8:30 m.p. — 5:30 W.p. (EST). Ektog
wpaplou, HMOPE(TE VaL ETILKOWVWVHOETE HE EVAV QVTUTPOOWITO TG TEXVIKNAG utnpeaiag tng College Park otov
apLOpO KARONG EKTAKTNG QVAYKNG.

EYOYNH

O KATAoKELAOTAG eV Elval UTEELOUVOC yLa TUXOV {NILEG TTOU TTIPOKAAOUVTAL AItd CUVEUAGHOUG
££0pTNUATWY OL OTtoloL SV €XOUV EYKPLOEL OO TOV KOTOLOKEUOLOTH

/A NPO3OXH

Ta npoiovta kat ta eapthpata tng College Park oxediddovral kat SokipaZovtat cUpdwva e Ta LoxvovTa
EMLONMO TPOTUTIA ] LE KATIOLO E0WTEPLKO TIPATUTTO TToU KaBopiletal amd tny etatpeia, otav Sev Loxvet
KA&roLo enionpo npotumo. H oupBatdtnta kat n cUPPOpdWaon LE AUTA TA TTPOTUTA EMLTUYXAVETAL LOVO
otav ta poidvra g College Park xpnotpomototvtat pali pe ta Mo cuviotwpeva eaptripata tng College
Park. Autd to Tpoiov xel oxedlaoTel kat Sokpuaotel BaoeL xpriong og évav povo acBbevi. Auth n Sudtagn
AEN TtpEmEL va XpNOLUOTIOLELTAL ATTO TIEPLOCOTEPOUG OO Evav acBeveig.

/\ NPOZOXH

Edv mpokUPeL KATToLo TTPOPRANHA KATA TN XProN AUTOU TOU TPOLOVTOG, ETILKOWWVAOTE AUECWS HE

Tov enayyelpatia vyeiag mouv oag napakolouBel. O opBompoBeTKOC f/KaL o acBevrig Ba pemeL va
avadEpouv TUXOV ooBapd mepLoTatika* o £xouv cupBel kat oxetilovtal pe tn Siatagn otnv College Park
Industries, Inc. kat oTNV appodla apxn Tou KPATOUG HEAOUG OTIOU Eival EYKATECTNUEVOG 0 0pOOTPOBETIKOG
r/kat o aoBevig.

*()g «ooBapO TEPLOTATIKO» OPIIETAL KADE TIEPLOTATIKO TIOU TIPOKAAETE GUEDQ 1) EUUEDQ, UITOPEL VL
TIPOKAAEDE ) EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL KATTOLO Qo TaL MAPAKATW: (o) Tov Bdvato tou acbevoug, Tou
Xpnotn  dAhou atopou, (B) Tnv mpoowpwvn f LOVLUN eMEEVWON TNG KATAOTOONG TNG UYELQG EVOG
aoBevoulc, xpriotn fi dAAou atopou, (y) coBapr amehn Katd tng Snuootag vysiag.



Contenidos del paquete | Herramientas recomendadas
(1) Pie sidekicks (individual 0 par) | (1) Llave hexagonal de 4 mm
(1) Lubricante TruLube (1) Llave hexagonal de 6 mm

(1) Guia de pasadores

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas de Sidekicks. 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 endoesquelético  B. Placa de pie

C. Amortiguadores (2) D. Pasador axial
E. Cojinetes del tobillo (2) F. Tornillo de pasador axial - Torque 4 N-m (36 in-Ib)

G. Ajuste de Stride Control®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este dispositivo de protesis de pie esta construido con un hueso del tobillo
endoesquelético, una placa de pie, amortiguadores, cojinetes, un pasador axial y un tornillo.
La placa de pie esta asegurada al hueso del tobillo con el pasador axial y el tornillo.

USO PREVISTO

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

A\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior = Ninguna conocida

/A\ CUBIERTA PROTECTORA ABOVEDADA

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

TAMANO DEL PIE | LIMITE DE PESO ALTURA
27516125 kg 2,3in/5,8 cm

PESO DEL PIE
422

un tamano

PAUTAS GAIT MATCHING®

El ajuste de marcha determina la firmeza del pie basandose en las especificaciones del

usuario (tamano del pie, peso del paciente y nivel de impacto).

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

PESOEN LB 121-220  221-275

PESOENKG 55-100 101-125
TAMANOENCM | 21-30

IMPACTO BAJO 1 2 3




CUADRO DE AJUSTE DE MARCHA

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

Para hacer ajustes de marcha, vea la seccion: ajustes dinamicos.

CATEGORIA DE FIRMEZA

COMPONENTE
AMORTIGUADOR DELANTERO*
COJINETES DE TOBILLO*
AMORTIGUADOR TRASERO
*Cadigo de color: (S) Blando = amarillo , (M) Medio = rojo, (F) Firme = azul
MONTAJE ENDOESQUELETICO

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad.

MONTAJE Y DESMONTAIJE

1. Use unallave hexagonal de 4 mm para reducir la precarga en los amortiguadores girando el regulador
Stride Control hacia la izquierda. Registre la cantidad de vueltas para utilizar en el remontaje.

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.

I NN

Retire el hueso del tobillo desde la placa de pie para acceder a los amortiguadores delantero y
trasero y a los cojinetes del tobillo.

6. Para el remontaje, lubrique el pasador axial, el interior y exterior de los cojinetes del tobilloy
el alojamiento del cojinete del tobillo y, luego, realice los pasos del 1al 4 a la inversa. Ajuste el

tornillo de/pasador axial a4 N-m (36 Ib-in)

A No lubrique los amortiguadores delantero y trasero.

ALINEACION ESTATICA (Figure 2)

Para un funcionamiento optimo, distribuya el peso del paciente de forma equilibrada entre
el talony el dedo.
La linea de carga divide el pie en 1/2 para la palanca de talon y 1/2 para la palanca de la
zona de dedos.

AJUSTE DE STRIDE CONTROL

El Stride Control ajustable le ofrece la capacidad de personalizar el ritmo de marcha de
una persona, mediante el ajuste de la respuesta del pie girando hacia la derecha/izquierda.
Este ajuste afecta las resistencias de dorsiflexion y flexion plantar sin necesidad de
cambiar los componentes blandos.

Los Sidekicks vienen con una configuracion de Stride Control media. Si se colocan
nuevos amortiguadores, configure la precarga en 2 vueltas (precarga media) desde el
punto de contacto inicial con el hueso del tobillo.

Si se requiere 1 vuelta y media adicional para alcanzar la resistencia deseada, entonces se recomienda

cambiar los amortiguadores.
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AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO DESEADO

CAMBIO DE ALINEACION

CAMBIO DE COMPONENTE

Respuesta mas firme de la zona
de dedos

Realice flexion plantar de los Sidekicks o
mueva la linea de carga hacia atras.

Aumente el amortiguador delantero de
Stride Control a un nivel mas firme.

Respuesta mas suave de la zona
de dedos

Realice dorsiflexion de los Sidekicks o mueva
la linea de carga hacia adelante.

Reduzca el amortiguador delantero de
Stride Control a un nivel mas suave.

Respuesta mas firme del talon

Realice dorsiflexion de los Sidekicks o mueva
la linea de carga hacia adelante.

Aumente el amortiguador trasero de Stride
Control a un nivel mas firme.

Respuesta mas suave del talon

Realice flexion plantar de los Sidekicks o
mueva la linea de carga hacia atras.

Reduzca el amortiguador trasero de Stride
Control a un nivel mas suave.

EXPOSICION A LA HUMEDAD

Enjuague y seque si se expone a agua salada o con cloro. La exposicion a la humedad puede requerir la lubricacion
mas frecuente de los cojinetes del tobillo.

/\ ATENCION

= 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.

= Cualquier desmontaje o modificacion adicional anulara la garantia.

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. EI
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.

= Suela de placa de pie

= Componentes blandos (desmontar, inspeccionar y relubricar)
= Compuestos y adaptadores

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

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

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

RESPONSABILIDAD

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

/A\ PRECAUCION

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

/A\ PRECAUCION

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

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



Pakkauksen sisalto Suositellut tyckalut
m Sidekicks—]a\ka (yksi tai kaksi kappa\etta) (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) TruLube-voiteluaine (1) 6 mm:n kuusiokoloavain

(1) Tapin ohjain

Tamd kuva auttaa sinua tutustumaan Sidekicks-tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisia
termejd kdytetdan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

Tarkeimmat osat (Figure 1)

A. Sisainen nilkkaluu B. Jalkalevy
C. Pehmikkeet (2) D. Akselitappi
E. Nilkkalaakerit (2) F. Akselitapin ruuvi - Vaantémomentti 4 Nm

G. Stride Control® -askelhallinnan saatd

TUOTEKUVAUS

Tama jalkaproteesi sisaltaa sisaisen nilkkaluun, jalkalevyn, pehmikkeet, laakerit, akselitapin ja ruuvin. Jalkalevy on
kiinni nilkkaluussa akselitapilla ja ruuvilla.
KAYTTOTARKOITUS

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

/A INDIKAATIOT: /A\ KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

/\ SUOJAKUORI KUVUN PAALLA

Poista suojakuori kuvun paaltd, kun sovitus on tehty ja ennen kuin potilas lahtee klinikalta.
TEKNISET TIEDOT
JALAN KOKO PAINORAJA | RAKENTEEN KORKEUS JALAN PAINO
yksi koko sopii kaikille | 125 kg 5,8cm 422 ¢g

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

Kévelynsopeutus maarittad jalan lujuuden kayttajan ominaisuuksiin perustuen (jalan koko, potilaan paino ja impaktitaso).

LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.

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

PAINO (PAUNAA) 0-120 121-220  221-275

PAINO (KILOGRAMMAA) 0-54 55-100 101-125
KOKO (SENTTIMETRIA) | 21-30

ALHAINEN IMPAKTI 1 2 3




KAVELYNSOPEUTUSTAULUKKO

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

Katso kdvelynsopeutussaatcja varten osio Dynaamiset saadot.

OSA

ETUPEHMIKE* S M F
NILKKALAAKERIT* S M F
TAKAPEHMIKE S M F

*Varikoodi: (S) Soft, pehmea = keltainen, (M) Medium, keskijaykka = punainen, (F) Firm, jaykka = sininen

SISATUKIRANKAKIINNITYS

Kéyta vain laadukkaiden proksimaalisten sisatukirangan komponenttien kanssa.

KOKOAMINEN JA PURKAMINEN

1. Kéyta 4 mm:n kuusiokoloavainta vahentaaksesi pehmikkeiden esikuormitusta kiertamalla
askelhallintasaadinta vastapaivaan. Kirjoita kierrosten maara muistiin kokoamista varten.

Irrota akselitapin ruuvi 6 mm:n ja 4 mm:n kuusiokoloavaimilla.
Liita tappiohjain akselitappiin. Paina ja kierra myctapaivaan.

Ruuvaa akselitappi irti tappiohjaimesta ja irrota se nilkkaluusta.

o Uk wWN

Irrota nilkkaluu jalkalevysta paastaksesi kasiksi etu- ja takapehmikkeisiin ja nilkkalaakereihin.

Kokoamista varten voitele akselitappi ja nilkkalaakereiden ja nilkkalaakerin pesan sisa- ja ulkopuoli

Jja suorita vaiheet 1-4 kaanteisessa jarjestyksessa. Kirista akselitapin ruuvi 4 Nm:n momenttiin.

A Al voitele etu- ja takapehmikkeita.

STAATTINEN LINJAUS (Figure 2)

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

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

STRIDE CONTROL -ASKELHALLINNAN SAATO

ilman, ettd pehmeita osia joudutaan vaihtamaan.

Sidekicks-jalan askelhallinta on oletuksena keskijaykka. Jos jalkaan asennetaan uudet pehmikkeet, maarita
esikuormitus kahteen kierrokseen (keskijaykka esikuormitus) nilkkaluun alkukontaktikohdasta.

Jos halutun vastuksen saamiseen vaaditaan viela 1-1,5 kierrosta, pehmikkeiden vaihto on suositeltavaa.

DYNAAMISET SAADOT

Haluttu tulos

Saadon muutos

Osien muutos

Lujempi varvasvaste

Kéanna Sidekicks-jalkaa alaspain tai
siirra kuormituslinjaa taaksepain.

Nosta askelhallintaa tai etupeh-
miketta yksi askel jaykemmaksi

Pehmedmpi varvasvaste

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

Laske askelhallintaa tai etupehmi-
ketta yksi askel pehmeammaksi

Lujempi kantavaste

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

Nosta askelhallintaa tai takapeh-
miketta yksi askel jaykernmaksi

Pehmedmpi kantavaste

Kéanna Sidekicks-jalkaa alaspain tai
siirra kuormituslinjaa taaksepain.

Laske askelhallintaa tai takapeh-
miketta yksi askel pehmeammaksi




ALTISTUMINEN KOSTEUDELLE

Huuhtele ja kuivaa jalka, jos se on altistunut suola- tai kloorivedelle. Kosteudelle altistuminen saattaa edellyttaa,
etta nilkkalaakerit voidellaan useammin.

/A\ VAROITUS

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

+ Osien purkaminen tai muokkaaminen muulla tavalla mitatéi takuun.

TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

College Park suosittelee, etta varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti.
Potilaan suuri paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, etta tarkastuksia tehdaan useammin. Pehmeiden osien
kuluminen riippuu potilaan painosta, impaktitasosta ja ymparistosta. Suosittelemme seuraavien sovellettavien
osien tarkastamista liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnilla ja niiden vaihtamista
uusin tarvittaessa.

= Pehmeat osat (pura, tarkasta ja voitele uudelleen) = Jalkalevyn pinta

= Yhdistelmamateriaalit ja sovittimet

SIDEKICKS-JALAN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUDEN KUUKAUDEN PAASTA, JONKA JALKEEN VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

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

VASTUU

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

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

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

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

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

FI



Contenu de I'emballage Outils recommandes

(1) Pied Sidekicks (seul ou par paire) | (1) Clé hexagonale de 4 mm

(1 Lubrifiant TruLube (1) Clé hexagonale de 6 mm
(1) Guide broche

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

Composants clés (Figure 1)

A. Osendo de la cheville B. Plaque de pied

C. Pare-chocs (2) D. Broche axiale

E. Coussinets de cheville (2) F. Couple de la vis de la broche axiale -4 N-m (36 po-lbs)
G. Réglage du contréle de la foulee®

DESCRIPTION DU PRODUIT

Cette prothése de pied se compose d’un os endo de la cheville, d’'une plaque de pied, de pare-chocs, de coussinets,
d’une broche axiale et d’une vis. La plaque de pied est fixée a 'os de la cheville avec la broche axiale et la vis.

UTILISATION PREVUE

La prothése Sidekicks est une prothése de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions du pied humain

biologique.
/\ INDICATIONS : /N\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membre inférieur = Aucune connue

/\ 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

TAILLE DU PIED LIMITE DE POIDS GRANDEUR POIDS DU PIED
taille unique 275 livres/125 kg 2,3 po/5,8 cm 422 ¢g

LIGNES DIRECTRICES POUR LA CORRESPONDANCE DE LA
DEMARCHE®

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

CATEGORIES DE FERMETE

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

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

POIDS (LIVRES) 0-120 121-220  221-275

POIDS (KG) 0-54 55-100 101125
TAILLE (CM) 21-30
FAIBLE IMPACT 1 2 3




TABLEAU DE CORRESPONDANCE DE LA DEMARCHE

Des composants peuvent étre changés selon les besoins. Déterminez la catégorie de fermeté de I'utilisateur, puis
reportez-vous au tableau ci-dessous pour connaitre les composants recommandés.

Pour les réglages liés a la correspondance de la démarche, reportez-vous a la section : Réglages dynamiques

CATEGORIE DE FERMETE

COMPOSANT 3
PARE-CHOC AVANT* S M F
COUSSINETS DE CHEVILLE* S M F
PARE-CHOC ARRIERE S M F

*Code couleur : (S) Souple = Jaune, (M) Moyen = Rouge, (F) Ferme = Bleu
MONTAGE ENDOSQUELETTIQUE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiére qualiteé.

ASSEMBLAGE ET DESASSEMBLAGE

1. Utilisez une clé hexagonale de 4 mm pour réduire la pré-charge sur les pare-chocs en tournant le dispositif
de réglage de la foulée dans le sens inverse a celui des aiguilles d’'une montre. Enregistrez le nombre de
tours a utiliser pour le ré-assemblage.

. 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.
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. Retirez I'os de la cheville de la plaque de base pour accéder aux pare-chocs avant et arriére et aux
coussinets de cheville.

6. Pour le remontage, lubrifiez la broche axiale, a I'intérieur et a I’extérieur des coussinets de la cheville et des
poches des coussinets, puis inversez les étapes 1a 4. Couple de la vis de la broche axiale 4 N-m (36 po-lbs)

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

ALIGNEMENT STATIQUE (Figure 2)

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

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

REGLAGE DU CONTROLE DE LA FOULEE

Le contréle de foulée réglable vous donne la possibilité de personnaliser la synchronisation de la démarche d’un
individu, en ajustant la réponse du pied, en le tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre ou dans le sens
inverse a celui des aiguilles d’'une montre. Cet ajustement affecte a la fois la flexion plantaire et la flexion dorsale
sans avoir a changer de composants mous.

Les Sidekicks sont livrés avec un réglage du contréle de la démarche moyen. Si de nouveaux pare-chocs sont
installés, réglez la précharge a 2 tours (précharge moyenne) a partir du point de contact initial avec I'os de la cheville.
Si des tours supplémentaires de 1-1/2 sont nécessaires pour atteindre la résistance désirée, il est recommandé de
changer les pare-chocs.

REGLAGES DYNAMIQUES

RESULTAT DESIRE MODIFICATION DE CALIGNEMENT MODIFICATION DU COMPOSANT
Réponse plus ferme du Effectuez une flexion plantaire de Sidekicks | Augmentez le contréle de foulée ou le pare-chocs
gros orteil ou déplacez la ligne de charge postérieure avant jusqu'a ce que le pas soit plus ferme
Réponse plus souple du Effectuez une flexion dorsale de Sidekicks Augmentez le contréle de foulée ou le pare-chocs
gros orteil ou déplacez la ligne de charge antérieure avant jusqu'a ce que le pas soit plus souple
Réponse plus ferme Effectuez une flexion dorsale de Sidekicks Augmentez le contréle de foulée ou le pare-chocs
du talon ou déplacez la ligne de charge antérieure arriere jusqu'a ce que le pas soit plus ferme
Réponse plus souple Effectuez une flexion plantaire de Sidekicks Diminuez le contréle de foulée ou le pare-chocs
du talon ou déplacez la ligne de charge postérieure avant jusqu'a ce que le pas soit plus souple
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EXPOSITION A LHUMIDITE

Rincez et séchez en cas d’exposition a de I'eau salée ou chlorée. L'exposition a 'humidité peut nécessiter une
lubrification plus fréquente des coussinets de la cheville.

/N\ AVERTISSEMENT

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

* Tout autre démontage ou modification des composants annulera la garantie.

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET LENTRETIEN DE GARANTIE

College Park vous recommande de planifier des examens pour vos patients en fonction du calendrier d’inspection
de garantie ci-aprés.
Le poids élevé du patient et/ou le niveau d'impact peuvent nécessiter des inspections plus fréquentes. L'usure des
composants mous dépend du poids du patient, du niveau d'impact et de 'environnement. Nous vous recommandons
dlinspecter visuellement les piéces applicables suivantes en vue de détecter une usure excessive et de la fatigue, a chaque
inspection de garantie.
= Composants souples (démontez, inspectez et = Lamelle de plaque de pied

lubrifiez a nouveau)

= Composites et adaptateurs

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

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

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

de College Park.

RESPONSABILITE

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

/N\ ATTENTION

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

/N\ ATTENTION

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

* Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu conduire ou pourrait conduire,
directement ou indirectement, a I'un des événements suivants : (a) le décés d’'un patient, d’un utilisateur ou
d’une autre personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou permanente de I'état de santé d’un patient, d’'un
utilisateur ou d’une autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.
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Contenuto della confezione | Attrezzi raccomandati
(1) Piede Sidekicks (singolo o coppia) (1) chiave esagonale da 4 mm
(1) Lubrificante TruLube (1) chiave esagonale da 6 mm

(1) Guida perno

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

Componenti principali (Figure 1)

A. Osso interno caviglia B. Piastra piede
C. Paracolpi (2) D. Perno assiale
E. Boccole caviglia (2) F. Viti del perno assiale (2)Torque 4 Nm (36 in-Ib)

G. Regolazione Stride Control®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo dispositivo protesico di piede é strutturato con osso endo-caviglia, piastra piede, paracolpi, boccole, perno
assiale e vite. La piastra piede é fissata all'osso caviglia con il perno assiale e la vite.

DESTINAZIONE D’USO

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

/A INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

/\ COPERTURA PROTETTIVA SULLA CUPOLA

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

SPECIFICHE TECNICHE
DIMENSIONE PIEDE LIMITE DI PESO ALTEZZA STRUTTURALE PESO PIEDE
taglia unica 125 kg (275 Ibs) 5,8cm (2,3in) 422¢

LINEE GUIDA GAIT MATCHING®

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

CATEGORIE DI STABILITA

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

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

PESO LB 0-120 121-220  221-275

PESO KG 0-54 55-100 101-125

DIMENSIONE CM 21-30
IMPATTO BASSO 1 2 3




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

COMPONENTE
PARACOLPI ANTERIORE*
BOCCOLE CAVIGLIA*
PARACOLPI POSTERIORE

CATEGORIE DI STABILITA

2
M
M

*Codice colore: (S) Morbido = giallo, (M) Medio = rosso, (F) Deciso = azzurro
MONTAGGIO DELLENDOSCHELETRO

Utilizzare solo componenti endoscheletrici prossimali di alta qualita.

MONTAGGIO E SMONTAGGIO

1. Utilizzare una chiave esagonale da 4 mm per ridurre il pre-carico sui paraurti ruotando in senso

antiorario il regolatore Stride Control. Registrare il numero di giri da utilizzare nel ri-assemblaggio.

U A W N

alle boccole della caviglia.

6. Per il ri-assemblaggio, lubrificare il perno assiale, all’interno e all’esterno delle boccole della caviglia

. 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 'osso della caviglia dalla piastra piede per accedere ai paracolpi anteriore e posteriore e

e della tasca della boccola della caviglia, quindi invertire i passaggi 1-4. Serrare la vite del perno assiale

a4 Nm (36 in-Ib).

A Non lubrificare i paracolpi anteriore e posteriore.

ALLINEAMENTO STATICO (Figure 2)

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

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

REGOLAZIONE DI STRIDE CONTROL

Lo Stride Control regolabile consente di personalizzare il tempo di andatura di un individuo, regolando la risposta

del piede attraverso una rotazione in senso orario/antiorario. Questa regolazione influisce sia sulla resistenza
plantare che sulla resistenza di flessione del dorso senza la necessita di sostituire i componenti morbidi.

Sidekicks viene fornito con un’impostazione media dello Stride Control. In caso di montaggio di paraurti nuovi,
impostare il precarico su 2 giri (precarico medio) dal punto di contatto iniziale con I'osso della caviglia.

Se sono necessari ulteriori giri da 1a 1/2 per ottenere la resistenza desiderata, si consiglia di sostituire i paracolpi.

REGOLAZIONI DINAMICHE

RISULTATO DESIDERATO

MODIFICA DELLCALLINEAMENTO

MODIFICA DI COMPONENTI

Risposta piu decisa in punta

Plantaflettere Sidekicks o sposta-
re posteriormente la linea di carico

Aumentare lo Stride Control del para-
colpi anteriore, stringendolo di una tacca

Risposta piti morbida in punta

Dorsiflettere Sidekicks o spostare
anteriormente la linea di carico

Diminuire lo Stride Control o il paracol-
pi anteriore, allentandolo di una tacca

Risposta piti decisa al tallone

Dorsiflettere Sidekicks o spostare
anteriormente la linea di carico

Aumentare lo Stride Control o il paracolpi
posteriore, stringendolo di una tacca

Risposta pit morbida al tallone

Plantaflettere Sidekicks o sposta-
re posteriormente la linea di carico

Diminuire lo Stride Control o il paracol-
pi posteriore, allentandolo di una tacca




ESPOSIZIONE ALLCUMIDITA

Risciacquare e asciugare in caso di esposizione ad acqua salata o clorata. L'esposizione all’'umidita richiede pia
frequente lubrificazione delle boccole della caviglia.

/\ ATTENZIONE

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

= Qualsiasi altra procedura di smontaggio o modifica dei componenti annullera la garanzia.

INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

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

Un peso elevato del paziente e/o un alto livello di impatto possono richiedere ispezioni pid frequenti. L'usura dei componenti
morbidi dipende dal peso del paziente, dal livello di impatto e dallambiente. 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 * Battistrada della piastra del piede
lubrificazione)

= Insiemi e adattatori

CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER SIDEKICKS: 6 MESI, POl ANNUALMENTE.

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

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

RESPONSABILITA

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

/A\ AVVERTENZA

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

/A\ AVVERTENZA

In caso di problemi con '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) Sidekicks-voet (individueel of paar) [ (1) Inbussleutel 4 mm
(1) TruLube-smeermiddel (1 Inbussleutel 6 mm

(1) Pengeleide

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Sidekicks 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. Inwendig enkelbot B. Voetplaat
C. Bumpers (@3] D. Axiale pen
E. Enkelbussen (2) F. Axiale penschroef - Koppel 4 N-m (36 in-Ibs)

G. Aanpassing Stride Control®
PRODUCTBESCHRIJVING

Deze voetprothese is geconstrueerd met een inwendig enkelbot, voetplaat, bumpers, bussen, axiale pen en
schroef. De voetplaat is bevestigd aan het enkelbot met de axiale pen en schroef.

BEOOGD GEBRUIK

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

/A\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend

/A\ BESCHERMHOES OP RONDING

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

VOETMAAT GEWICHTSLIMIET CONSTRUCTIEHOOGTE | GEWICHT VOET
een maat 125 kg / 275 Ibs 58cm/23in 422¢g

RICHTLIJNEN GAIT MATCHING®

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

STEVIGHEIDSCATEGORIEEN

Raadpleeg de onderstaande tabel om de juiste stevigheidscategorie te bepalen.

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

GEWICHTIN LBS 0-120 121-220  221-275

GEWICHTIN KG 0-54 55-100  101-125
GROOTTE INCM 21-30
LAGE IMPACT 1 2 3




NL

TABEL GAIT MATCH

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

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

STEVIGHEIDSCATEGORIE

ONDERDEEL 3
VOORBUMPER* S M F
ENKELBUSSEN* S M F
ACHTERBUMPER S M F

*Kleurcode: (S) Zacht = Geel, (M) Medium = Rood, (F) Stevig = Blauw
INWENDIGE MONTAGE

Gebruik alleen proximale inwendige onderdelen van hoge kwaliteit.

MONTAGE EN DEMONTAGE

1. Gebruik een inbussleutel van 4 mm om de voorspanning op de bumpers te verminderen door de regelaar
voor Stride Control tegen de klok in te draaien. Noteer het aantal keer draaien om te gebruiken bij het
opnieuw monteren.

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

. Verwijder het enkelbot van de voetplaat om bij de voor- en achterbumper en enkelbussen te kunnen.

o U A W N

. Voor het opnieuw monteren smeert u de axiale pen, de binnen- en buitenkant van de enkelbussen en de
holte van de enkelbussen. Daarna voert u stap 1-4 in omgekeerde volgorde uit. Koppel de axiale penschroef

tot 4 N-m (36 in-Ibs).

A Smeer de voor- en achterbumper NIET.

STATISCHE POSITIONERING (Figure 2)

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

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

AANPASSING STRIDE CONTROL

De aanpasbare Stride Control geeft u de mogelijkheid om de gait timing van iemand aan te passen en de reactie van de
voet in te stellen door deze met de klok mee of tegen de klok in te draaien. Deze aanpassing beinvloedt de weerstand
van zowel de buiging naar boven als die naar beneden, zonder de noodzaak om zachte onderdelen te vervangen.

De Sidekicks worden geleverd met een medium instelling van de Stride Control. Als er nieuwe bumpers worden
gemonteerd, stelt u de voorspanning in op 2 draaiingen (medium voorspanning) vanaf het punt van eerste contact
met het enkelbot.

Als er 1-1/2 draaiingen extra nodig zijn om de gewenste weerstand te bereiken, wordt een vervanging van bumpers
aanbevolen.

DYNAMISCHE AANPASSINGEN

GEWENSTE RESULTAAT | WIJZIGING IN POSITIONERING VERVANGING VAN ONDERDELEN

Buig de Sidekicks naar beneden of beweeg | Zet de Stride Control of de voorbumper één

Stevigere reactie teen L
de belastingslijn naar achteren stap steviger.

Buig de Sidekicks naar boven of beweeg de | Zet de Stride Control of de voorbumper één

Zachtere reactie teen T
belastingslijn naar voren stap zachter.

Buig de Sidekicks naar boven of beweeg de | Zet de Stride Control of de achterbumper één

Stevigere reactie hiel
belastingslijn naar voren stap steviger

Buig de Sidekicks naar beneden of beweeg | Zet de Stride Control of de achterbumper één

Zachtere reactie hiel
de belastingslijn naar achteren stap zachter.




BLOOTSTELLING AAN VOCHT

Spoel af en droog als de prothese is blootgesteld aan zout water of chloorwater. Blootstelling aan vocht kan leiden
tot de noodzaak voor meer frequent smeren van de enkelbussen.

/A\ WAARSCHUWING

= Hetniet 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.

* Verdere demontage of aanpassing van de onderdelen zal de garantie ongeldig maken.

INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE / ONDERHOUD

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

Hoog gewicht van de patiént en/of niveau van impact kan zorgen voor de noodzaak van meer frequente controles. 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 sliitage en moeheid bij elke garantie-inspectie en
waar nodig vervangt.

» Zachte onderdelen (demontage, inspecteren en = Tred voetplaat
opnieuw smeren

= Composieten en adapters

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

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

/\ LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in overeenstemming met de geldende N
officiéle normen of een zelf gedefinieerde norm als er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit met
en navolging van deze normen wordt alleen bereikt als producten van College Park worden gebruikt met andere

aanbevolen onderdelen van College Park. Dit product is ontworpen en getest op basis van gebruik door een
enkele patiént. Dit apparaat mag NIET worden gebruikt door meerdere patiénten.

/\ LETOP

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

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

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



Pakkens innhold Anbefalte verktoy
(1) Sidekicks Fot (individuelt eller par) (1) 4 mm unbrakonekkel
(1) TruLube Smeremiddel (1) 6 mm unbrakonekkel
(1) Boltguide
Dette diagrammet gjor deg kjent med de unike delene av Sidekicks. Det refereres til disse

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

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Endo ankelbein B. Fotplate
C. Stetfangere (2) D. Aksialbolt
E. Ankelforinger (2) F. Aksialboltskrue - Dreiemoment 4 N-m (36 i-Ibs)

G. Stride Control®-justering

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fotprotesen er konstruert med et endo ankelben, fotplate, stotfangere, foringer,
aksialbolt og skrue. Fotplaten er festet til ankelbeinet med aksialbolten og skruen.

TILTENKT BRUK

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

/A INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter = Ingen kjente

/A BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

Nfel TEKNISKE SPESIFIKASJONER
VEKTGRENSE BYGGHOQYDE
2751bs /125 kg 2,3in/58cm

FOTVEKT
422

FOTSTORRELSE

én storrelse

GAIT MATCHING® RETNINGSLINJER

Gangetilpasningen bestemmer fotens fasthet basert pa brukerens spesifikasjoner

(fotstarrelse, pasientvekt og anslagsniva).

FASTHETSKATEGORIER

Se oversikten nedenfor for & finne riktig fasthetskategori.

Merk: Feil kategorivalg kan fere til darlig enhetsfunksjon. Kontakt College Park teknisk

service dersom du har spersmal om kategorivalg.

VEKTLBS 0-120 121-220  221-275

VEKT KG 0-54 55-100 101-125

STORRELSE CM 21-30
LAVT ANSLAG 1 2 3




DIAGRAM FOR GANGETILPASNING

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

For justeringer av gangetilpasning, se avsnitt: Dynamiske justeringer.

FASTHETSKATEGORI
KOMPONENT 3
FRONTSTOTFANGER* S M F
ANKELFORINGER* S M F
BAKRE STOTFANGER S M F

*Fargekode: (S) Myk = Gul, (M) Medium = Red, (F) Fast = Bla
MONTERING AY ENDOSKJELETT

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERING

1. Bruk en 4 mm unbrakonokkel for & redusere forhdndsbelastningen pa stotfangerne ved & vri
gangekontroll-justereren mot klokken. Registrer antall omdreininger for bruk ved gjenmontering.

Bruk 6 mm og 4 mm unbrakonekler til & fierne aksialboltskruen.

Fest boltguiden til aksialbolten. Skyv og roter med klokken.

Skru av aksialbolten fra boltguiden og fjern den fra ankelbeinet.

Fjern ankelbeinet fra fotplaten for a fa tilgang til fremre og bakre stotfangere og ankelforinger.

oA WwN

For montering pa nytt, smer aksialbolten pa innsiden og utsiden av ankelforingene og
ankelforinglommen, og reverser deretter trinn 1-4. Stram aksialboltskruen til 4 N- m (36 in-Ibs).

A Ikke smor fremre og bakre stotfangere.

STATISK JUSTERING (Figure 2)

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

* Lastelinjen deler foten ved 1/2 halspak og 1/2 taspak.

JUSTERING AV GANGEKONTROLL

Den justerbare Gangekontrollen gir deg muligheten til 3 tilpasse timingen av en persons gange, og finjustere
fotens respons ved & vri den enten med klokken / mot klokken. Denne justeringen pévirker bade plantar- og
dorsifleksjonsmotstand uten behov for & endre myke komponenter.

Sidekicks leveres med middels gangekontrollinnstilling. Hvis nye stotfangere er montert, sett forhandsbelastning
til 2 omdreininger (middels forhandsbelastning) fra punktet for forste kontakt med ankelbeinet.

Hvis ytterligere 1-1/2 omdreininger er nedvendig for G oppnd ensket motstand, anbefales det @ skifte stotfangere.



DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSENDRING KOMPONENTBYTTE
N Plantarfleks Sidekicks eller ﬂytt Ok gangekontrollen eller fremre
Fastere tarespons .. .
lastelinjen bakover stotfanger opp ett trinn fastere
o Dorsifleks Sidekicks eller flytt Reduser gangekontroll eller fremre
Mykere tarespons . .
lastelinjen fremover stotfanger ned ett trinn mykere
Dorsifleks Sidekicks eller flytt @k gangekontroll eller bakre stotfanger
Fastere hzlrespons . .
lastelinjen fremover opp ett trinn fastere
Plantarfleks Sidekicks eller flytt Reduser gangekontroll eller bakre
Mykere halrespons . .
lastelinjen bakover stotfanger ned ett trinn mykere

EKSPONERING FOR FUKTIGHET

Skyll og terk hvis utsatt for saltvann eller klorert vann. Eksponering for fuktighet kan
kreve hyppigere smering av ankelforingene.

A\ ADVARSEL

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

» Ytterligere demontering eller modifikasjon av komponenter vil ugyldiggjere garantien.

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /VEDLIKEHOLD

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

Hey pasientvekt og/eller slagniva kan kreve hyppigere inspeksjoner. Slitasje av myke komponenter avhenger av
pasientens vekt, slagniva og milje. Vi anbefaler at du inspiserer folgende deler for overdreven slitasje og tretthet ved
hver garantiinspeksjon og erstatter ved behov.

Myke komponenter (demonter, inspiser og smer pa nytt) . Fotp\atem@nster

Kompositter og adaptere

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON FOR SIDEKICKS: 6 MANEDER, DERETTER ARLIG.

TEKNISK ASSISTANSE/BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365

Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et teknisk

beredskapsnummer tilgjengelig for & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

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

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



Zawartosc pakietu Zalecane narzedzia
(1) Stopa Sidekicks (pojedyncza lub para) (1) 4mm klucz imbusowy
(1) Smar TruLube (1) 6mm klucz imbusowy

(1) Prowadnica kotka

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

Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Kosé endoprotezy stawu skokowego B. Plytka stopy
C. Ochraniacze (2) D. Kotek osiowy
E. Tuleje stawu skokowego (2) F. Osiowa sruba sworzniowa — Moment dokrecania 4 N-m (36 cali-funtéw)

G. Regulacja Stride Control®

OPIS PRODUKTU

Niniejsza proteza stopy jest skonstruowana z zastosowaniem kosci endoprotezy stawu
skokowego, ptytki stopy, ochraniaczy, tulei, kotka osiowego i sruby. Plytka stopy jest

przymocowana do stawu skokowego za pomocg kotka osiowego i sruby.

PRZEZNACZENIE

Stopa Sidekicks jest protezg stopy przeznaczong do zastgpienia jednej lub wiecej funkgji
biologicznych stopy ludzkiej.

A WSKAZANIA: A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

/A OSLONA OCHRONNA NA SKLEPIENIE

Zdejmij ostong ochronna ze sklepienia po zakonczeniu wyrownywania linii i zanim pacjent
opusci przychodnie.
SPECYFIKACJE TECHNICZNE
WAGA STOPY PL

ROZMIARBUTA | OGRANICZENIE WAGOWE WYSOKOSC KONSTRUKCJI

Jjeden rozmiar

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacjg uzytkownika ma wptyw na stabilnosc stopy

275 funtow/125 kg 23 cali/5,8 cm 422 ¢g

(rozmiar obuwia, waga pacjenta i poziom oddziatywania).

KATEGORIE STABILNOSCI

Zapoznaj sie z ponizsza tabelg, aby okreslic wlasciwg kategorie stabilnosci.

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

WAGA W FUNTACH 0-120 121-220  221-275

WAGA W KG 0-54 55-100 101-125

ROZMIAR W CM 21-30
NIEWIELKI WPLYW | 1 2 3




WYKRES DOPASOWANIA CHODU

Komponenty mogg by¢ zmieniane w razie potrzeby. Okresl kategorie stabilnosci dla
uzytkownika, a nastepnie zapoznaj sie z ponizszg tabela w zakresie zalecanych komponentow.

W sprawie regulacji dopasowanie chodu, patrz sekcja: REGULACJA DYNAMICZNA

KOMPONENT

PRZEDNI OCHRANIACZ*
TULEJE STAWU SKOKOWEGO*
TYLNY OCHRANIACZ

KATEGORIA STABILNOSCI

*Kod koloru: (S) Swobodny = Zétty, (M) Sredni = Czerwony, (F) Stabilny = Niebieski
MONTAZ WEWNATRZSZKIELETOWY

Uzywaj wytgcznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.

MONTAZ | DEMONTAZ

1

ooa W

o

Uzyj klucza imbusowego 4 mm, aby zmniejszy¢ obcigzenie wstepne ochraniaczy, obracajac
regulator kontroli krokow w lewo. Zanotuj liczbe obrotow, aby uzyc tej samej liczby obrotow
podczas ponownego montazu.

Wykrec srube osiowg za pomoca klucza imbusowego 6 mm i 4 mm.

Przymocuj prowadnice kotka do kotka osiowego. Nacisnij i obroc zgodnie z ruchem wskazowek zegara.
Odkrec kotek osiowy z prowadnicy kotka i wyjmij go z kosci stawu skokowego.

Usun kos¢ stawu skokowego z ptytki stopy, aby uzyskac dostep do tylnych ochraniaczy i tulei
stawu skokowego.

W celu ponownego montazu nasmaruj kotek osiowy wewnatrz i na zewnatrz tulei stawu
skokowego i kieszeni ztgczki stawu skokowego, nastepnie wykonaj kroki 1-4 w odwrotnej
kolejnosci. Dokrecic osiowq Srube sworzniowg do 4 N-m (36 cale-funty)

A Nie smaruj przednich i tylnych ochraniaczy.

REGULACJA STATYCZNA (Figure 2)

Aby uzyskac optymalne funkcjonowanie, nalezy zbilansowac mase ciata pacjenta

rownomiernie miedzy pietg a palcami stop.
Linia obcigzenia dzieli stope na dzwignie piety 1/2 i dzwignie palcow 1/2.

REGULACJA KONTROLI KROKU

Regulowana kontrola kroku pozwala spersonalizowac tempo chodu, dostosowujac reakcje

stopy, obracajac ja w prawo/w lewo. Ta regulacja wptywa zarowno na opor na zginanie

podeszwy, jak i grzbietu bez potrzeby zmiany migkkich elementow.

Produkty Sidekicks sg dostarczane ze Srednim ustawieniem kontroli kroku. Jesli zostaty

zamontowane nowe ochraniacze, ustaw obcigzenie wstepne na 2 obroty (srednie
obcigzenie wstepne) od punktu poczatkowego kontaktu z koscig skokowa.

Jesliwymagane sq dodatkowe obroty 1-1/2 w celu uzyskania pozqdanego oporu, zalecania jest zmiana ochraniaczy.



REGULACJA DYNAMICZNA

POZADANY REZULTAT ZMIANA LINIT WYROWNANIA ZMIANA KOMPONENTU

Odegnij podeszwe produktu Plantarflex Zmniejsz kontrole kroku lub zwigksz stabilnose

Bardziej stabilna reakeja palea lub przesun linie obcigzenia z tytu ochraniacza przedniego o jeden stopien

Odegnij grzbiet produktu Sidekicks lub Zmniejsz kontrole kroku lub zwigksz swobode

Bardziej swobodna reakeja palca przesun linie obciazenia z przodu ochraniacza przedniego o jeden stopien

Odegnij grzbiet produktu Sidekicks lub Zmniejsz kontrole kroku lub zwigksz stabilnosc

Bardziej stabilna reakeja pigty przesun linie obciazenia z przodu ochraniacza tylnego o jeden stopien

Odegnij podeszwe produktu Plantarflex Zmniejsz kontrole kroku lub zwigksz swobode

Bardziej swobodna reakeja pigty lub przesun linie obciazenia z tytu ochraniacza tylnego o jeden stopien

NARAZENIE NA WILGOTNOSC

Optucz i wysusz w przypadku narazenia na dziatanie wody stonej lub chlorowane;.
Narazenie na wilgo¢ moze wymagac czestszego smarowania tulei stawu skokowego.

/A OSTRZEZENIE

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

= Jakikolwiek dalszy demontaz lub modyfikacja komponentow spowodujg utrate gwarancji.

PRZEGLAD GWARANCYJNY / INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACIJI

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

W przypadku pacjentow o wiekszej masie ciata/lub wigkszego oddziatywania na produkt mogq by¢ wymagane czestsze
przeglqdy. Zuzycie komponentow migkkich zalezy od masy ciata pacjenta, poziomu oddziatywania i $rodowiska.
Zalecamy kontrole nastepujgcych czgsci pod kqtem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu podczas kazdego
przeglgdu gwarancyjnego i ich wymiane w razie potrzeby.

= Komponenty migkkie (rozmontuj, sprawdz i nasmaru;j) = Stopnica ptytki stopy
= Kompozytitaczniki

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

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

/A UWAGA

Produkty i komponenty firmy College Park s3 projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujgcymi
normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania jakiekolwiek oficjalne
normy. Zgodnos¢ z tymi normami i standardami mozna osiagnac tylko wowczas, gdy produkty College Park
sg uzywane wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany
i przetestowany w oparciu o jego uzytkowanie przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢
uzywany przez wielu pacjentow.

/A UWAGA

Jesli pojawig sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwfocznie skontaktowac
sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty”, do ktorych doszto w zwiazku
z zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park Industries, Inc. i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktorym ma swoja siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

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



Conteudo da embalagem | Ferramentas recomendadas
(1) Pé Sidekicks (individual ou par) | (1) Chave sextavada de 4 mm
(1) Lubrificante TruLube (1) Chave sextavada de 6 mm

(1) Guia do pino

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

Componentes principais (Figure 1)

A. Osso de tornozelo Endo B. Placa do pé
C. Amortecedores (2) D. Pino axial
E. Casquilhos do tornozelo (2) F. Parafuso do pino axial - Binario 4 N-m (36 pol-Ibs)

G. Ajuste o controlo da passada, Stride Control®

DESCRICAO DO PRODUTO

Este dispositivo de protese de pé é construido com uma opgao de osso de tornozelo Endo, placa do pé, amortecedores,
casquilhos, pino axial e parafuso. A placa do pé é fixa no osso do tornozelo com o pino axial e parafuso.

UTILIZAGAO PREVISTA

O modelo Sidekicks & uma protese de pé concebida para substituir uma ou mais fungées do pé humano biolégico.

A\ INDICAGOES: /A CONTRAINDICACOES:

= Amputagbes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

/A\ COBERTURA DE PROTEGCAO NA REDOMA

Remova a tampa de protegéo apos concluir o alinhamento e antes de o doente abandonar a clinica.
ESPECIFICAGCOES TECNICAS
TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO | ALTURA DA ESTRUTURA PESO DO PE
tamanho Gnico 2751bs /125 kg 2,3 pol. /5,8 cm 422 ¢

DIRETRIZES PARA O AJUSTE DA MARCHA, GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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 dividas sobre a selegdo da categoria.

PESO LBS 0-120 121-220  221-275

PESO KG 0-54 55-100 101-125

TAMANHO CM 21-30
BAIXO IMPACTO |1 2 3




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
AMORTECEDOR DIANTEIRO*
CASQUILHOS DO TORNOZELO*

AMORTECEDOR TRASEIRO
*Cédigo de cores: (S) Suave = Amarelo, (M) Médio = Vermelho, (F) Firme = Azul
MONTAGEM ENDOESQU ELETICA

Utilize exclusivamente componentes endoesqueléticos proximais de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM

1. Utilize uma chave sextavada de 4 mm para reduzir o pré-carregamento dos amortecedores
rodando o ajustador do controlo da passada, Stride Control, para a esquerda. Anote o nimero

de voltas para o utilizar na montagem.

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 da placa do pé para aceder aos amortecedores dianteiro e traseiro
e aos casquilhos do tornozelo.

6. Para voltar a montar, lubrifique o pino axial, o interior e o exterior dos casquilhos e do encaixe

do tornozelo 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 po|~|bs).

A Nao lubrifique os amortecedores dianteiro e traseiro.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

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

AJUSTE DO CONTROLO DA PASSADA, STRIDE CONTROL

O controlo da passada, Stride Control, ajustavel permite-lhe personalizar a temporizagdo de marcha de uma
pessoa, afinando a resposta do pé, rodando o controlo para a esquerda ou para a direita. Este ajuste afeta a
resisténcia da flexdo plantar e dorsal sem ser necessario substituir os componentes suaves.

O modelo Sidekicks é fornecido com um ajuste médio do controlo da passada, Stride Control. Se forem
instalados amortecedores novos, defina o pré-carregamento com 2 voltas (pré-carregamento médio) a partir do
ponto de contacto inicial com o osso do tornozelo.

Se forem necessarias mais 1-1/2 voltas para obter a resisténcia pretendida, recomenda-se a substituido dos
amortecedores.



PT

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO PRETENDIDO | ALTERAGAO NO ALINHAMENTO | SUBSTITUICAO DE COMPONENTES
Resposta mais Flexione a planta do modelo Sidekicks Aumente o gjuste do controlo da péssada Stride
Control ou ajuste 0 amortecedor dianteiro uma
firme dos dedos ou mova a linha de carga posterior .
unidade mais firme.
Resposta mais Flexione a dorsal do modelo Sidekicks Diminua o dJuste do controlo da pa§sad§ Stride
. Control ou ajuste o amortecedor dianteiro uma
suave dos dedos ou mova a linha de carga anterior
unidade mais suave.
Resposta mais Flexione a dorsal do modelo Sidekicks Aumentar o ajuste do controlo da passada, Stri-
de Control ou ajustar o amortecedor traseiro
firme do calcanhar ou mova a linha de carga anterior
uma unidade mais firme.
Resposta mais Flexione a planta do modelo Sidekicks Diminuir o guste do controlo da passada Stride
Control ou ajustar o amortecedor traseiro uma
suave do calcanhar ou mova a linha de carga posterior .
unidade mais suave.

EXPOSICAO A HUMIDADE

Limpe e enxague se exposto a agua salgada ou agua com cloro. A exposicao a humidade podera exigir uma
lubrificagao mais frequente do casquilho do tornozelo.

/A AVISO

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

= Qualquer outra desmontagem ou modificagao dos componentes invalidara a garantia.

INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGAO DE MANUTENGCAO

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

O elevado peso e/ou nivel de impacto do cliente poderdo exigir inspegGes mais frequentes. O desgaste dos componentes
suaves depende do peso do doente, no 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
substituigées necessdrias.

= Componentes suaves (desmontar, inspecionar e lubrificar) = Roscada p\aca do pé

= Compositos e adaptadores

PLANO DE INSPEGAO DE GARANTIA PARA O MODELO SIDEKICKS: 6 MESES E, EM SEGUIDA, ANUALMENTE.

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

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

RESPONSABILIDADE

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

/A\ ATENGAO

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

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



Conteudo da embalagem | Ferramentas recomendadas

(1) Pé Sidekicks (individual ou par) (1) Chave hexagonal de 4 mm
(1) Lubrificante TruLube (1) Chave hexagonal de 6 mm
(1) Pino-guia

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do Sidekicks. 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 endo B. Placa do pé
C. Amortecedores (2) D. Pino axial
E. Buchas do tornozelo (2) F. Parafuso do pino axial - Torque 4 N-m (36 pol-Ib)

G. Ajuste do Stride Control®
DESCRIQAO DO PRODUTO

Este dispositivo protético para os pés foi construido com osso (endo) do tornozelo, placa do pé, amortecedores,
buchas, pino axial e parafuso. A placa do pé é presa ao osso do tornozelo com o pino axial e o parafuso.

USO PRETENDIDO

O Sidekicks & um pé protético projetado para substituir uma ou mais funges do pé humano biologico.

/\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputacdes de membros inferiores » Nenhuma conhecida

/A\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA

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

ESPECIFICAGOES TECNICAS

ALTURA DA _
CONSTRUGAO

tamanho Unico 275 Ibs/125 kg 2,3 pol./5,8 cm 422¢g

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO PESO DO PE

ORIENTAGOES GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA

Consulte a tabela abaixo para determinar a categoria correta de firmeza.
Observagao: A seleao incorreta da categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo. Contate o PTBR
servigo técnico da College Park se vocé tiver davidas sobre a selegdo da categoria.

PESO EM LIBRAS 0-120 121-220  221-275

PESO EM KG 0-54 55-100 101-125
TAMANHO EM CM 21-30

IMPACTO BAIXO 1 2 3




GRAFICO DE ANDAR EQUILIBRADO

Os componentes podem ser alterados conforme necessario. Determine a categoria de firmeza do usuario e
consulte a tabela abaixo para ver os componentes recomendados.

Para ajustes de andar equilibrado, consulte a segdo: Ajustes dinamicos.

CATEGORIAS DE FIRMEZA

COMPONENTE
AMORTECEDOR FRONTAL*
BUCHAS DO TORNOZELO*
AMORTECEDOR TRASEIRO
*Codigo de cores: (S) Suave = Amarelo, (M) Médio = Vermelho, (F) Firme = Azul

MONTAGEM ENDOSQUELETICA

Utilize apenas componentes endosqueléticos proximais de alta qualidade.

MONTAGEM E DESMONTAGEM

1. Use uma chave hexagonal de 4 mm para reduzir a pré-carga nos amortecedores, virando o ajustador

do Stride Control no sentido anti-horario. Anote o nimero de voltas para uso na remontagem.
. 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.

U A W N

. Retire 0 0sso do tornozelo da placa do pé para acessar os amortecedores dianteiros e traseiros e as
buchas do tornozelo.

6. Paraaremontagem, lubrifique o pino axial, dentro e fora das buchas do tornozelo e a bolsa da bucha
do tornozelo, em seguida, inverta os passos 1-4. Aperte o parafuso do pino axial a 4 N-m (36 pol-Ibs).

A NAO lubrifique os amortecedores dianteiros e traseiros.

ALINHAMENTO ESTATICO (Figure 2)

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

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

AJUSTE DO STRIDE CONTROL

O sistema de ajuste Stride Control fornece a capacidade de personalizar o tempo de marcha de uma pessoa,
melhorando a resposta do pé, virando-o no sentido horario/anti-horario. Esse ajuste afeta a resisténcia de flexdo
dorsal e plantar, sem a necessidade de alterar componentes delicados.

Os Sidekicks sao enviados com uma configuragao média do Stride Control. Se novos amortecedores forem
montados, ajuste a pré-carga 2 voltas (pré-carga média) do ponto de contato inicial com o osso do tornozelo.

PTBR

Se 1volta e meia adicional for necessaria para atingir a resisténcia desejada, entdo recomenda-se uma mudanga
de amortecedores.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO DESEJADO | MUDANCA NO ALINHAMENTO | MUDANCA DE COMPONENTES

Resposta mais firme dos Flex3o plantar dos Sidekicks ou movi- Aumentar o ajuste do Stride Control ou levantar o
dedos do pé mento da linha de carga posterior amortecedor frontal para um passo mais firme
Resposta mais suave dos Flexdo dorsal dos Sidekicks ou movi- Diminuir o ajuste do Stride Control ou abaixar o
dedos do pé mento da linha de carga anterior amortecedor frontal para um passo mais suave
Resposta mais firme do Flexdo dorsal dos Sidekicks ou movi- Aumentar o ajuste do Stride Control ou levantar o
calcanhar mento da linha de carga anterior amortecedor traseiro para um passo mais firme
Resposta mais suave do Flex3o plantar dos Sidekicks ou movi- Diminuir o ajuste do Stride Control ou abaixar o
calcanhar mento da linha de carga posterior amortecedor traseiro para um passo mais suave




EXPOSICAO A UMIDADE

Enxague e seque se tiver sido exposto a sal ou agua com cloro. A exposicdo a umidade pode exigir lubrificagdo
mais frequente das buchas do tornozelo.

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

» Qualquer desmontagem ou modificagdo dos componentes anulara a garantia.

INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/MANUTENGCAO

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

Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de impacto podem exigir inspe¢Ges 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.
. Comésonentes delicados (desmonte, inspecionee = Calgo da placa do pé

lubrifique novamente

= Compostos e adaptadores
AGENDAMENTO DA INSPECAO GARANTIDA PARA SIDEKICKS: 6 MESES, DEPOIS ANUALMENTE.

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

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

RESPONSABILIDADE

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

/A\ CUIDADO

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

/A\ CUIDADO

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

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

PTBR



COAEPHUMOE YNAKOBKN | PEKOMEHAYEMbIE UHCTPYMEHTDI

(1) Crona Sidekicks (omdenbHas uau napa) (1) Topuesoii knto4 4 mm
(1) Cmaska TruLube (1) TopueBoit ko4 6 Mm
(1) Hanpaenatowan ana windta

C nomowjbto amoli cxemel 8bl MOXEMeE Y3HAMb, KAK HA36I8AKOMCA Me Unu uHble KomnoHeHmel Sidekicks.
Smu HazsaHua byoym ecmpedyamscs 8 mexkcme uHCmpykyul. Kpome moeo, ux Heobxo0umo 3Hame npu
o0bweHUU ¢ npedcmasumesnem mexHu4eckol cyHbel.

KNKOYEBbIE KOMMNOHEHTbI (Figure 1)

A. 3Hp0 TapaHHas KocTb B. Mnactuna cronsi
C. Bamnepsi (2) D. Ocesoii wruor
E. Brynku noapbixkm (2) F. BuHT ocesoro wrudra, momerm 4 H-m (36 drotimo-gpyHmos)

G. Peaynuposka Stride Control®

ONMUCAHUE U3AENNA

3TO NpOTe3HOE YCTPOMCTBO CTOMbI COCTOUT U3 SHAOKOMMOHEHTOB TapaHHOM KOCTH, MAACTUHbI CTOMbI,
6amnepos, BTY/I0K, OCEBOTO WTUGTA M BUHTA. [1N1aCTUHA CTOMbI KPENUTCA K TAPAaHHOM KOCTU C MOMOLLbIO
0CeBOro WTUPTa U BUHTA.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

Sidekicks npeacTtaBnseT coboit NpoTesHoe yCTPOICTBO CTOMbI, KOTOPOE NpeAgHa3HaYeHo As
BOCCTAHOB/IEHWSA O4HOMN UM HECKONbKMX OYHKLMIA BMONOrMUYECKOM CTOMbI YenoBeKa.

/\ NOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO /A NPOTMBOMOKA3AHUA

= AMNYTaLMA HUKHUX KOHeYHocTel = Het AaHHbIX

/\ 3ALWMTHASA KPbILWKA HA CBOAE

CHMMMUTE 3aLUMTHYIO KPbILLKY CO CBOAA NOC/E 3aBEPLUEHUA BbIPAaBHUBAHUA U Nepes, BbIMUCKON nauueHTa us
KAVNHWKH.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
PA3MEP CTOMbI MPEAEN BECA BbICOTA CEOPKM | BEC CTOMbI

OAMH pasmep 275 dyHToB/125 K1 | 2,3 Aronimal/5,8 cm | 422

PEKOMEHAALMUU NO GAIT MATCHING®

MoAroHKa nog, NoXoAKy onpeaenser yCTOMYMBOCTb CTOMbI HA OCHOBE XapaKTepPUCTUK NoAb3oBaTeNs (pasmep
CTOMbI, BEC NALMEHTa U YPOBEHb BO3AEICTBUA).

KATETOPUW YCTOMYUBOCTU

[lns onpeAeneHva Hagnealleil KaTeropum yCToMYMBOCTU CM. CAeytoLLyto Tabauy.

MpumeyvaHue. HesepHbIi BbIGOP KaTEropuun MOXKET NPUBECTMU K HEHaZexKallel paboTe npoTesa.
CBAMKMTECH C TexHWuYecKoit cnyk60ii College Park npu Hannummn Bonpocos o BbiGope Kateropuu.

BEC (®PYHTbI) 0-120 121-220 221-275

BEC (Kr) 0-54 55-100 101-125

PA3MEP (CM) 21-30

CNABOE BO3AEACTBUE | 1 2 3




TAB/IULLA MOATFOHKM MO/ NOXOAKY

anI HeO6XOAVIMOCTl/I KOMMOHEHTblI MOXXHO 3aMEHUTD. OI'Ipe,Cl'eI'IVITe KaTeroputo yCTOﬁHMBOCTM, 3atem
obpaTuTech K cneaytoueit Tabavue Ana onpeaeneHns peKoMmeHAyembIX KOMMNOHEHTOB.

[nA NOAFOHKM NOA, NOXOAKY CM. pPasaen: AMHAMUYeCKne PeryinpoBKu.

KATEFOPUA YCTOMYUBOCTU

KOMMNOHEHT 3
NEPEAHWUWA BAMMEP* S M F
BTY/IKW IOAbIXKKN* S M F
3AAHWIA BAMMEP S M F

*LisetoBoi koa: (S) markuii = skentbiin, (M) cpeaHunii = kpacHbiit, (F) TBepapiin = cHMi

3HAOCKENETHbIA MOHTAX

Mcnonb3yl}'lTe TO/IbKO BbICOKOKA4YeCTBEHHbIE€ MPOKCUMAIbHbIE IHAO0CKENETHbIE KOMMNOHEHTbI.

CBOPKA U PA3BOPKA

1. Wcnonb3ys TopueBoi KAtoY 4 MM, yMeHbLUWTE NpeABapuUTENbHYIO Harpy3Ky Ha 6amnep
nytem nosopota perynatopa Stride Control npoTuB YacoBoW cTpenku. 3anuwmnTe KOANYECTBO
060pOTOB A1 UCNO/Ib30BAaHUA NPY NOBTOPHOM c6OpKe.

2. Wcnonb3ys Topuesble KAoUun 6 MM U 4 MM, CHUMUTE BUHT OCEBOTO WTHTA.

3. MMpukpenuTe HanpasAAoOLWYO ANA WTUPTA K oceBomy WTUHTY. Haskmute U noBepHUTE No
4acoBOW CTpesiKke.

4. OTKpyTUTe oceBOM WTUGT OT HanpasaAowel Ana WTudTa U CHAMUTE ero c TapaHHOM KOCTH.

5. CHMMUTE TapaHHYI0 KOCTb C MNACTUHbI CTOMbI AN1A MONYYEHWUA JOCTYNa K NepeHemMy U 3ajHemy
6amnepam U BTYNIKaM N0AbIKKU.

6. [1nA NoBTOPHOI CHOPKM CMaKbTe 0CeBOW WUTUDT, BHYTPEHHIOK U HAPYXKHYIO BTYIKW JIOAbLIKKN
M KapMaH BTY/NKM NOAbIXKKM, @ 3aTem nosTopuTe Wwarn 1-4 8 o6paTHom nopsaake. 3akpymume
8UHM o0ceso2o wmugpma momeHmom 4 H-m (36 drolimo-gpyHmos).

A HE cmasbiBaiiTe nepeaHuii U 3agHU 6amnepbl.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHME (Figure 2)

[ns onTumanbHoro GyHKUMOHWPOBAHMSA BEC NaLMeHTa LO/MKEH BbiTb YpaBHOBELLEH MeXAy NATKOW U
HOCKOM CTOMbI.

= JIUHWUA HArpy3Ku SeNnUT cTony B cooTHOWeHUM 1:1 (C 0AMHAKOBBIMM PACCTOAHUAMM [0 NATKU U HOCKA).

BoamoskHocTb perynvposku Stride Control no3sonseT HacTpansaTb pacnpegeneHne no BpeMeH! NOXo4KM
yenoBeKa NyTem TOHKOM HaCTPOWKM PeaKLmu CToMbl, MOBOPaYMBasn ee no 4acoBoii CTpenKke/NpoTv1B YacoBoM
CTPenku. 3Ta peryimpoBKa BAUAET Ha CONPOTUB/IEHME KaK OMYCKaHWUIO, TaK U NPUNOAHUMAHMUIO HOCKA CTONbI
6e3 HeoBXOAMMOCTU U3MEHEHUA MATKUX KOMMOHEHTOB.

Sidekicks nocrasnsetca co cpegHeit HacTpoiikoit Stride Control. Ecniv ycTaHaBAnBatoTca HoBble 6amnepsl,
YCTaHOBWTE NpeABapuUTeNbHYIO Harpy3Ky Ha 2 o6opoTa (cpeaHAA NpeaBapuUTenbHas Harpy3ka) ot TOUKK
nepBOHaYaIbHOrO KOHTAKTa C TapaHHOM KOCTbIO.

Ecnu 0n18 docmuxceHus Heobxodumozo conpomusneHus mpebyromcs donoaHumensHsle 1-1/2 o6opoma,

mo pekomeHdyemcs 3ameHa 6amnepos.

RU
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OUHAMUYECKUE PETYZIMPOBKU

HEOBXOAWMbIN PE3YNBTAT

M3MEHEHWE BbIPABHUBAHMNA

W3MEHEHWE KOMMOHEHTA

Bonee }ecTkana peakuua HOCKa

Onyctute Hocok ctonbl Sidekicks nan
NepemecTuTe IMHMIO Harpy3KW Hasaz,

Yeenudbte Stride Control v nogHumnTe
nepeaHwii bamnep Ha oauH War, caenas
€ro xectye

Bonee markaa peakuua Hocka

MpunoaHumuTe Hocok ctonbl Sidekicks an
NepemecTiTe IMHUIO HarpysKu Bnepes,

Ymenbuwwte Stride Control nam onycture
nepeaHuit 6amnep Ha OAH war, caenas
ero marye

Bonee xecTkaa peakuuma NATKu

MpunoaHumuTe Hocok ctonbl Sidekicks nan
NepemMecTuTe IMHMIO HarPy3KM1 BNepes,

Yeenuubte Stride Control v nogHumnTe
334HWI Bamnep Ha OAMH LWar, CAenas ero
Kectue

Bonee markaa peakuua NATKN

OnycTuTe Hocok cTonbl Sidekicks uan
nepemecTuTe IMHUIO Harpy3Kkn Hasaz,

YmenbuwwTe Stride Control nam onycture
3a/HWi1 Bamnep Ha OAMH LWar, CAeNas ero
marde

o
BO3AENUCTBUE BJIAXKHOCTHU
MpomoiiTe 1 BbiCyLIMUTE NPU BO3LENCTBUM CONEHOM UM XN0PUPOBAHHOM BoAbl. Mpy BO3aeiCTBMM BAarm
MOXeT I'IOTPEGOBaTbCﬂ 60nee YacTana CMa3Ka BTYNOK /IOAbIXKKU.

/\ NPEAYMPEXAEHUE

= HecobnoeHne aTUX TEXHUYECKUX MHCTPYKLMI UK UCNONb30BaHUE 3TOrO U34e/IMA BHE PAMOK ero
OrpaHWYeHHOW rapaHTUM MOXKET MPUBECTU K TPaBMe NaLMeHTa Uan NOBPEXAEHWUIO U34eNunsa.

= Jlioban fanbHeiwan pa3bopka M MoANPUKaLMA KOMNOHEHTOB aHHYMPYET rapaHTuio

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

College Park pekomeHayeT, 4To6bl Bbl N1aHMPOBANM ANA CBOMX NALMEHTOB NPOBEPKM B COOTBETCTBUM C
rpaduKoM rapaHTUHbIX MPOBEPOK HUKE.

bonbwol sec nayueHma u/unu yposeHs so3delicmeus mozym nompe6osame 6osee 4acmoix NPOBEPOK.
M3HOC MA2KO20 KOMNOHEHMa 3agucum om 8eca nayueHma, yposHs 8030elicmeus u okpyxcatoweli cpedsl.
Mel pekomeHOyem 8am nposepAames craedyrowue npuMmeHuMsle 0emasu Ha npeomMem Ype3mepHO20 U3HOCA U
ycmasnocmu npu Kaxcool eapaHmuliHol nposepke.

= MaArkue KOMNOHeHTbl (pa3obpaTb, NPOBEPUTL U =

NMOBTOPHO CMas3aThb)

KoMmnosuTbl 1 nepexoHunKu

- ﬂOBEpXHOCTb NNaCTUHbI CTOMbI

TPA®UK TAPAHTUIHBIX MPOBEPOK 414 SIDEKICKS: 6 MECALLEB, 3ATEM EXXETOHO.

KPYINMOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb/3KCTPEHHOE OBCNTYXXUBAHUE
06bluHoe Bpema paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHMKa no natHuuy, ¢ 08:30 o 17:30 (BocTouHoe

noscHoe Bpems CLLIA). BHe 3Toro BpemeHn MoxHo ceasaTbea ¢ npeacrasutenem College Park, nossoxus no
HOMepPY 3KCTPEHHOrO Bbl30Ba TEXHUYECKOM CI'Iy)K6bI.

OTBETCTBEHHOCTb

MNpousBoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLep6, BbI3BaHHbIV UCMO/Ib30BaHMEM COYETAaHU
KOMMOHEHTOB, KOTopble He Bblnn paspelleHbl NPou3BoaUTENEM

/A\ BHUMAHME

M3nenna u komnoHeHTsl College paspabaTbiBaloTca W TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMM
0¢MLLMaJ1beIMVI CTaHA4apTamn Uaun BHYTPEHHUM CTaHA4APTOM KOMMAaHUKU, eCNU HE MPpUMEHAETCA
oduuManbHbIi cTaHaapT. COBMECTMMOCTb U COOTBETCTBUE 3TUM CTaHAAPTaM LOCTUTALOTCA TONbKO TOTAQ,
koraa uspenmna College Park ncnonbsytotea ¢ Apyrumm pekomeHaosaHHbIMM kKomnoHeHTamu College
Park. 910 nsgenue paspaboTtaHo 1 NPOTECTUPOBAHO HA OCHOBE UCMO/Ib30BAHMA OAHUM MaLUEHTOM. ITO

ycTporictBo HE A,0MKHO MCMO/Ib30BaTbCA HECKOIBKMMU MaLMeHTamMu.

/\ BHUMAHME

Ecv npu ©cnonb3oBaHMM 3TOTO U3AENUA BO3HUKHYT Kakue-n16o npobiemsl, HemeaneHHo obpatutechb
K Bpady. MpoTesncT n/unn naumneHT AoMKHbI coobiuath komnanum College Park Industries, Inc. n
KOMMETEHTHbIM OpraHam rocyaapcrBa-y4acTtHMKa, B KOTOPOM HaxoAuTCA NPOTe3nCT VI/VIHI/I nayueHT, o
N0BbIX CePbe3HbIX MHUMAEHTaX*, KOTOPbIE NPOU30LLAM C YCTPOICTBOM.

*HOA Cepbe3HbIMN UHUNAEHTAMMN MOHUMAIOTCA nobble WHUUAEHTbI, KOTOPble NPAMO UM KOCBEHHO
NPUBEAW UNKM MOTYT NPUBECTU K Nt06OMY U3 CleAyIoLWMX yCA0BUI; () cMepTb NauueHTa, noab3osaTens
unu apyroro nua, (b) BpemeHHoe nnm HeobpaTMoe cepbesHoe yXyALeHe COCTOSHUA 34,0P0BbA
nauueHTa, Nosb30BaTeNA AW APYTOro ML, (c) cepbesHan yrposa obLecTBeHHOMY 30P0BbIO.



Obsah balenia Odporicané nastroje
(1) Chodidlo Sidekicks (samostatné alebo parove) | (1) §est’uho\nfkov>’/ klae, 4 mm
(1) Lubrikant TruLube (O] gest’uho\nfkov)‘/ klGe, 6 mm

(1) Nastroj na vkladanie kolikov

Tento nakres vam pomdze lepsie sa zoznamit’s jedinecnymi sicastami chodidla Sidekicks. Uvedené sicasti si spominané
v pokynoch a budete na ne odkazovat'v rozhovore so zastupcom technickych podpornych sluzieb.

Klacove sacasti (Figure 1)

A. Endoskeletalny komponent élenka B. Podstava chodidla
C. Narazniky (2) D. Axialny kolik
E. Clenkové priechodky (2) F. Skrutka axialneho kolika Krdtiaci moment 4 Nm (36 pl-Ib)

G. Nastavenie ovladania kroku Stride Control®

OPIS VYROBKU

Do tejto protetickej noznej pomécky bol zabudovany endoskeletalny komponent ¢lenka, podstava chodidla,
narazniky, priechodky, axialny kolik a skrutka. Podstava chodidla je pripevnena ku komponentu ¢lenka axialnym
kolikom a skrutkou.

UCEL POUZITIA

Chodidlo Sidekicks je proteticka pomadcka, ktora nahradza jednu Ci viac funkeii biologického ludského chodidla.

/\ INDIKACIE: /\ KONTRAINDIKACIE:

= Amputacie dolnej koncatiny = Ziadne zname

/\ OCHRANNY KRYT NA KYPTI
Po ukonceni nastavovania a pred tym, ako pacient opusti nemocnicu, odstrante ochranny kryt z kypta.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

VELKOSTCHODIDLA | VAHOVY LIMIT | VYSKAZABUDOVANIA | VAHA CHODIDLA
jedna vel’kost’ 125 kg (275 libier) 5,8 cm (2,3 palca) 422¢

PRAVIDLA POUZIVANIA FUNKCIE GAIT MATCHING®

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

KATEGORIE PEVNOSTI

Nizsie zobrazena tabulka vam pomédze urcit’spravnu kategériu pevnosti.

Poznamka: Vyber nespravnej kategorie moze sposobit’nespravne fungovanie pomdcky. Ak mate otazky tykajice
sa vyberu kategorie, obratte sa na technickl podporu spolocnosti College Park.

VAHAV LIBRACH 0-120 121-220  221-275
VAHA V KILOGRAMOCH 0-54 55-100  101-125
VELKOST V CENTIMETROCH 21-30

NiZKA UROVEN ZATAZENIA 1 2 3




TABULKA ZOSULADENIA S CHOZDOU
Sicasti je mozné vymienat'podla potreby. Urcite kategoriu pevnosti pouzivatela a potom si v nizSie zobrazenej
tabulke vyberte odporicané sicasti.

Upravy sliZiace na zosiladenie s chddzou si popisané v Casti: Nastavenia dynamiky

KATEGORIA PEVNOSTI

KOMPONENT
PREDNY NARAZNiK*
CLENKOVE PRIECHODKY*

ZADNY NARAZNIK
*Farebny kod: (S) Mdkkeé (Soft) = zlta, (M) Stredne tvrde (Medium) = cervend, (F) Tvrdé (Firm) = modra

MONTAZ ENDOSKELETU

Pouzivajte len proximalne endoskeletalne komponenty vysokej kvality.

POSKLADANIE A ROZLOZENIE

1. Na zniZenie zatazenia naraznikov pouzite 4 mm Sestuholnikovy klic a otocte koliesko nastavenia

ovladania kroku proti smeru hodinovych ruciciek. Pocet otocent si zaznamenajte, budete ho
potrebovat’pri opakovanom skladani.

2. Na odstranenie skrutiek axialneho kolika pouzite 4 mm a 6 mm Sestuholnikové kl'ace.

3. Pripojte nastroj na vkladanie kolikov k axialnemu koliku. Potlacte a zaroven rotujte proti smeru
hodinovych ruciciek.

4. Odskrutkujte axialny kolik z nastroja na vkladanie kolikov a vyberte ho z komponentu ¢lenka.

5. Vyberte komponent clenka z predpatia. Ziskate pristup k prednému a zadnému narazniku a
clenkovym priechodkam.

6. Priopakovanom skladani naneste lubrikant na axialny kolik, vnitorny aj vonkajsi povrch ¢lenkovych
priechodiek a otvor na clenkov priechodku lubrikant a potom postupujte podla krokov 1az 4 v
obratenom poradi. Otacajte skrutku axialneho kolika do kritiaceho momentu 4 Nm (36 pl Ib).

A Na predné a zadné narazniky NENANASAJTE lubrikant.

NASTAVENIE STABILITY (Figure 2)

Aby sa dosiahlo optimalne fungovanie, je potrebné vyvazit'vahu pacienta rovnomerne medzi patou a Spickou.

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

NASTAVENIE OVLADANIA KROKU

Nastavitelhé ovladania kroku vam umozfuje prisposobit’casovanie krokovania individualnym potrebam, doladit’
reakciu chodidla pootocenim v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek. Toto nastavenie ovplyviuje
plantarny aj dorziflexny odpor bez potreby menit'makké komponenty.

Chodidlo Sidekicks sa dodava so strednym nastavenim ovladania kroku. Po vlozeni novych naraznikov nastavte
zatazenie na 2 otocenia (stredna Groven) od bodu pévodného kontaktu s komponentom clenka.

Ak je na dosiahnutie pozadovaného odporu potrebné urobit’este 1-1/2 otocky, odporica sa, aby ste
vymenili narazniky.



NASTAVENIA DYNAMIKY

POZADOVANY VYSLEDOK | ZMENA NASTAVENIA VYMENA KOMPONENTU

Ohnite chodidlo Sidekicks smerom k podrazke Zvyste ovladanie kroku alebo pevnost’

Pevnejsia reakcia spick: o e o - . L . A -
J pieky (plantarflexne) alebo posurite os zatazenia posteriorne | predného naraznika o jednu Groven

Ohnite chodidlo Sidekicks smerom nahor od podrézky | Znizte ovladanie kroku alebo pevnost’

Maksia reakcia spick y - A = . PR . ! -
pieky (dorziflexne) alebo posunte os zatazenia anteriorne predného néaraznika o jednu Grovert

Pevneisi I Ohnite chodidlo Sidekicks smerom nahor od podréazky | Zvyste ovlddanie kroku alebo pevnost’
evnejsia reakcia paty

(dorziflexne) alebo posurite os zatazenia anteriorne zadného naraznika o jednu Groven
Miksia reakcia pit Ohnite chodidlo Sidekicks smerom k podrazke Znizte ovladanie kroku alebo pevnost’
Pty (plantarflexne) alebo posurite os zatazenia posteriore | zadného naraznika o jednu Grovert

VYSTAVENIE VLHKOSTI

V pripade, ak doslo k styku chodidla so slanou alebo chlérovanou vodou, ho oplachnite a vysuste. V pripade
vystavenia chodidla vlhkosti je potrebné zvysit'frekvenciu nanasania lubrikantu na ¢lenkové priechodky.

/A\ UPOZORNENIE

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

= Akékolvek iné rozkladanie alebo Gpravy komponentov spésobi neplatnost’zaruky.

REVIZNE KONTROLY SUVISIACE SO ZARUKOU/INFORMACIE O UDRZBE

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

Vysoka vaha pacienta alebo Groven zatazenia moze vyzadovat'CastejSie revizne kontroly. Obnosenie mékkého komponentu
2avisi od vahy pacienta, drovne zatoZenia a prostredia. Odporicame, aby sa pri kazdej reviznej kontrole sivisiacej so zdrukou
skontrolovali uvedené Casti, i nedoslo k ich nadmernému obnoseniu a Gnave materialu a podla potreby sa nahradili.

= Mékké komponenty (rozlozenie, kontrola a » Zlozené Castia adaptér
opakované nanesenie lubrikantu)

* Povrch podstavy chodidla

PLAN REVIZNYCH KONTROL SU}/ISIACICH SO ZARUKOU PRE CHODIDLO SIDEKICKS: PO 6
MESIACOCH A POTOM RAZ ROCNE.

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

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

ZODPOVEDNOST

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

/A VAROVANIE

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

/A\ VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytnia akekolvek problémy, okamzite sa obratte na svojho lekara.
prip prip! Y/ ysKy P Y )
Protetik a/alebo pacient maja ohlasit'akikolvek zavazna udalost™, ktora sa vyskytla v sGvislosti s pouzivanim tejto SK
pomacky, spolocnosti College Park Industries, Inc. a zodpovednej autorite ¢lenského Statu, v ktorom ma protetik

alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

*Ako ,,zavazni udalost™ definujeme kazdd udalost, ktora priamo alebo nepriamo spésobi, mohla spésobit’alebo

moze sposobit’ktorikolvek z nasledovnych udalosti: (a) smrt’pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, (b) docasné
alebo trvalé vazne poskodenie zdravia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, (c) vazne ohrozenie verejného
zdravia.



Forpackningens innehall | Rekommenderade verktyg
(1) Sidekicks-fot (individuell eller par) | (1) 4 mm hexnyckel
(1) TruLube smarjmedel (1) 6 mm hexnyckel

(1) Stiftguide

Det har diagrammet kan hjalpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Sidekicks. De hdr delarna anvands
I'instruktionerna och hanvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Endo-ankelben B. Fotplatta
C. Stotdampare (2) D. Axialstift
E. Ankelhylsor (2) F. Axialstiftsskruv — Vridmoment 4 N-m (36 tum:lbs)

G. Justering av Stride Control®

PRODUKTBESKRIVNING

Denna protesfotsenhet ar konstruerad med ett endo-ankelben, en fotplatta, stotdampare, hylsor, axialstift och
skruv. Fotplattan fasts vid ankelbenet med axialstiften och skruven.

AVSEDD ANVANDNING

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

= Amputationer i nedre extremiteterna = Ingakinda

/A SKYDDSHOLJE PA KUPOLEN

Ta bort skyddshcljet fran kupolen efter att justeringen ar klar och innan patienten lamnar kliniken.
TEKNISKA SPECIFIKATIONER
FOTSTORLEK | VIKTGRANS UPPBYGGNADSHOJID | FOTVIKT
en storlek 125 kg/275 Ibs 5,8 cm/2,3 tum 422 ¢g

RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHETSKATEGORIER

Anvand tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.

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

VIKT LBS 0-120 121220  221-275
VIKT KG 0-54 55-100  101-125
STORLEK CM 21-30

LAG STOTNIVA 1 2 3




GANGMATCHNINGSTABELL

Komponenterna kan @ndras efter behov. Faststall anvindarens fasthetskategori, och anvand sedan tabellen nedan

for att hitta de rekommenderade komponenterna.

For justering av gdngmatchningen, se avsnitt: Dynamiska justeringar.

KOMPONENT

FRAMRE STOTDAMPARE*
ANKELHYLSOR*

FRAMRE STOTDAMPARE

FASTHETSKATEGORI

*Fargkod: (S) Mjuk (Soft) = Gul, (M) Medium = Réd, (F) Fast = Bld
ENDOSKELETAL MONTERING

Anvind endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

MONTERING OCH DEMONTERING

1. Anvand en 4 mm hexnyckel for att minska forladdningen pa stétdamparna genom att vrida pa
stegkontrollens justering motsols. Notera antalet varv for atermonteringen.

UA WN

ankelhylsorna.

. Fast stiftguiden pa axialstiftet. Tryck in och vrid medsols.

. Anvand 6 mm och 4 mm hexnycklar for att ta bort axialstiftsskruvarna.

. Skruva loss axialstiftet fran stiftguiden och ta bort den fran ankelbenet.

. Ta bort ankelbenet fran fotplattan for att fa atkomst till de framre och bakre stétd@mparna och

6. For dtermontering, smorj axialstiftet, insidan och utsidan av ankelhylsorna och ankelhylsfickan, och folj
steg 1-4 i omvand ordning. Vrid axialstiftsskruven till 4 N m (36 tum-lbs).

A Smorj inte de framre och bakre stétdamparna.

STATISK INPASSNING (Figure 2)

For optimal funktion ska patientens vikt balanseras jamnt mellan hal och ta.

= Belastningslinjen delar foten med 1/2 héltyngd och 1/2 tatyngd.
JUSTERING AV STEGKONTROLL

Den justerbara stegkontrollen ger dig mdjlighet att anpassa individens gangtiming och finanpassa fotens respons

att vrida den antingen medsols eller motsols. Den justeringen paverkar bade plantart och dorsiflexalt motstand
utan att de mjuka komponenterna behdver bytas.

Sidekicks levereras med stegkontrollen installd pa medium. Om nya stétdampare monteras ska férladdningen
stallas pa 2-varv (medelstark forladdning) fran den punkt som har initial kontakt med ankelbenet.

Om en ytterligare 1-1/2 varv krévs for att fd onskat motstand rekommenderas en dndring av stétdamparna.

DYNAMISKA JUSTERINGAR

ONSKAT RESULTAT

ANDRING AV INPASSNING

BYTE AV KOMPONENT

Fastare tarespons

Plantarflexa Sidekicks eller flytta
belastningslinjen posteriort

Oka stegkontrollen eller Framre
stotdampare upp ett steg fastare

Mjukare tirespons

Plantarflexa Sidekicks eller flytta
belastningslinjen anteriort

Minska stegkontrollen eller Framre
stotdampare ner ett steg mjukare

Fastare halrespons

Plantarflexa Sidekicks eller flytta
belastningslinjen anteriort

Oka stegkontrollen eller Bakre
stotdampare upp ett steg fastare

Mijukare halrespons

Plantarflexa Sidekicks eller flytta
belastningslinjen posteriort

Minska stegkontrollen eller Bakre
stotdampare ner ett steg mjukare




EXPONERING FOR FUKT

Skalj och torka den om den utsatts for saltvatten eller klorerat vatten. Exponering for fukt kan kréva tatare
smorjningar av ankelhylsorna.

/A\ VARNING

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

* Annan demontering eller modifiering av komponenter kommer att upphava garantin.

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 féljande tillimpliga delar efter stort slitage och forsvagning
vid varje garantiinspektion och byt ut vid behov.

= Mjuka komponenter (demontera, inspektera och smarj) . Fotp\attans markyta

= Kompositer och adaptrar

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV SIDEKICKS: 6 MANADER, SEDAN ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS / AKUT SERVICE 24-7-365

College Parks normala kontorstider & mandag till fredag, 8.30 - 17.30 (EST). Utanfor arbetstid finns det ett
nummer for akut teknisk service som man kan kontakta en College Park-representant med.

ANSVAR

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

/A FORSIKTIGHET

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

/A FORSIKTIGHET

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

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



Paket igeriéi Onerilen aletler

(1) Sidekicks Ayak (tek ya da cift) (1) 4 mm Alyan Anahtar

(1) TruLube Kayganlagtinic (1) 6 mm Alyan Anahtar
(1 Pim Kilavuzu

Bu sema, Sidekicks'in benzersiz pargalarini tanimaniz i¢in hazirlanmistir. Bu pargalar talimatlarda geger ve teknik servis
temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Baslica Bilesenler (Figure 1)

A. Endo Bilek Kemigi B. Ayak Plakasi
C. Tamponlar (2) D. Eksenel Pim
E. Bilek Burglari (2) F. Eksenel Pim Vidasi - Tork 4 N-m (36 ing-Ib)
G. Stride Control® Ayar
URUN AGIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi, endo bilek kemigi, ayak plakasi, tamponlar, burlar, eksenel pim ve vidadan olugmaktadir.

Ayak plakas, eksenel pim ve vidayla bilek kemigine sabitlenir.

KULLANIM AMACI

Sidekicks, biyo|ojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak tzere tasarlanmig bir protez ayaktlr.
/\ ENDIKASYONLAR: /\ KONTRENDIKASYONLAR:
= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur

/\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

Hizalama tamamlandiktan sonra ve hasta klinikten ayrilmadan once tepedeki koruyucu kapagi gikarin.
TEKNIK OZELLIKLER
AYAK OLCUSU | AGIRLIK SINIRI | YAPI YUKSEKLIGi | AYAK AGIRLIGI
bir sl 125 kg/275 Ib 5,8 cm/2,3 ing 422¢

GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

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

SERTLIK KATEGORILERI
Dogru sertlik kategorisini belirlemek icin asagidaki izelgeye bakin.

Not: Yanlis kategori segimi cihaz iglevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori segimiyle ilgili sorulariniz varsa

College Park Teknik Servis birimiyle irtibat kurun.

AGIRLIK LB 0-120  121-220  221-275
AGIRLIK KG 0-54 55-100  101-125
oLcu cM 21-30

DUSUK DARBE 1 2 3




YURUYUS ESLESTIRME CIiZELGESI

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

igin agagidaki cizelgeye bakin.

Yiriiyls eslestirme ayarlari igin su bolime bakin: Dinamik Ayarlar.

BILESEN

ON TAMPON*
BILEK BURGLARI*
ARKA TAMPON

SERTLIK KATEGORILERI

3
S M F
S M F
S M F

*Renk Kodu: (S) Yumusak = Sari, (M) Orta = Kirmizi, (F) Sert = Mavi
ENDOSKELETAL MONTAJ

Yalnizca yliksek kaliteli proksimal endoskeletal bilesenler kullanin.

MONTAJ VE DEMONTAJ

1. 4 mm alyan anahtar kullanarak Stride Control ayarlayiciyi saat yoninun tersine dondurip

tamponlardaki on yuki azaltin. Tekrar montaj isleminde kullanmak tzere donls sayisini kaydedin.

o U A W N

. Biradet 6 mm ve 4 mm alyan anahtar kullanarak eksenel pim vidasini gikarin.

. Pim kilavuzunu eksenel pime takin. Bastirin ve saat yonine dondurin.

. Pim kilavuzundan eksenel pimi sokiin ve bilek kemiginden gikarin.

. Bilek kemigini ayak plakasindan gikararak on ve arka tamponlar ile bilek burglarina erigin.

. Tekrar montaj iglemleri igin, eksenel pimi, bilek burglarinin igini ve digini, bilek burcu cebini

kayganlastirin, ardindan adim 1-4’G ters sirayla uygulayin. Eksenel pim vidasini 4 N m (36 in¢-Ib) tork

degerine sikin.

A On ve arka tamponlari kayganlagtirmayin.

STATIK HIZALAMA (Figure 2)

Optimum islev igin, hastanin agirligini topuk ve parmak ucu arasinda esit sekilde dengeleyin.

= Yk gizgisi ayagi 1/2 topuk seviyesinde ve 1/2 parmak seviyesinde ayirir.
STRIDE CONTROL AYARI

Ayarlanabilir Stride Control, bir kiginin ylirlyls zamanlamasini 6zellestirmenize, saat yoniine/saat yoninin
tersine dondtirerek ayagin yanitina ince ayar yapmaniza olanak tanir. Bu ayar, yumusak bilegenleri degistirmeye
gerek kalmadan plantarfleksiyon ve dorsifleksiyon direncini etkiler.

Sidekicks, orta Stride Control ayariyla génderilir. Yeni tamponlar takilirsa, 6n yik bilek kemigiyle ilk temas
noktasindan 2 doniig (orta diizey on yuk) olarak ayarlayin.

Istenen direnci elde etmek icin ilave 1-1/2 donus gerekiyorsa, tamponlarda bir degisiklik yapilmasi onerilir.

DINAMIK AYARLAR

iISTENEN SONUG HIZALAMA DEGISIKLIGI BILESEN DEGISIKLIGI
Daha Sert Parmak Sidekickse plantarfleksiyon uygulayin | Stride Controli veya On Tamponu
Ucu Yaniti veya ylik ¢izgisini arkaya alin yukselterek bir adim daha sert yapin
Daha Yumusak Parmak Sidekickse dorsifleksiyon uygulayin Stride Control'i veya On Tamponu
Ucu Yaniti veya ylik gizgisini one alin indirerek bir adim daha yumusak yapin
Daha Sert Topuk Yanit Sidekic.:bks‘ebdgr§iﬂ§ksiyon uygulayin Sft‘ride Contrq\‘u veya Arka Tamponu
veya ylik gizgisini 6ne alin ylikselterek bir adim daha sert yapin
Daha Yumusak Topuk Sidekickse plantarfleksiyon uygulayin | Stride Controli veya Arka Tamponu
Yaniti veya ylik gizgisini arkaya alin indirerek bir adim daha yumusak yapin




NEME MARUZIYET

Tuzlu su ya da klorlu suya maruz kalirsa durulayip kurutun. Neme maruz kalmasi halinde bilek burclarinin daha sik
yaglanmasi gerekebilir.

/A UYARI

» Buteknik talimatlara uyulmamasi veya bu trinin Sinirli Garanti kapsaminin disinda kullanilmasi halinde
hastada yaralanma veya iiriinde hasar meydana gelebilir.

= Bilegenlerde ilave demontaj veya modifikasyon yapilmasi halinde garanti gegersiz kalir.

GARANTI DENETIMi/BAKIM BiLGILERI

College Park, asagidaki Garanti Denetim programina gére hastalarinizla kontrol programi yapmanizi 6nerir.
Kilolu hastalarda ve/veya yiiksek darbe seviyesinde daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Yumusak bilesenlerin yipranma
hizi, hasta'agirligina, darbe seviyesine ve ortama baglidir. Asagidaki uygulanabilir pargalart her garanti denetiminde agiri
yipranma ve aginma bakimindan incelemenizi ve gerekirse degistirmenizi Gneririz.

* Yumusak bilegenler (demontaj, denetim ve yeniden = Ayak plakasi tabani
kayganlagtirma

* Komporzitler ve Adaptorler

SIDEKICKS ICIN GARANTI DENETIM PROGRAMI: 6 AY, ARDINDAN YILDA BIR.

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

durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

SORUMLULUK

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

/A DIKKAT

College Park Uriinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gecerli bir resmi standart olmadiginda firma
iginde tanimlanmusg bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park Uriinleri onerilen diger
College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu triin, tek bir hastanin
kullanimina gére tasarlanmis ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/A DIKKAT

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

*Ciddi olay," sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kiginin 8limii, (b) bir hastanin,

kullanicinin ya da baska kisinin saglk durumunda gecici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu sagligi tehdidi.
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The Sidekicks is covered by the following design patent:

USA: Patent US D782679

ANVISA Registro : 80117580976
Sidekicks:

PROTESE EXTERNA
IMPORTADOR:

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAGAO E
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