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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-Ibs)

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 | WEIGHT LIMIT BUILD HEIGHT | FOOT WEIGHT
one size 275 1bs /125 kg 2.3in/58cm 422¢g

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 55400  101-125
SIZE CM 2130

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 3
FRONT BUMPER* S M B
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 a6 mmand 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
Dorsiflex the Sidekicks or Decrease Stride Control or
Softer Toe Response . -
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 plate 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.

COMPLIANCE

This device has been tested according to ISO 10328 standard to two million load cycles.
Depending on patient activity this may correspond to 2-3 years of use.

1ISO 10328 - LABEL
FOOT SIZE WEIGHT LIMIT (KG) LABEL TEXT
ONE SIZE 125 1SO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Body mass limit not to be exceeded!
A For specific conditions and limitations

of use, see intended use section of

manufacturer’s written instructions.

\_
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CnObpxaHue Ha MpenopbYyumenHu

ornakKoeKama UHCMpymMeHmu
(1) Ctbnano Sidekicks

(MHOMBYAYaNHO Unu YndT) (1) 4 Mmm WwecTorpam
(1) Ny6pukaHT TruLube (1) 6 MM wecTorpam

(1) Bopgay Ha wndpTt

Tasu Ouaepama Bu nomaza 0a ce 3ano3Haeme € yHUKaIHUmMe 4acmu Ha Sidekicks.
PeghepeHyuume Ha me3u yacmu ca nocoYeHu 8 UHCMpyKyusima u mpsibea da ce uanonssam,
Koe2amo 20eopume ¢ npedcmasumer om exkurna o MexHU4YeCKo obcryxeaHe.

OcHoeHu komnoHeHmu (Figure 1)

A. neseHHa kocT Endo B. lMnactuHa 3a cTbnano
C. AmopTtucbopm (2) D. AKkcuaneH wmdt
E. [vnau 3a rneseH (2) F. BuHT c akcuaneH wudt - BbpTaALl, MOMeHT 4 N-m (36 B-lbs)

G. Hactpoiika Ha Stride Control®

OMUCAHUE HA MNMPOLOYKTA

ToBa NPOTE3HO CTbnarno € n3rpageHo oT rMes3eHHa KOCT Endo, nnactuHa 3a ctbnano,
aMopTUCbOpPU, TUN3N, akcnarneH U.LMd)T 1 BUHT. [1NacTuHaTa 3a cTbnano ce 3akpensa KbM
rnes3eHHaTa KOCT C akcuarneH LLLI/I(*)T N BUHT.

NMPEAHA3HAYEHUE

Sidekicks € NpoTe3HO cTbnano, NpegHasHa4YeHo Aa 3amMeHn efHa unu noseyve pyHKUMM Ha
6MOMOrMYHOTO HOBELLKO CTbNarno.

/A NOKA3AHUS: /A NPOTUBOMNOKA3AHUA:

= AmMnyTaumm Ha JOMHU KpanHULM = He ca n3BecTHU

/A\ 3ALMTHO NOKPUTUE HA CBOMA

Cgarnere 3alWmuTHOTO NnoKpuTMe Ha cBofa crne NpuKrniYBaHe Ha NnogpaBHABAHETO U npeau
nauueHTbT a HanyCcHe KIMHUKaTa.

TEXHUYECKU CNELUUPUKALINU

PA3MEP HA OrPAHUYEHUE BUCOYUHA TErNO HA
CTBIMNANOTO HA TETNOTO HA MOAOYNA CTBIMNANOTO
eAuvH pasmep 275 nayHpa /125 kr 2,3nH4a/58cm | 422t

HACOKMW 3A GAIT MATCHING®

HanacBaHeTo KbM noxogkaTa onpegenst TBbpAoCTTa Ha CTbNanoTo Bb3 OCHOBA Ha
cneundukauumTe Ha noTpebuTtens (pasmep Ha CTbNANOTO, TErMO Ha NauueHTa 1 HUBO Ha
Bb3aencTBue).

KATEFOPUM HA TBbPOOCT

BwxTe Tabnuuara no-gony, 3a Aa onpeaenute npasuniHaTta kateropus Ha TBbPAOCT.

3abenexka: HenpaBunHWsAT n3bop Ha kateropusi Moxe Aa AoBeae A0 HeedEeKTUBHOCT Ha
nzaenveto. CebpxeTe ce ¢ TexHuyeckata cryxba Ha College Park, ako umate BbNpoCcK OTHOCHO
n3bopa Ha kaTeropus.

TEMMO (MAYHAW) 0-120 121-220 221-275
TEMO (KM 0-54 55-100 101-125
PA3MEP (CM) 21-30

CIABO Bb3[EACTBUE 1 2 3




TABJTULUA 3A CbOTBETCTBUE C MOXOOKATA

KomnoHeHTTe MoraT Aa ce CMeHsIT Npu HeobxoammocT. Onpeenete kateropusita TBbpAocT
Ha noTpebuTens, crnea KOETo HanpaBeTe cnpaeka ¢ Tabnuuara no-4ony 3a NpenopbYnTENHUTE

KOMMOHEHTH.

3a NpoMeHnUTe NO CbOTBETCTBMETO C NOXOAKaTa BMXTe pasfena: OvHaMunyHm HaCTPONKU.

KATEFOPUA TBbPOOCT

KOMNOHEHT

NPEOEH AMOPTUCBOP* S M
MN3U 3A ME3EH* S M
3AOEH AMOPTUCBLOP S M

m T T S

*Koo Ha uysema: (S) Meko = XXbimo, (M) CpedHo = YepeeHo, (F) Tebpdo = CuHb0

NOCTABAHE HA EHOOCKEJETA

V3nonseainTte camo BUCOKOKAYECTBEHMN MPOKCUMAIHN €HOOCKENETHN KOMMOHEHT.

CIrMOBABAHE

N PA3IMOBABAHE

7. W3nonseante wecTtorpam c aMameTbp 4 MM, 32 ja HaMmanuTe npeaBapuUTenHOTO HaToOBapBaHe Ha
aMopTUCbOPUTE, KaTo 3aBbPTUTE perynaTopa 3a KOHTPOI Ha kpauyka (Stride Control) o6paTHO Ha
YacoBHMKOBaTa cTpesika. 3anuwerte 6p0ﬂ Ha 3aBbpTaHWATa, 3a [ja r'm usnon3sare rnpum nOBTOPHOTO

crnobsBaHe.

8. Manonseante wecTtorpamuv ¢ guameTpu 6 MM 1 4 MM, 3a ga OTCTpaHUTe BUHTa C akcmaneH LLlI/ICbTA

9. an]erI’leTe BOoAa4a Ha LLlI/IdJTa KbM akcuanHumsa LLll/IliJT. HaTtucHete n 3aBbpTeETE NO NMOCOKa Ha
YacoOBHUKOBATa cTpesnka.

10. OTBUITE aKcuanHms WUMT OT BoAaYa Ha WwudTa v ro u3BageTe OT rfe3eHHaTa KocT.

1. I/I3Bap,eTe rne3eHHaTa KOCT OT CTbNarnoTo, 3a Aa nonyynte 4OCTbN A0 NpegHUTe N 3afHUTEe aMOopTUCbLOPU

nruna3unTe 3a rnes3eH.

12. 3a NOBTOPHOTO crno6siBaHe cMaxeTe akcuanHus LLlMd)T, BbTpelwHaTa n BbHWHaTa CTpaHa Ha run3nTte 3a
rneseH un /Zl)KOﬁa Ha run3uTe 3a rnesex, cnej KoeTo U3BbpLleTe CThNKK 1- 4. BprHLI.l MOMEHT Ha BUHTa C

akcmaneH wndT aa 6bae 4 N-m (36 B Ibs).

A He cmasBaiiTe npeaHUTe M 3aAiHUTE aMOPTUCHLOPM.

CTATUYHO NOAPABHSABAHE (Figure 2)

3a ontumanHa beHKLlVIﬂ 6anchmpal71Te PaBHOMEPHO TErnoTO Ha NauueHTa Mexay netarta U npbcTta.

= ToBapHaTa NuHWUsA pasgens CTbnanoTo Ha 1/2 3a nocTta Ha nertara 1 1/2 3a nocta Ha npbCTa.

HACTPOUKA 3A KOHTPOIT HA KPAYKA

PerynmpyemaTa HaCTpOl?IKa 3a KOHTPOI Ha Kpayka Bu AaBa Bb3MOXHOCT Aa nepcoHanunavparte MHaOnBMayanHoTo
BpemMe Ha noxoAkarta, KaTo HacTpouTe peakunsTa Ha CTbnanoTo Ypes3 3aBbpTaHe Mo Nocoka Ha YacoBHMKOBaTa

cTpernka unu obpatHo Ha Hesl. Ta3n HacTpolika Bnusie KakTo Ha CbNPOTVBIEHNETO Ha NaHTapHaTa driekcus, Taka
1 Ha aopandnekcusita, 63 Ja e HeobxoaMMO a Ce CMEHSIT MeKUTE KOMMOHEHTU.

Sidekicks ce 4OCTaBAT CbC CpeAHa HAacTPOVKa 3a KOHTPON Ha Kpayka. AKO ca MOHTMPaHU HOBU aMOPTUCLOPU,

HaCTpOI;ITe npeaBapuUTeNIHOTO HaToBapBaHe Ha 2 3aBbpTaHns (Cpe,ClHO npegsaputenHo HaTOBapBaHe) OT To4KaTa

Ha NbpBOHAa4arieH KOHTaKT C rne3eHHaTa KOCT.

Ako 3a nocTuraHe Ha >xenaHoTo CbnpoTuBneHne ca HGOGXO,ELVIMI/I owe 1-1/2 3aBbpTaHuA, Toraesa ce npenopbyea

CMAHa Ha amopTuUCbopuUTe.

AWHAMWUYHU HACTPOWUKMU

XENAH PE3YNTAT

NMPOMAHA HA NMOAPABHABAHETO

CMAHA HA KOMIMOHEHTA

Peakuus ¢
no-TBbPA NPBLCT

MnaHTapHa nekcus Ha Sidekicks unm
npemMmecTBaHe Ha ToBapHarta NMHUA
NOCTEPUOPHO

YBenunyete HaCTpOVIKaTa 3a KOHTPOI Ha Kpa4ka

nnwn npegHna amopTUCbop C edHa CTblkKa,

npaaeﬁkm ro no-Tebpa

Peakuus c
no-MeK NpsLCT

[opandnekcus Ha Sidekicks unn
npemecTBaHe Ha ToBapHaTta MHWs
aHTepUopHO

Hamanete HaCTpOI;IKaTa 3a KOHTPOI Ha Kpayka

nnn npeaHnsa aMmopTUCLOP C e4Ha CTbiKa Hasag,

rlpaBeI;IKI/I ro no-mek

Peakuus ¢
no-TBbpAaa neta

[op3udnekcus Ha Sidekicks nnm
npemecTBaHe Ha ToBapHaTa NuHUs
aHTEPUOPHO

YBenuyeTe HacTpoiikaTa 3a KOHTPOI Ha
Kpayka Ui 3afHus aMopTUCLOp C eaHa
CTbrKa, NPaBenku ro No-Tebpa

Peakuus c
rno-meka neta

MnaHTapHa dnekcus Ha Sidekicks unu
npemMecTBaHe Ha ToBapHaTa NuHUs
NOCTEPUOPHO

Hamanere HacTpoiikaTa 3a KOHTPOM Ha kpayka
W1 3aHVA aMopTUCLOP C eaHa CTbKa Hasaj,

npaBelku ro no-mex




U3NATrAHE HA BJIATA

W3nnakHete n noAcyLleTe, ako CTe U3NOXEHU Ha ConeHa unu xnopupaHa soja. WM3naraHeTo Ha Brara Moxe aa
N3MNCKBa MO-4eCTO CMasBaHe Ha rnn3uTe 3a rneseH.

/A\ NPEAYNPEXOEHUE

= HecnassaHeTo Ha HacTosLaTa TexHu4ecka WHCTPYKUMA NN N3NOSI3BAHETO Ha TO3W NPOAYKT U3BbH obxBaTta Ha
HeroeaTta orpaHu4eHa rapaHuua Moxe Aa AoBeAe OO0 HapaHABaHe Ha nauneHTa unv noBpefa Ha npoaykra.

= Bceku no-HataTbLUeH AOEeMOHTaX UM NpoMsiHa Ha KOMMOHEHTUTE e aHynupa rapaHuusaTa.

FAPAHLUMOHHA NMPOBEPKA / UH®OPMALIUA 3A NOAOPBXKA

College Park npenopbyBa Aa HACPOUMTE KOHTPOMHU Npernean Ha nauneHTUTe Cu CbrnacHo rpacduka sa
rapaHLVoHHa npoBepka rno-gony.

Bucokomo meesio Ha nayueHma u/unu HU8omo Ha eb3delicmeue Moxe da u3uckeam Mo-4ecmu MPO8epPKU.
U3HoceaHemo Ha Mekume KOMMOHeHMU 3agucu om meaiomo Ha nayueHma, HUsomo Ha eb3deticmeue u
okonHama cpeda. [lpenopbysame Bu npu ecsika 2apaHUUOHHa nposepka da nposepsisame criedHUMe npunoXumu
4acmu 3a NMpeKoMepHo U3HOceaHe U ymopa u 0a au cMmeHsime crioped Hyxdama.

= Meku KOMNOHeHTY (pasrnobsBaHe, NpoBepka = Komnosutu n agantepu

1 NOBTOPHO CMa3BaHe
P ) = [lpoTekTop Ha NnacTuHaTa 3a cTbhnano

FPA®UK HA TAPAHUMOHHA NMPOBEPKA 3A SIDEKICKS: 6 MECELIA, CITEQl TOBA FOAULLHO.

TEXHUYECKA NMOMOLL, / CITY>KBA 3A CIMNELUHA MOMOLL 24-7-365

PeposHoTo pabotHo Bpeme Ha College Park € OT noHeaenHuk Ao netbk, ot 8:30 4 17:30 u. (EST).
M3BbH paBGoTHOTO BpeMe € Hanu4eH HOMEP 3a CMELLHO TEXHUYECKo 0BCNyKBaHe, 3a [ja Ce CBbpKETe
¢ npeactasuten Ha College Park.

OTroBOPHOCT

I'Ipomaaoqmenm He HOCK OTrOBOPHOCT 3a WWeTU, NpU4nHeHn ot KOM6I/IHaLlI/II/I OT KOMMNOHEHTN, KOUTO He ca
paspeLueHu OT NPOU3BOAUTENS

/A BHUMAHMUE

Mpoayktute 1 komnoHeHTuTe Ha College Park Ca NPOEKTMPaHM 1 TECTBaHW CHINIACHO NPUNOXUMUTE OULMantm
CTaH4apTu UK BbTPELLHO AeuHUpaH CTaHaapT, Korato He ce npunara oguumaneH craHaapt. CbBMecTuMocTTa
1 CrasBaHeTo Ha Tea3n CTaH4apTu ce nocTurat camo korato npoayktute Ha College Park ce nanonasar ¢ apyrv
npenopbYaHu KoMMoHeHTH Ha College Park. Toan NpoayKT e NpoekTUpaH v TeCTBaH Bb3 OCHOBa Ha ynoTpeba ot
eavH naumeHT. ToBa usgenve HE TpsiGBa fa ce 13Mnona3ea oT MHOXECTBO NaLMeHTU.

/A BHUMAHME

AKO Bb3HUKHAT Hsikaksy NpoGreMy C M3MON3BaHETo Ha TO3W NPOAYKT, He3abaBHO ce cBbpXeETe ¢ Bawus
MeANLMHCKM creuuanucT. CneunanucTsT No npoTesupaHe W/unm nauveHTsT TpsibBa Aa AoknagsaT 3a BCeku
CEeprO3eH MHUMAEHT", HaCTBLNWI BbB BPb3Ka C n3aenumeto, Ha College Park Industries, Inc. M KOMNETEHTHWA OpraH Ha
AbpxasaTa uneHka, B KoSiTo CneLmanucTbT Mo NpoTeaupaHe U/UMnu NauneHTbT € YCTaHOBEH.

* ,CeproseH MHUMAeHT" ce AedrHMpa KaTto BCEKW MHLIMAEHT, KOMTO NPSIKO UMW KOCBEHO e [10Bes1, MoXe Aa € A0Ben
Unu MoXe Aia IoBeAe [0 HAKOe OT CieHUTe: @) CMbPTTa Ha NaLlmeHT, noTpebuten unu apyro nuue, 6) BpeMeHHo
UNN NOCTOSIHHO CEPUO3HO BroOLIABaHE Ha 3APaBOCIIOBHOTO CbCTOSIHWE Ha NauueHTa, noTpebutens unm apyro
nuue, B) Cepro3Ha 3annaxa 3a o6LecTBEHOTO 3apase.

CbOTBETCTBMUE

ToBa yCTPOWCTBO € TecTBaHO cbrmacHo ctaHaapta ISO 10328 3a oBa MUnNMoHa LMKba Ha HaToBapBaHe. B
3aBUCMMOCT OT aKTUBHOCTTA Ha NauyneHTa ToBa MOXe a CbOTBETCTBA Ha 2-3 roguHn yn0Tpe6a4

ISO 10328 - ETUKET

PA3SMEP HA CTBMNANOTO OFPAHUYEHUE HA TEFNOTO (KG) | TEKCT HA ETUKETA

€AVH pa3mep 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
I1SO 10328 - “P” - “m”kg") A

*) OecpaHu4yeHuemo Ha menecHama maca He mpsibea
Oa ce npesuwasa!

A 3a cneyughuyHU ycriosus u o2paHUYeHUs Ha
ynompeb6a suxme pa3dena 3a npedHa3Ha4yeHue 8
nucMeHume UHCMPYKYUU Ha npou3eodumersi.

\_




Pakkens indhold Anbefalet verktoj

(1) Sidekicks Foot (enkelt eller
par) (1) Unbrakonegle 4 mm

(1) TruLube smeremiddel (1) Unbrakonegle 6 mm
(1) Stiftstyring

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

disse benavnelser, og de skal 0gsG bruges i samtaler med teknisk service.

Noglekomponenter (Figure 1)

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

G. Stride Control® Adjustment

PRODUKTBESKRIVELSE

Denne fodprotese er konstrueret med endo-ankelben, fodplade, Steddaempere, 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: /A\ KONTRAINDIKATIONER:
= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte

/\ BESKYTTELSESH£TTE PA KUPPEL

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

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

ANBEFALINGER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstdende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.

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

VAGTLBS 0-120 121-220  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 nedenstiende tabel.

For justeringer af gangart se afsnit: Dynamiske justeringer.

FASTHEDSKATEGORIER

KOMPONENT 2 3
STODDAMPER FORAN* B M F
ANKELBOSNINGER* B M F
STODDAMPER BAG B M F

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

ENDOSKELETMONTERING

Anvend kun proksimale endoskeletale komponenter af hej kvalitet.

MONTAGE OG ADSKILLELSE

1. Brugen4 mm-unbrakonegle til at reducere forbelastningen pa steddeemperne ved at dreje Stride
Control mod uret. Notér antallet af omdrejninger til brug ved genmontering.

2. Brugen 6 mm og 4 mm-unbrakonogle til at flerne den aksiale boltskrue.

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

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

5. Fjern ankelbenet fra fodpladen for at fd adgang til de forreste og bageste steddeempere og
ankelbesninger.

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

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

A Undlad at smere forreste og bageste Stedd=mpere.

STATISK UDLIGNING (Figure 2)

For optimal funktion balanceres patientens vagt jvnt mellem hal 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 blode komponenter.

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

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

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT UDLIGNINGSTILTAG KOMPONENTSKIFT
St indstilling af £ Straek Sidekicks eller flyt Stram Stride Control eller Front
rammere indstifling at ta lastelinjen bagud Bumper et hak mere
. - . Boj Sidekicks eller flyt Indstil Stride Control eller Front
Blodere indstilling af t4 lastelinjen fremad Bumper et hak lavere
. - Boj Sidekicks eller flyt Stram Stride Control eller Rear
Strammere indstilling af hzel lastelinjen fremad Bumper et hak mere
Blodere indstilling af hel Straek Sidekicks eller flyt Indstil Stride Control eller Rear
odere indstifling ab ha lastelinjen bagud Bumper et hak lavere

14



UDSATTELSE FOR FUGT

Skyl og ter udstyret, efter det har vaeret udsat for saltvand eller klorvand. Hvis udstyres udsaettes 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
deekningsomradet for den begraensede garanti kan resultere i personskade eller beskadigelse af produktet.

= Yderligere adskillelse eller eendring af komponenter vil ophave garantien.
GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlagger kontrolbeseg hos dine klienter i henhold til nedenstdende
garantieftersynsplan.

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

* Blode komponenter (demonteres, efterses og smeres) = Fodplade slidbane

- Komponenter Og adaptere

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR SIDEKICKS: 6 MANEDER, DEREFTER ARLIGT.

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

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

/\ FORSIGTIG

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

*"Alvorlig handelse” er defineret som enhver handelse, der direkte eller indirekte har fert 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
heldbredsforvaerring af en patient, bruger eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.

OVERENSSTEMMELSE

Dette medicinske udstyr er blevet testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner
belastningscyklusser.

Afhaengigt af patientens- aktiviteten svarer dette til cirka 2-3 ars brug.
1SO 10328 - MAERKAT
FODSTORRELSE VAGTGRANSE (KG) MZERKATTEKST
1STORRELSE 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

* BMI-grensen ma ikke overskrides!

Se afsnittet om tilsigtet brug i producentens skriftlige instruktioner

for specifikke betingelser og begraensninger af brug.

\_




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

(1) Stiftflhrung

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

Schliisselkomponenten (Figure 1)

A. Endo-FuBgelenk B. FuBplatte
C. Puffer (2) D. Axialstift
E. Knochelbuchsen (2) F. Axiale Stiftschraube Drehmoment 4 Nm (36 in-lbs)

G. Stride Control® Regulierung

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

VERWENDUNGSZWECK

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

A\ INDIKATIONEN: A\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

/A\ 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 /125kg 23in/58cm 422¢g

GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des FuBes basierend auf der Spezifikation des Benutzers fest (FuRgroRe,
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
GEWICHTKG 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 fir empfohlene Komponenten.

Fiir Gait Match Anpassungen, siehe Abschnitt: Dynamische Regulierung.

FESTIGKEITSKATEGORIEN

BESTANDTEIL
VORDERER PUFFER*
KNOCHELBUCHSEN *
HINTERER PUFFER

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

Verwenden Sie ausschlielich 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.

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

4. Schrauben Sie den Axialstift vom Fihrungsstift ab und entfernen Sie ihn vom FuBBgelenk.

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

6. Schmieren Sie fir eine erneute Montage zuerst den Axialstift, das Innere und AuRere der

Knochelbuchsen, die Knochelhiilsentasche; fiihren Sie dann die Schritte 1-4 in umgekehrter
Reihenfolge aus. Drehen Sie die axiale Stiftschraube bis 4 Nm (36 in-lbs).

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 verlauft bei 1/2 des Fersenhebels und 1/2 des Zehenhebels.
STRIDE CONTROL ANPASSUNG

Die regulierbare Schrittkontrolle ermdglicht lhnen die individuelle Geheinstellung eines jeden Patienten. Die
Reaktion des FulRes 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 missen.

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 FuBBgelenkknochen.

Sollten weitere 1-1/2 Umdrehungen erforderlich sein, um den gewiinschten Widerstand zu erreichen, wird ein

Wechsel der Puffer empfohlen.

DYNAMISCHE REGULIERUNGEN

GEWUNSCHTES ERGEBNIS | ANDERUNG DER ANPASSUNG | BESTANDTEILSVERANDERUNG

Erhohen Sie die Schrittkontrolle
oder erhchen Sie die Spannung des

vorderen Puffers um eine Stufe.

Fihren Sie eine Plantarflexion des
Sidekicks durch oder bewegen Sie

die Belastungslinie nach hinten

Stabilerer Zehenwiderstand

Fihren Sie eine Dorsalflexion des Verringern Sie die Schrittkontrolle

Weicherer Zehenwiderstand

Sidekicks durch oder bewegen Sie
die Belastungslinie nach vorne

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

Erhohen 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

Spiilen und trocknen Sie ihn ab, sollte er mit Chlor- oder Salzwasser in Beriihrung 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 auB3erhalb
des Leistungsumfangs seiner begrenzten Garantie konnen zu Verletzungen des Patienten oder zur

Beschadigung des Produkts fiihren.

= 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 Ihrer Patienten an den unten
enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.
Bei Ubergewr'cht 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 lhnen die folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme einer Untersuchung auf
tbermdfSige Abnutzung und Materialermiidung zu unterziehen und sie nach Bedarf zu ersetzen.
= Weichkomponenten (demontieren, inspizieren = Verbundstoffe und Adapter

und erneut schmieren) = Laufflache der Ful3platte

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).

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

HAFTUNG

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

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemal} 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 ausschlief3lich 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 Zwischenfalle™ die in Bezug auf
das Gerit auftreten an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Orthopadietechniker und/ oder Patient niedergelassen sind, berichten.

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

EINHALTUNG
Dieses Gerat wurde gemaf3 dem ISO 10328 Standard auf zwei Millionen Lastzyklen getestet.
In Abhangigkeit von der Patientenaktivitat, kann dies 2-3 Jahren der Nutzung entsprechen.

1ISO 10328 - ETIKETT

FUSSGROSSE | GEWICHTSBEGRENZUNG (KG) ETIKETTENTEXT
EINE GROSSE 125 ISO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Die Kérpergewichtsgrenze darf nicht iberschritten werden!

Spezfsche Nutzungsbedingungen und -einschrankungen sind im
Abschnitt der schriftlichen Anweisungen des Herstellers enthalten.




MEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ NMPOTEINOMENA EPIAAEIA

(1) M6d1 Sidekicks (uepovwévo n {euyog) (1) E€aywvik6 KA€Idi 4 mm
() AimravTiko Trulube (1) E§aywviko6 KA£I®i 6 mm
(1) Odnydg Tipou

Autd 10 S1dypauua éxel okoté va aag Fonbrioel va e€oikeiwBeiTe e Ta povadikd e§apriuara
ToU Sidekicks. Ta eapriuara aurd avagépovrai aTis 00nyies Kai XpnaoloTToIouvTal O€ TUXOV
oudnTAOEIS TTOU TTPAYUATOTTOIOUVTAl UE TOUS QVTITTPOOWTTOUS TNG TEXVIKNS UTTNPEDIAC.

BAZIKA EZEAPTHMATA (Figure 1)

A. 00oT16 aotpaydAou evBooKEAETOU B. MAdka modiou
C. MpoguhakTiké e€apTtApaTa (2) D. Agovikog Tripog
E. AvmitpiBikoi dakTuAior aoTpaydAou (2) F. Bida agovikou tripou — Pot) 4 N m (36 in Ib)

G. lMpooapoyn Stride Control®

MNEPIFTPA®H NMPOIONTOZ

AuTi n d1dTagn TTPOBETIKOU TTOBIOU KATAOKEUAZETAI HE OOTO ACTPAYAAOU
€vOOOKEAETOU, TTAGKA TTOBI0U, TIPOQUACKTIKG £EapTANATA, AVTITPIRIKOUG SAKTUAIOUG,
agoviko Tripo kai Bida. H Adka Tod10U acg@alifeTal 0To 00TO a0TPAYAAOU PE TOV
agoviko Tripo kai T Bida.

MPOBAEMOMENH XPHZH
To Sidekicks gival £éva TTPoBEeTIKO TTOSI TTOU £XEI OXEDIAOTEI WOTE VA AVTIKABIOTA pia
TIEPIOCOTEPEG AEITOUpPYieG TOU BloAoyikoU avBpwTTIvou TTodIou.

/\ ENAEIZEIZ: /\ ANTENAEIZEIL:
= AKPWTNPIOOUOI KATW AKPOU = Kapia yvwoTtnh

/\ NPOZTATEYTIKO KAAYMMA ZTON ©OAO
AQaIpEOTE TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPUQ OTOV BOAO PETG aTTd TNV OAOKARpWGN TNG
euBuypdupIong Kal TTPIV aTrd TNV OTTOXWENOTN Tou aoBevoUug atmd TNV KAIVIK.

TEXNIKEZ NMPOAIATPA®EZ
MEFE©OZ NOAIOY OPIO BAPOYZ
125kg /275 1b

BAPOZ MOAIOY
422 ¢g

YWOZ AOMHZ
58cm/2,3in

éva péyebog

KATEYOYNTHPIEZ TPAMMEZX GAIT MATCHING®

H avTtioToixion Badiong mpoadiopilel TNV akapwia Tou odiol BAcel Twv
TTPOJBIaYPAPWY ToU XPNoTn (MéyeBog TTodiou, Bapog aoBevoug Kai eTTITTEO0 KPOUONG).

KATHIOPIEZ AKAMWIAZ

AvaTp£ETe OTO TTAPAKATW YPAPNHA YIa VA TTPOCBIOPICETE TN CWAOTH KATNYOPia
aKapyiag.

Inpeiwon: Tuxov ec@aApévn eTTIAOYH KATNYOPIOG EVOEXETAI VO EXEI WG ATTOTEAETHA TN JEIWPEVN
Aeitoupyia Tng didtagng. EmkoivwvrAoTe pe TNV TexvikA utnpeoia TG College Park yia Tuxov
EPWTAOEIG OXETIKA PE TNV ETTIAOYT KATNYOPIOG.

BAPOZ (LB) 0-120 121-220  221-275
BAPOZ (KG) 0-54 55-100 101-125
MEFE®OZ (CM) 21-30

XAMHAO ENIMEAO KPOYZHZ 1 2 3




EL

F’PAOHMA ANTIZTOIXIZHZ BAAIZHZ

Ta egapTrpaTa pTropolv va petaBAnBouyv, 61ou atraiteital. MpoadlopioTe TNV KATyopia akapyiag Tou XpAoTn Kal,
OTN OUVEXEID, aVATPEETE OTO TTAPAKATW YPAPNUA YIa Ta CUVICTWHEVA £EapTAPATA.
Mo Tpocappoyég otV avTioToiXIon BAdIoNG, avaTpéETe TNV EvOTNTA: AUVOMIKEG TTPOTAPHOYEG.

KATHIOPIA AKAMYWIAZ

EZAPTHMA 1 3
NMPOZOIO MPOPYAAKTIKO EZAPTHMA* S M F
ANTITPIBIKOI AAKTYAIOI AZTPATAAOY* S M F
OrnIZeI0 MPO®YAAKTIKO EEAPTHMA 5 M F

*Xpwpartikn kwdikotroinon: (S) MaAaké = Kitpivo, (M) Meaaio = Kékkivo, (F) AkapTtrto = M1TAe

ENAOZKEAETIKH NMPOZAPTHZH

XpNoIYoTIoIEiTE HOVO £YYUG EVOOOTKEAETIKG ECAPTANATA UYNAAG TTOIGTNTAG.

ZYNAPMOAOIHZH KAI AMMOZYNAPMOAOIHZH

1. Xpnoigotomoete éva e§aywvikd KAEISi Twv 4 mm yIa va HEIWOETE TNV TIPOPOPTWON OTA TTPOPUACKTIKA
eEapTAPATA OTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA TOV TTpocappoyéa Stride Control. KataypayTte Tov apibpd
TWV OTPOPWY, O OTTOI0G Ba XPEIATTEI KATA TNV ETTAVATUVAPHOASYNON.

XpNOoIPOTTOINOTE T £EAYWVIKG KAEIDIG 6 mm Kal 4 mm yia va apaipéoeTe T Bida agovikoU TTipou.

ZuvdéaTe Tov 0dNYo TTipou aTov agoviko Tipo. MiEaTe Kal oTPEWTE deIOOTPOPA.

ZeB1dWaTE TOV AOVIKS TTipo aTrd Tov 0dNYO TTPOU Kal aPaIpECTE TOV ATTd TO 00TO AoTPAYEAOU.

AgaipéoTe T0 0016 acTpaydAou atd Tnv TTAdka TTod1oU yIa va aTTOKTHOETE TTPOCRACN oTa TTPOCBIA Kal
oTTio0Ia TTPOQUAAKTIKG EEQPTAATA Kal TOUG aVTITPIRIKOUG dakTUAiOUG aoTpaydAou.

MNa Tnv eTTavacuvappoAdynon, NITTAVETE TOV aEOVIKO TTiPO, TO ECWTEPIKO Kal EEWTEPIKO TWV aAVTITPIRIKWY
SakTUAiwv aoTpaydAou Kai TNV uTTodoxA Twv avTITPIRIKWY dakTUAiwy acTpaydAou, ETTEITa akoAouBroTe
avTioTpoga Ta BApata 1-4. Z1piwTe TN Bida agovikou Tripou pe duvaun potrAg 4 N m (36 in Ib).

VAW

o

Mnv AiraiveTte Ta Tp6o 010 Kal oTTio010 TTPOPUAAKTIKG
egapTAPATa.

ZTATIKH EYOYTPAMMIZH (Figure 2)

Ma BEATIOTN AgiToupyia, I00PPOTTACTE TO CWHATIKG BAPOG TOU A0BEVOUG OPOIOHOPPA AVAPETT OTNV TITEPVA Kal TO
SdyTuAo.

= Hypapun goptiou xwpilel To TOSI WOTE TO 1/2 TOU HAKOUG VA aVTIOTOIXEl OTOV HOXAS TITépvag Kail To 1/2 oTov
HOXAG daxTUAOU.

MPOZAPMOI'H STRIDE CONTROL

To puBuigdpevo Stride Control odg divel TN SuvatdTNTa vVa e§ATOUIKEUTETE TO SIGoTNUA BASIONG £VOG ATOHOU Kal
£T01 VOl BEATIOTOTTOINOETE TNV AVTATIOKPIOT TOU TTOdI0U OTPEPOVTAG TO SegI6aTPOPa/apIoTEPOOTPOPA. AUTH N
TIPOCOPUOYT) ETINPEACEI TNV QVTIOTAON TG TIEAJATIONOG Kal TG paxIaiag KAUWNG XwpIg va XPeldleTal va JETABAAETE
Ta pOAGKG EGaPTANATA.

To Sidekicks atrootéAAeTan pe Tn pUBUION Stride Control oTn peoaia emAoyr). EGv epapudooeTe vEa TTIPOQUACKTIKG
£CAPTANATA, PUBKICTE TNV TTPOPOPTWON OTIG 2 OTPOPEG (PET T TTPOPOPTWON) ATTO TO ONUEI0 TNG APXIKAG ETTAPNS
HE TO 00T aoTpaydAou.

Eav amaireital 1-1/2 otpogn emimAéov yia tnv emiteuén Tng emBuunTAS avrioraong, 1ote ouvioTdral n aAAayn rwv
TTPOYUAQKTIKWY §APTNUATWYV.

AYNAMIKEZ NMPOZAPMOIEZ

EMIGYMHTO METABOAH _
AMOTEAEZMA EYOYTPAMMIZHE ANNATH EZAPTHMATOZ
Mo GrauTrT Kauyrte eApaTiaia 1o Sidekicks i | AugoTe T0 Stride Control fj HETAKIVAOTE TO
AVTOTTOKOIC! p6u ﬂm Aou UETOKIVAOTE TN YPAWUr QopTiou TIPACBI0 TTPOPUACKTIKS eEdpTNHA pia B€an
pion dax TTPOG Ta TTOW ETTAVW TTPOG TNV TTIO AKAUTITN pUBUIoN
P — Kauyrte payiaia o Sidekicks i MeiwaTe 10 Stride Control i} HETOKIVAOTE TO
av-ra‘:'rél(pw Sup TI:lr)]\OU METOKIVAOTE TN YPAUUr QopTiou TTPACBI0 TTPOPUACKTIKS eEdpTNUa pia B€an
pion oax TTPOG Ta EUTTPOG KATW TTPOG TN AlyOTEPO AKAPTITN PUBUIoN
Mo GKauTrT Kauyre payiaia 1o Sidekicks i AugnoTe 10 Stride Control i} JETOKIVAOTE TO
AVTATTOKDIT "“_Tg va UETOKIVAOTE TN YPAUUN QopTiou oTTioBI0 TTPOPUAAKTIKG e§GpTNHa i Béon
pion pvas TTPOG Ta EUTTPOG ETTAVW TTPOG TNV TTI0 AKAPTTTN pUBUIoNH

Képwrte mreApamiaia 1o Sidekicks i | MeiwoTe 10 Stride Control i HETAKIVAOTE TO
HETAKIVAOTE TN YPAUHI POPTIOU oTTio610 TTPOPUACKTIKG EEAPTNHA piat Béan
TTPOG Ta oW KATW TTPOG TN AlydTEPO GKAUTITN PpUBUIoNH

EKOEZH ZE YIPAZIA

ZETTAUVETE Kal OTEYVWOTE €AV eKTEDET € AAPUPO i XAwpiwpévo vepd. MeTd ammod ékBeon o€
uypaaoia, eVOEXETAI va OTTAITEITAI TTIO GUXVA AiTTavan Twv avTITPIBIKWY SaKTUAIWY aoTpaydAou.

Aiy6Tepo dkapTITn
AVTATTOKPIOT TITEPVAG
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/\ MPOEIAOMOIHZH

= Hpun Tpnon auTwy Twv TEXVIKWY 0dNYIWV ) N XPron TOU TTPOIGVTOG eKTOG Tou TTEdiou e@appoyrg TG Mepiopiopévng
£yyUNoT|G TOU EVOEXETAI VO OBNYAOEI OE TPAUPATIOPO TOU A0BEVOUG ) VO TIPOKAAEDEI {NHIG OTO TTPOIOV.
= OTTOI0dATIOTE TTEPAITEPW ATTOCUVAPHOASYNON 1) TPOTTOTIOINON TWV E§APTNNAETWY KABIOTA TNV £yyUunon dkupn.

AHAQZH YMOAOINOY KINAYNOY
EIAOMOIHZH YMOAOINOY KINAYNOY

Kard 1n diadikacia TorroBétnong, BeBaiwdeite 6T N kGAToa CPI dev méCeTal peTagy Tou TTodIou Kal
TOU eVOOOKEAETIKOU £60PTANATOG.

NMAHPO®OPIEZ ENIGEQPHZHZ / ZYNTHPHZHZ BAZEI EIMTYHZHZ

H College Park cuvioTd va mpoypappaTioeTe pavieBou TOKTIKWVY EAEyXwVY PE TOUG aaBeveig oag oUPN@wva PE TO
TPOYpappa £TMOEWpPNONG BAoel eyyUinong TTou TTapaTiBeTal TTAPAKATW.

e uwnAd Bapog owparog aoBevoUs fi/kai eMITESO KPOUTNS, EVOEXETAI va ATTQITOUVTAI TTIO OUXVES ETTIOEWPNOEIS.
H @Bopd rwv paAakwv oroixeiwv eéaprarar amréd 1o Bapog Tou aoBevoUg, To TTITESG0 KpoUOonNS Kai To TTEPIBAAAov.
SuvioToUuE va eTIBEwWpPEITE Ta TTAPakdTw epapuooiua eEapriuara yia urrepPBoAikn pBopd kai KOTTwon o€ KGOe
£mBewpnon Baoel eyyunong kai va 1a avTikabioTaTe OTToTe armaiTeital.

= MaAakd oToixeia (@moouvapuoAoynaTe, = X(0vOeTa OTOIKEIO KAl TIPOCAPHOYEIG
€MOEWPAOTE & ETTAVANITIAVETE) = MéApa TTAGKAC TTOBI00

NPOrPAMMA EMIGEQPHZHX BAZEI EFTYHZHZ MNATO SIDEKICKS: 6 MHNEZ KAI, ¥TH ZYNEXEIA, ETHZIQX.

YMNMHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ /| EKTAKTHZ ANAIKHZ 24-7-365

To wpdpio Aeitoupyiag Tng College Park gival Asutépa éwg Mapaokeur] 8:30 Tr.u. — 5:30 p.y. (EST). Ek16g wpapiou,
UTTOPEITE VA ETTIKOIVWVACETE PE EVav avTITTPOOWTTO TNG TeXVIKAG uttnpeaiag Tng College Park atov apiBué kAnong
EKTOKTNG QVAYKNG.

EYOYNH

O KaTaokeuaaoTrg dev gival UTTEUBUVOG yia TUXOV {nHIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO CUVOUATHOUG EEAPTNHGTWY Ol
oTT0i01 BEV £X0UV EYKPIBEI ATTO TOV KATAOKEUAOTH

/A\ MPOZOXH

Ta TpoidvTa kal Ta egapTrpata TG College Park oxediadovTal kal Sokipadovtal CUN@WVa PE Ta I0XUoVTa £TTIoNUa
TIPOTUTTA | JE KATTOIO0 ECWTEPIKO TTPATUTTIO TToU KaBopideTal ard Tnv £Taipeia, 6Tav Sev IoXUEI KATTOIO ETTIONHO
TPOTUTIO. H oupBaTtodTnTa KOl N CUPHOP@WON HE QUTE T TIPOTUTTA ETTITUYXAVETAI HOVO OTAV Ta TTPOIOVTa TNG
College Park xpnaoipotroloUvtal padi pe Ta GAAa ouvioTwpeva egaptipata Tng College Park. Autod 1o TTpoidv £xel
oxedlaoTei Kal dokigaoTei Bacel xpriong o€ évav povo acBevr). Autr n didragn AEN TpéTel va xpnaoipotroigital amé
TIEPICOOTEPOUG aTTO £vav aoOEVE(G.

/\ NMPOZOXH

Edv TpokUyel katrolo TTpORANUa KaTtd Tn Xprion autoU Tou TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE QPECWS PE TOV ETTAYYEAUATIO
uyeiag Trou oag TTapakoAouBei. O opBoTTPOBETIKAG fi/kal 0 aoBeVAG Ba TTPETTE va avapEPouV TuXOV coBapd
TEPIOTATIKE* TTOU €X0UV OUMPET Kal axeTifovTal pe Tn diaragn otnv College Park Industries, Inc. kai oTnv appo6dia
apxr Tou KpAToug pEAOUG OTTOU gival EYKATEDTNHEVOG 0 0PBOTTPOBETIKOG A/Kal 0 aaBeVAG.

*Qg «ooBapod TEPIOTATIKO» OPICETal KABE TTEPIOTATIKO TTOU TIPOKAAETE GUEDA ) EUUEDT, UTTOPET VA TTPOKAAETE 1)
EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI KATTOIO aTTd Ta TTApaKATw: (o) Tov BdvaTto Tou acBevolg, Tou XpraTn f} GAAou atépou,
(B) TNV TPOCWPIVHA A poéVIPN eMIdEiVWON TNG KATAOTAONG TNG UyEiag evog aoBevoug, XproTn rj dAAou atépou, (y)
ogoBapn atrelAr Katéd Tng Snudaiag Uyeiag.

ZYMMOP®QZH

H ouokeun auTh €xel dokipaoTei oUPPwWva pe To TTPOTUTIO ISO 10328 o€ dU0 KATOPUPIA KUKAOUG POPTIONG.
Avéloya pe Tn dpacTnpidTnTa Tou aoBevoUg auTd PTTOPET VO AVTIOTOIXE! O€ 2-3 Xpdvia Xpriong.

ISO 10328 - ETIKETA
MEFE©OZ MOoAIOY OPIO BAPOYZ (KG) KEIMENO ETIKETAZ
Eva péyebog 125 1SO 10328-P6-125 kg

-

1SO 10328 - “P” - “m”kg") /A

*) Aev mpémel va yivel uépBaocn Tou opiou padag owuarog!

A Ta 11 €101KéGC TUVBNKES Kal TOUS TTEPIOPICOUS XPHOoNG,
avarpéére arnv evornta «[MpoBAsméuevn xpnon» Twv ypamrwyv
00NyIWV TOU KATAOKEUQOTH.
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Contenidos del paquete | Herramientas recomendadas
(1) Pie sidekicks (individual o 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 PESO DEL PIE
un tamano 2751b/125 kg 2,3in/5,8 cm 422¢g

PAUTAS GAIT MATCHING®

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

peso del paciente y nivel de impacto).

CATEGORIAS DE FIRMEZA

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

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

PESOEN LB 121-220  221-275
PESO EN KG 55-100 101-125
TAMANOENCM | 21-30

IMPACTOBAJO | 1 2 3
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CUADRO DE AJUSTE DE MARCHA

Los componentes se pueden cambiar seglin sea necesario. Determine la categoria de firmeza del usuario. Luego

consulte el cuadro abajo para conocer los componentes recomendados.

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

CATEGORIA DE FIRMEZA

COMPONENTE

AMORTIGUADOR DELANTERO* S M
COJINETES DE TOBILLO* S M
AMORTIGUADOR TRASERO S M

M T T e

*Codigo de color: (S) Blando = amarillo , (M) Medio = rojo, (F) Firme = azul

MONTAJE ENDOESQUELETICO

Use solo componentes endoesqueléticos proximales de alta calidad.

MONTAJEY DESMONTAJE

1. Use una llave 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.

LI NN

y a los cojinetes del tobillo.

o

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.

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

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

alojamiento del cojinete del tobillo y, luego, realice los pasos del 1al 4 a la inversa. Ajuste el tornillo

del pasador axial a 4 N-m (36 Ib-in)

A No lubrique los amortiguadores delantero y trasero.

ALINEACION ESTATICA (Figure 2)

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

= Lalinea 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.

Sise requiere 1vuelta y media adicional para alcanzar la resistencia deseada, entonces se recomienda cambiar los

amortiguadores.

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.
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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.

/A\ 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 dafos 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. El
desgaste de los componentes blandos depende del peso del paciente, el nivel de impacto y el entorno. Recomendamos
que realice una inspeccion visual de las siguientes piezas correspondientes para detectar signos de desgaste excesivo y
fatiga en cada inspeccién de la garantia y las reemplace segin corresponda.

= Componentes blandos (desmontar, inspeccionary relubricar) = Suelade p\aca de pic

= 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 dafos causados por combinaciones de componentes que no fueron
autorizados por el fabricante.

/\ PRECAUCION

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

/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 pablica.

CUMPLIMIENTO

Este dispositivo ha sido probado conforme a la norma ISO 10328 a dos millones de ciclos de carga.
Segln la actividad del paciente, esto puede corresponder a 2-3 afios de uso.

1ISO 10328 - ETIQUETA
TAMANO DELPIE| LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DE LAETIQUETA
TALLA UNICA 125 ISO10328-P6-125 kg

ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A w

*) {No se debe exceder el limite de masa corporal!

Para conocer las condiciones especificas y las limitaciones de uso, consulte
\ la seccion de uso previsto de las instrucciones escritas del fabricante.
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Pakkauksen sisalto Suositellut tyckalut
(1) Sidekicks-jalka (yksi tai kaksi kappaletta) (1) 4 mm:n kuusiokoloavain
(1) TruLube-voiteluaine (1) 6 mm:n kuusiokoloavain

(1) Tapin ohjain

Tama kuva auttaa sinua tutustumaan Sidekicks-tuotteen ainutlaatuisiin osiin. Naihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisid
termejd kdytetddn 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 - Vaantdmomentti 4 Nm

G. Stride Control® -askelhallinnan saato

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.
/\ INDIKAATIOT: /\ KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta

/A\ 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 ¢

GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

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
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KAVELYNSOPEUTUSTAULUKKO

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

Katso kavelynsopeutussaatoja 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

Kayta vain laadukkaiden proksimaalisten sisatukirangan komponenttien kanssa.
KOKOAMINEN JA PURKAMINEN

1. Kédyta 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 myotapaivaan.

Ruuvaa akselitappi irti tappiohjaimesta ja irrota se nilkkaluusta.

o v A 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 Al3 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

kiertamalla sita joko myGta- tai vastapaivaan. Tama saato vaikuttaa seka plantaari- etta dorsaalifleksion vastukseen
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

Kaanna Sidekicks-jalkaa alaspain tai
siirra kuormituslinjaa taaksepain.

Nosta askelhallintaa tai etupeh-
miketta yksi askel jaykemmaksi

Pehmedmpi varvasvaste

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

Laske askelhallintaa tai etupehmi-
ketta yksi askel pehmeammaksi

Lujempi kantavaste

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

Nosta askelhallintaa tai takapeh-
mikettd yksi askel jaykemmaksi

Pehmedmpi kantavaste

K&anna Sidekicks-jalkaa alaspain tai
siirré kuormituslinjaa taaksepain.

Laske askelhallintaa tai takapeh-
miketta yksi askel pehmeammaksi
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ALTISTUMINEN KOSTEUDELLE

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

/\ VAROITUS

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

= Osien purkaminen tai muokkaaminen muulla tavalla mitatoi takuun.

TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

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

Potilaan suuri paino ja/tai impaktitaso voi vaatia, etta tarkastuksia tehddan 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
uusiin 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
kdytettavissd on teknisen tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.

VASTUU

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

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytossa ilmenee ongelmia, ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
Proteesiasiantuntijan ja/ tai potilaan tulee ilmoittaa kaikista vakavista tdsta 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:
(a) potilaan, kayttdjan tai muun henkilén kuolemaan, (b) potilaan, kdyttajan tai muun henkilon terveydentilan
vakavaan viliaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Tama valine on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kahdella miljoonalla kuormitussyklilla.
Tama vastaa potilaan aktiivisuudesta riippuen 2-3 vuoden kayttoaikaa.

ISO 10328 - MERKINTA
JALAN KOKO | PAINORAJA (KG) | MERKINNAN TEKSTI
YKSI KOKO 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!

Tarkat kayttoo/osuhteet{ga -rajoitukset [oytyvat valmistajan
kirjallisen kayttGohjeen kayttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.

\_
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Contenu de I'emballage Outils recommandés

(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 controle 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 I'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

/A\ HOUSSE DE PROTECTION DU DOME

Retirez la housse de protection du déme une fois 'alignement réalisé et avant que le patient ne quitte la clinique.
SPECIFICATIONS TECHNIQUES
TAILLE DU PIED LIMITE DE POIDS GRANDEUR POIDS DU PIED
taille unique 275 livres/125 kg 2,3 po/5,8 cm 422¢

LIGNES DIRECTRICES POUR LA CORRESPONDANCE DE LA
DEMARCHE®

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

CATEGORIES DE FERMETE

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

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  101-125
TAILLE (CM) 21-30

FAIBLE IMPACT 1 2 3
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TABLEAU DE CORRESPONDANCE DE LA DEMARCHE

Des composants peuvent étre changés selon les besoins. Déterminez la catégorie de fermeté de l'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
PARE-CHOC AVANT*
COUSSINETS DE CHEVILLE*

PARE-CHOC ARRIERE
*Code couleur : (S) Souple = Jaune, (M) Moyen = Rouge, (F) Ferme = Bleu

MONTAGE ENDOSQUELETTIQUE

Utilisez exclusivement des composants endosquelettiques de premiére qualité.

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.

v A W N

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 14 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 LALIGNEMENT MODIFICATION DU COMPOSANT
Réponse plus ferme du Effectuez une flexion plantaire de Sidekicks [ Augmentez le contrdle de foulée ou le pare-chocs
gros orteil ou déplacez la ligne de charge postérieure avant jusqua 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.

/\ 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 l'environnement. Nous vous recommandons
d’inspecter visuellement les pieces applicables suivantes en vue de détecter une usure excessive et de la fatigue, a chaque
inspection de garantie.

= Composants souples (démontez, inspectez et = 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

/A\ ATTENTION

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

/A\ ATTENTION

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

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme ISO 10328 a deux millions de cycles de charge.
Selon l'activité du patient, cela peut correspondre a 2 a 3 ans d’utilisation.

1SO 10328 - ETIQUETTE
TAILLE DU PIED | LIMITE DE POIDS (KG) | TEXTE SUR LETIQUETTE
UNE SEULE TAILLE | 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !

A Pour connaitre les conditions et les limites d'utilisation spécifiques, consultez la
section relative a |'utilisation prévue des instructions écrites du fabricant.
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Sadrzaj pakiranja Preporuceni alati

(1) Stopalo Sidekicks (1) Sesterokutni klju¢ od 4 mm
(pojedinacan ili par) (1) Sesterokutni kljué¢ od 6 mm
(0 Mazivo TruLube (1) Vodilica zatika

Ovaj dijjagram sluzi kao pomo¢ pri upoznavanju s jedinstvenim dijelovima stopala Sidekicks. Ti dijelovi navode se
u uputama i upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom tehnicke sluzbe.

Kljuéne komponente (Figure 1)

A. Kost gleznja Endo B. Plocica stopala
C. Odbojnici (2) D. Aksijalni zatik
E. Cahure gleznja (2) F. Vijak aksijalnog zatika — zakretni moment od 4 N m (36 u Ibs)

G. Postavka Stride Control®

OPIS PROIZVODA

Ovo proteticko stopalo izradeno je od kosti gleznja Endo, plocice stopala, odbojnika, ¢ahura, aksijalnog zatika
i vijka. Plocica stopala pricvrscena je za kost gleznja aksijalnim zatikom i vijkom.

NAMJENA
Sidekicks je proteticko stopalo namijenjeno zamjeni jedne funkcije ili veceg broja funkcija bioloskog

ljudskog stopala.

/A\ INDIKACLJE: /A\ KONTRAINDIKACIJE:

= amputacije donjih ekstremiteta = nema poznatih kontraindikacija

/\ ZASTITNI POKROV NA KUPOLI

Uklonite zastitni pokrov na kupoli nakon dovrsenog poravnanja i prije nego sto pacijent napusti kliniku.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

VELICINA OGRANICENJE | VISINA TEZINA
STOPALA TEZINE PROIZVODA STOPALA
Jjedna veli¢ina 275 1bs /125 kg 2,3inca/ 5,8 cm 422 ¢g

SMJERNICE ZA GAIT MATCHING® (PODUDARANJE HODA)

Podudaranje hoda odreduje évrstocu stopala na temelju korisnikovih specifikacija (velicine stopala, pacijentove
teZine i razine opterecenja pri aktivnostima).

KATEGORIJE CVRSTOCE

Proucite tablicu u nastavku kako biste odredili tocnu kategoriju cvrstoce.

Napomena: Odabirom netoéne kategorije moze se prouzroditi los rad pomagala. Obratite se tehnickoj sluzbi
drustva College Park ako imate pitanja o odabiru kategorije.

TEZINA LBS 0-120 121-220 221-275

TEZINAKG 0-54 55-100 101-125

VELICINA CM 21-30

NISKA RAZINA OPTERECENJA
PRI AKTIVNOSTIMA
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TABLICA PODUDARANJA HODA

Komponente se po potrebi mogu mijenjati. Odredite kategoriju ¢vrstoce korisnika, a zatim pogledajte tablicu
u nastavku za preporuéene komponente.

Za podudaranje hoda pogledajte odjeljak: Dinamicko namjestanje.

KATEGORIJA CVRSTOCE

KOMPONENTA
PREDNJI ODBOJNIK* S M F
CAHURE GLEZNJA* S M F
STRAZNJI ODBOJNIK S M F

*grfrc boja: (S) Mekano = zuta, (M) srednje = crvena, (F) évrsto = plava

ENDOSKELETNO POSTAVLJANJE

Upotrebljavajte samo visokokvalitetne proksimalne endoskeletne komponente.

SASTAVLJANJE | RASTAVLJANJE

7. Upotrijebite Sesterokutni klju¢ od 4 mm kako biste smanjili predopterecenje odbojnika okretanjem regulatora
Stride Control u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. ZabiljeZite broj okretaja za ponovno sastavljanje.

8. Upotrijebite Sesterokutne kljuceve od 6 mm i 4 mm za uklanjanje vijka aksijalnog zatika.

9. Pricvrstite vodilicu zatika na aksijalni zatik. Gurnite i zakrenite u smjeru kazaljke na satu.

10. Odvijte aksijalni zatik iz vodilice zatika i uklonite ga iz kosti gleznja.

11. Uklonite kost gleznja s plocCice stopala kako biste pristupili prednjim i straznjim odbojnicima i cahurama gleznja.

12. Za ponovno sastavljanje podmazite aksijalni zatik, unutarnju i vanjsku stranu ¢ahura gleznja i dzepa cahure
gleznja, a zatim obrnite 1. do 4. korak. Zategnite vijak aksijalnog zatika na 4 N-m zakretnog momenta (36 u-lbs).

A Nemojte podmazivati prednje i straznje odbojnike.

STATICKO PORAVNANJE (Figure 2)

Kako bi pomagalo optimalno funkcioniralo, ravnomjerno rasporedite pacijentovu tezinu izmedu pete i prstiju.

= Linija opterecenja dijeli stopalo na 1/2 poluge pete i 1/2 poluge prstiju.

POSTAVKA STRIDE CONTROL

Podesiva Stride Control daje vam moguénost da prilagodite vrijeme hoda pojedinca, precizno namjestite odgovor
stopala okretanjem u smjeru kazaljke na satu ili suprotno od njega. Ta prilagodba utjece na otpor plantarne
i dorzalne fleksije bez potrebe za mijenjanjem mekih komponenti.

Sidekicks se isporucuje sa srednjom postavkom Stride Control. Ako su postavljeni novi odbojnici, postavite
predopterecenje na dva okreta (srednje predopterecenje) od tocke pocetnog kontakta s kosti gleznja.

Ako je potrebno dodatnih 1 - 1/2 okretaja za postizanje zeljenog otpora, preporucuje se promjena odbojnika.

DINAMICKO NAMJESTANJE

ZELJENI REZULTAT PROMJENA PORAVNANJA PROMJENA KOMPONENTE

Plantarna fleksija stopala Sidekicks ili Povecanje postavke Stride Control i prednjeg

Cvriéi odgovor prstiju e e ‘ ’ o
pomicanje linije opterecenja prema natrag odbojnika za veci stupanj cvrstoce

Dorzalna fleksija stopala Sidekicks ili Smanjenje postavke Stride Control i prednjeg
pomicanje linije opterecenja prema naprijed | odbojnika za manji stupanj mekoce

Meksi odgovor prstiju

Dorzalna fleksija stopala Sidekicks ili Povecanje postavke Stride Control i straznjeg

Curséi odgovor pete z - - i
pomicanje linije opterecenja prema naprijed | odbojnika za veci stupanj cvrstoce

Plantarna fleksija stopala Sidekicks ili Smanjenje postavke Stride Control i straznjeg

Meksi odgovor pete ST P : . B
pomicanje linije opterecenja prema natrag odbojnika za manji stupanj mekoce

IZLAGANJE VLAZI

Isperite i osusite nakon izlozenosti slanoj ili kloriranoj vodi. Za izlaganje vlazi moZe biti potrebno cesce
podmazivanje cahura gleznja.
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/\ UPOZORENJE

= Ako se ne budete pridrzavali ovih tehnickih uputa ili ako budete upotrebljavali proizvod u svrhe koje nisu

obuhvacene ovim ograni¢enim jamstvom, moZete ozlijediti pacijenta ili ostetiti proizvod.

= Svakim daljnjim rastavljanjem ili izmjenjivanjem komponenata ponistava se jamstvo.

JAMSTVENI PREGLED / INFORMACIJE O ODRZAVANJU

Drustvo College Park preporucuje da zakazete lijecnicke kontrolne preglede za pacijente u skladu s rasporedom

jamstvenih pregleda u nastavku.

Ako pacijent ima prekomjernu tezinu i/ili je izloZen visokim razinama opterecenja pri aktivnostima, mogu biti potrebni

Cesci pregledi. Trosenje meke komponente ovisi o teZini pacijenta, razini opterecenja pri aktivnostima i okolini. Pri svakom

jamstvenom pregledu preporucujemo pregled sljedecih primjenjivih dijelova kako biste provjerili ima Ii prekomjernog

trosenja ili zamora i zamijenite ih po potrebi.

* Meke komponente (rastavite, pregledajte = Komporziti i prilagodnici

i ponovno podmazite)

= Gaziste plocice stopala

RASPORED JAMSTVENIH PREGLEDA ZA STOPALA SIDEKICKS: PREGLED NAKON 6 MJESECI,

A NAKON TOGA JEDNOM GODISNJE.

TEHNICKA POMOC / SLUZBA ZA HITNE SLUCAJEVE 24-7-365

Uobicajeno radno vrijeme drustva College Park je od ponedjeljka do petka od 8:30 do 17:30 sati

(EST - vremenska zona istocne obale SAD-a).

Izvan radnog vremena na raspolaganju vam je broj tehnicke sluzbe za hitne slucajeve putem kojeg se mozete

obratiti predstavniku drustva College Park.

ODGOVORNOST

Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu nastalu kombinacijama komponenata koje nije odobrio proizvodac

/\ OPREZ

Proizvodi i komponente drustva College Park osmisljeni su i testirani u skladu s mjerodavnim sluzbenim
standardima ili interno definiranim standardom u slucajevima kad se ne primjenjuje sluzbeni standard.
Kompatibilnost i uskladenost s tim standardima postizu se samo ako se proizvodi drustva College Park

upotrebljavaju s drugim preporucenim komponentama drustva College Park. Ovaj proizvod osmisljen je i testiran
na temelju upotrebe na jednom pacijentu. Pomagalo NE bi smjelo upotrebljavati vise pacijenata.

/\ OPREZ

Ako nastanu bilo kakvi problemi tijekom upotrebe ovog proizvoda, odmah se obratite svom medicinskom
strucnjaku. Proteticar i/ili pacijent trebali bi prijaviti bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj* koji se dogodi u vezi
s pomagalom drustvu College Park Industries, Inc. i mjerodavnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj proteticar i/ili

pacijent imaju nastan.

*,Ozbiljan Stetni dogadaj” znaci svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moze
dovesti do bilo kojeg od sljedeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog ili trajnog

ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

SUKLADNOST

Ovaj je uredaj ispitan sukladno normi ISO 10328 za dva milijuna ciklusa punjenja.

Ovisno o svojoj aktivnosti, pacijent moze upotrebljavati uredaj od dvije do tri godine.

1SO 10328 - NALJEPNICA
VELICINA STOPALA | OGRANICENJE TEZINE (KG)

Jedna velic¢ina 125

4 )
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) OgraniEenje tjelesne mase ne smije se PrekoraEiti.’
f Za posebne uvjete i ogranicenja koja se ticu upotrebe,

pogledajte odjeljak s pisanim uputama proizvodaca o

planiranoj upotrebi.

- J

TEKST NA NALJEPNICI
ISO 10328-P6-125 kg
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A csomag tartalma Ajanlott eszkozok

(1) Sidekicks labfejprotézis (1) 4 mm-es hatlapa kulcs
(egy darab vagy par) (1) 6 mm-es hatlapG kulcs
(1) TruLube kenéanyag (1) Csapvezetd

Ez az abra ismerteti a Sidekicks egyedi alkatrészeit. Ezekre az alkatrészekre hivatkozik a haszndlati dtmutaté, illetve az
lgyfelszolgalat munkatarsaval folytatott beszélgetés soran is ezeket hasznaljak.

Fo alkatrészek (Figure 1)

A. Endo bokacsont B. Talprész
c. Utkéz8k (2) D. Axialis csap
E. Bokahiively (2) F. Axialis csapszeg - 4 Nm nyomaték (36 font/hiivelyk)

G. Stride Control® beallitas

TERMEKLEIRAS

Ez a protetikus labfej egy Endo bokacsontbdl, egy talprészbdl, Gitkozokbdl, hivelyekbdl, egy axialis csapbdl és
csapszeghdl all. A talprész az axialis csapszeggel és csavarral rogziil a bokacsonthoz.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS
A Sidekicks egy protetikus labfej, amely a biologiai human labfej egy vagy tobb funkcidjat hivatott helyettesiteni.

/A\ JAVALLATOK: /A ELLENJAVALLATOK:

= Also végtag amputaciok = Nem ismertek

/\ A BOLTOZAT VEDOBORITASA

A protézis helyreigazitasa utan tavolitsa el a boltozat védéboritasat, mieldtt a paciens elhagyna a klinikat.

MUSZAKI JELLEMZOK
LABMERET | TESTTOMEGKORLAT | FELEPITMENY-MAGASSAG | LABFEJTOMEG
Egy méret 125 kg/275 font 5,8 cm/2,3 hiivelyk 422¢

GAIT MATCHING® IRANYELVEK

A jarasmodegyezés technologia a felhasznalo jellemzi (labméret, testtomeg és az aktivitasszint) alapjan hatarozza
meg a labfej szilardsagat.

SZILARDSAGI KATEGORIA

Az alabbi tablazat segit meghatarozni a megfelel§ szilardsagi kategoriat.

Megjegyzés: A kategoria helytelen megvalasztasa csokkentheti az eszkoz teljesitményét. Ha a kategoria
kivalasztasaval kapcsolatban kérdése meriilne fel, forduljon a College Park tgyfélszolgalatahoz.

TESTTOMEG (FONT) 0-120  121-220 221-275
TESTTOMEG (KG) 0-54 55-100  101-125
MERET (CM) 21-30

ALACSONY AKTIVITASHOZ | 1 2 3

JARASMODEGYEZESI TABLAZAT

Az alkatrészek sziikség esetén cserélhetdek. Hatarozza meg a felhasznalé szilardsagi kategoriajat, majd az alabbi
tablazat segitségével hatarozza meg a javasolt alkatrészt.

A jarasmodegyezéssel kapcsolatos beallitasokért, lasd: Dinamikus beallitasok

SZILARDSAGI KATEGORIA

ALKATRESZ p) 3
ELULSO UTKOZS* S M F
BOKAHUVELY* S M F
HATSO UTKOZS S M F
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*Szinkéd (S) Puha = Sarga, (M) Kézepes = Piros, (F) Kemény = Kék

ENDOSZKELETALIS FELSZERELES

Kizarolag magas minéségli proximalis endoszkeletalis alkatrészeket hasznaljon.

OSSZE- ES SZETSZERELES

13. Egy 4 mm-es hatlap kulcs segitségével csokkentse az elGterhelést az ltkozékon a Stride Control
beallité 6ramutato jarasaval ellentétes elforgatasaval. Jegyezzel fel a forgatasok szamat az ismételt

osszeszereleshez.

14. 6 mm-es és 4 mm-es hatlapi kulcsok segitségével tavolitsa el az axialis csapszeget.

15. lllessze hozza a csapvezetGt az axialis csaphoz. Nyomja ra és forgassa el az 6ramutat6 jarasaval

megegyezd iranyba.

16. Hajtsa ki az axialis csapot a csapvezetdbdl és tavolitsa el a bokacsontbol.

17. Tavolitsa el a bokacsontot a talplemezrdl, hogy hozzaférjen az elils6 és hatso Utkozekhoz és

a bokahiivelyhez.

18. Az Gsszeszereléshez kenje meg az axialis csapot, a bokahlively kiils6 és belsé oldalat és a bokahuvely
tartojat, majd ismételje meg az 1-4. Iépéseket forditott sorrendben. Hizza meg az axialis csapszeg
4 Nm nyomatékig (36 font/huvelyk).

A Ne kenje meg az elilsd és hatso titkozoket.

STATIKUS ILLESZKEDES (Figure 2)

Az optimalis m(ikodés érdekében a paciens testtomegét egyenletesen oszlassa el a sarok és a labujj kézott.

= Aterhelés vonala a labfejet 1/2-1/2 aranyban osztja meg a sarokerdkar és a labujjerékar kozott.

A STRIDE CONTROL BEALLITASA

A beallithat6 Stride Control lehetdvé teszi, hogy egyéni jarasiddzitését allitson be, finomhangolja a labfe]
valaszidejét. A Stride Control 6ramutato jarasaval megegyezé/ellentétes forgatasaval valtoztathat a beallitason.
Ez a beallitas mind a plantaris, mind pedig a dorsalis flexio ellenallasara hatassal van, anélkil, hogy a puha
alkatrészeken valtoztatni kellene.

A Sidekicks kdzepes Stride Control beallitassal keriil forgalomba. Ha 0j litkézcket illeszt be, az elSterhelést
2 fordulatra allitsa (kozepes elterhelés) a bokacsonttal torténd kezdeti érintkezési ponttdl szamitva.

Ha tovabbi 1-1/2 fordulat sziikséges a kivant ellenallas eléréséhez, az itkozck megvaltoztatasa javasolt.

DINAMIKUS BEALLITAS

KiVANT EREDMENY

ILLESZKEDES MODOSITASA

AZ ALKATRESZEK MODOSITASA

A labujj szilardabb valasza

A Sidekicks plantaris flexiojanak vagy terhelési
vonalanak mozgatésa poszterior iranyba

Allitsa a Stride Controlt vagy az elilsé Gtkozét
egy fordulattal keményebbre

A labujj
lagyabb valasza

A Sidekicks dorsalis flexiojanak vagy terhelési

vonalanak mozgatdsa anterior irdnyba

Allitsa a Stride Controlt vagy az eliilsé tkozdt
egy fordulattal puhabbra

A sarok szilardabb valasza

A Sidekicks dorsalis flexiojanak vagy terhelési
vonalanak mozgatasa anterior iranyba

Allitsa a Stride Controlt vagy a hatso Utkozét
egy fordulattal keményebbre

A sarok A Sidekicks plantaris flexiojanak vagy terhelési Allitsa a Stride Controlt vagy a hatso Utkozdt
lagyabb valasza vonalanak mozgatésa poszterior irdnyba egy fordulattal puhabbra

NEDVESSEGNEK VALO KITETTSEG

Ha a lab sos vagy kloros vizzel érintkezik, 6blitse le, majd szaritsa meg. A nedvességnek valé kitettség a bokahtively
gyakoribb kenését teheti szlikségesseé.

/\ FIGYELMEZTETES

= Ajelen technikai Gtmutato figyelmen kivil hagyasa vagy a terméknek a korlatozott jotallas hatalyan kivili
hasznalata a paciens vagy a termék sériléséhez vezethet.

= Az alkatrészek barmilyen tovabbi szétszerelésével vagy modositasaval a jotallas érvenyét veszti.
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JOTALLAS-VIZSGALATRA/KARBANTARTASRA
VONATKOZO INFORMACIOK

A College Park javasolja, hogy az alabbi Jotallas-vizsgalati Utemterv szerint hajtsa végre a paciensei ellendrzését.

A pdciens nagy testtomege és/vagy aktivitdsszintje gyakoribb ellendrzéseket tehet sziikségesse. A puha

alkatrészek a paciens testtomegének, aktivitasszintjenek és a kornyezet figgvényében kopnak el. Javasoljuk,

hogy a jétallas-vizsgdlatok alkalmaval ellendrizze a kovetkezd alkatrészeket a tilzott mérték( kopas vagy faradas jeleit
keresve és sziikség szerint cserélje ki azokat.

= Puha alkatrészek (szerelje szét, vizsgalja meg és = Atalplap alsé része
kenje meg Gket ismét)

= Kompozit és adapter
A SIDEKICKS JOTALLAS-VIZSGALATI UTEMTERVE: 6 HONAP, UTANA EVENTE.

UGYFELSZOLGALAT/SURGOSSEGI SZERVIZ 24-7-365
A College Park szokasos nyitvatartasa: hétfétl péntekig, 8:30-17:30 (EST).

Munkaidén kiviil a College Park képviseletével valo kapcsolatfelvételhez a siirgdsségi lgyfélszolgalat telefonszama hivhato.

FELELOSSEG

A gyarté nem felel semmilyen olyan karért, amelyet altala j6va nem hagyott alkatrész-kombinacié okoz.

/\ FIGYELEM!

A College Park termékeit és alkatrészeit a vonatkozo hivatalos szabvanyok vagy hivatalos szabvany hianyaban
egy vallalaton belil meghatarozott szabvany szerint tervezik és tesztelik. A szabvanyokkal valo 6sszeférhetéség
és az azoknak valo megfeleléség kizardlag akkor érhetd el, amikor a College Park termékeket egyéb javasolt
College Park alkatrészekkel hasznaljak egylitt. Ezt a terméket egyetlen paciens altali hasznalatra tervezték és
tesztelték. Ez az eszkoz NEM hasznalhat6 tobb paciens altal.

/\ FIGYELEM!

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen probléma meriilne fel, azonnal forduljon kezel8orvosahoz.

A protézisszakértdnek és/vagy a paciensnek jelentenie kell minden, az eszkozzel kapcsolatos salyos eseményt®
a College Park Industries, Inc. vallalat, valamint a protézisszakértd és/vagy a paciens lakohelyének megfeleld
tagallam illetékes hatosaganak részére.

* A ,sllyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kozvetlentl vagy kozvetetten az
alabbiak valamelyikét okozta, okozhatta vagy okozhatta volna: (a) a paciens, felhasznalé vagy mas személy halalat;
(b) a paciens, felhasznalo vagy mas személy egészségi allapotanak slyos, dtmeneti vagy tartos karosodasat;

(c) salyos kozegészségiigyi veszélyt.

MEGFELELOSEG

Ezt az eszkozt az ISO 10328 szabvanynak megfelelGen kétmillio terhelési ciklusnak vetették ala.

1SO 10328 - CIMKE
LABMERET TESTTOMEG-HATARERTEK (KG) | CIMKESZOVEG
ONE SIZE 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) A testtomeg-hatarértéket tilos tallépni!
A A specidlis hasznalati feltételekért és korlatozasokert lasd a gyarté
irott utasitasainak ,,Rendeltetésszer(i hasznalat” szakaszat.
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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 € 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) 5,8 cm (2,3 in) 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 dell'impatto).

CATEGORIE DI STABILITA

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

Nota: la scelta di una categoria non appropriata 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
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TABELLA CORRISPONDENZA ANDATURA

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

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

CATEGORIE DI STABILITA

COMPONENTE 2 3
PARACOLPI ANTERIORE* S M F
BOCCOLE CAVIGLIA* S M F
PARACOLPI POSTERIORE S M F

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

Utilizzare solo componenti endoscheletrici prossimali di alta qualita.

MONTAGGIO E SMONTAGGIO

19. 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.

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

23. Rimuovere I'osso della caviglia dalla piastra piede per accedere ai paracolpi anteriore e posteriore e
alle boccole della caviglia.

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

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 l'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

Plantaflettere Sidekicks o sposta- | Aumentare lo Stride Control del para-

Risposta piti decisa in punta ; S . -
re posteriormente la linea di carico | colpi anteriore, stringendolo di una tacca

Dorsiflettere Sidekicks o spostare | Diminuire lo Stride Control o il paracol-

Risposta piti morbida in punta . . J . .
anteriormente la linea di carico pi anteriore, allentandolo di una tacca

Dorsiflettere Sidekicks o spostare | Aumentare lo Stride Control o il paracolpi

Risposta piu decisa al tallone . . L . . .
anteriormente la linea di carico posteriore, stringendolo di una tacca

. .o . Plantaflettere Sidekicks o sposta- | Diminuire lo Stride Control o il paracol-
Risposta pit morbida al tallone

re posteriormente la linea di carico | pi posteriore, allentandolo di una tacca
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ESPOSIZIONE ALLUMIDITA

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

/\ ATTENZIONE

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

= 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. Lusura dei componenti
morbidi dipende dal peso del paziente, dal livello di impatto e dallambiente. Durante ogni ispezione in garanzia, si consiglia
diispezionare 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
\ubriﬁpcazwone)

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

/\ AVVERTENZA

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

/\ AVVERTENZA

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

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

CONFORMITA

Questo dispositivo € stato testato secondo lo standard ISO 10328 per due milioni di cicli di carico.
A seconda dell’attivita del paziente, la durata puo corrispondere a 2-3 anni di utilizzo.

1ISO 10328 - ETICHETTA
DIMENSIONE PIEDE | LIMITE DI PESO (KG) | TESTO ETICHETTA

UNA DIMENSIONE 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Limite di massa corporea da non superare!

Per le condizioni e le limitazioni d’uso specifiche, vedere la sezione
Uso previsto delle istruzioni del produttore.

\_
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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 (2) D. Axiale pen
E. Enkelbussen (2) F. Axiale penschroef - Koppel 4 N-m (36 in-lbs)

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.

/\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend

/\ 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

één 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.

GEWICHT IN LBS 0-120 121-220  221-275
GEWICHT IN KG 0-54 55-100 101125
GROOTTEINCM 21-30

LAGE IMPACT 1 2 3
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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

37. 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.

38. Gebruik inbussleutels van 6 mm en 4 mm om de axiale penschroef te verwijderen.

39. Bevestig de pengeleide aan de axiale pen. Duw en draai met de klok mee.

40.Schroef de axiale pen los van de pengeleide en verwijder deze van het enkelbot.

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

42.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) -
N

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 | WIZIGING IN POSITIONERING VERVANGING VAN ONDERDELEN

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

Stevigere reactie teen
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
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 L
de belastingslijn naar achteren stap zachter.
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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

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

= 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 slijtage 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
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.

NALEVING

Dit apparaat is getest volgens de ISO 10328-norm bij twee miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de activiteit van de patiént kan dit overeenkomen met 2-3 jaar gebruik.

1ISO 10328 - ETIKET

VOETMAAT GEWICHTSLIMIET (KG) | TEKST OP ETIKET
1 MAAT 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) De lichaamsmassalimiet mag niet worden overschreden!

Voor specifieke voorwaarden en gebruiksbeperkingen, zie het hoofdstuk
over beoogd gebruik in de schriftelijke instructies van de fabrikant.

\_
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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 gjer 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. Stotfangere (2) D. Aksialbolt
E. Ankelforinger (2) F. Aksialboltskrue - Dreiemoment 4 N-m (36 i-lbs)

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

/\ BESKYTTELSESDEKSEL PA KUPPEL

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
VEKTGRENSE | BYGGHOYDE | FOTVEKT
2751bs /125 kg 2,3in/58cm 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 dérlig enhetsfunksjon. Kontakt College Park teknisk

service dersom du har spersmal om kategorivalg.

VEKT LBS 0-120 121-220  221-275
VEKT KG 0-54 55-100 101-125
STORRELSE CM 21-30

LAVT ANSLAG 1 2 3
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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
FRONTSTOTFANGER*
ANKELFORINGER*
BAKRE STOTFANGER
*Fargekode: (S) Myk = Gul, (M) Medium = Red, (F) Fast = Bla
MONTERING AV ENDOSKJELETT

Bruk kun proksimale endoskjelettkomponenter av hoy kvalitet.

MONTERING OG DEMONTERING

1. Bruk en4 mm unbrakonokkel for  redusere forhdndsbelastningen pa stetfangerne 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 f3 tilgang til fremre og bakre stotfangere og ankelforinger.

ov s wN

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

A Ikke smor fremre og bakre stotfangere.

STATISK JUSTERING (Figure 2)
For optimal funksjon, balanser pasientens vekt jevnt mellom hzl og ta.
NO = Lastelinjen deler foten ved 1/2 haelspak og 1/2 taspak.

JUSTERING AY GANGEKONTROLL

Den justerbare Gangekontrollen gir deg muligheten til 4 tilpasse timingen av en persons gange, og finjustere
fotens respons ved & vri den enten med klokken / mot klokken. Denne justeringen pavirker bade plantar- og
dorsifleksjonsmotstand uten behov for 8 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 6 oppnd ensket motstand, anbefales det G skifte stotfangere.

DYNAMISKE JUSTERINGER

ONSKET RESULTAT JUSTERINGSENDRING KOMPONENTBYTTE
o Plantarfleks Sidekicks eller flytt @k 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 Ok gangekontroll eller bakre stetfanger
Fastere hzlrespons - .
lastelinjen fremover opp ett trinn fastere

Plantarfleks Sidekicks eller flytt Reduser gangekontroll eller bakre

Mykere halrespons . )
4 P lastelinjen bakover stotfanger ned ett trinn mykere
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EKSPONERING FOR FUKTIGHET

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

/A ADVARSEL

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

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

= Myke komponenter (demonter, inspiser og smer pa nytt) = Fotplatemenster

= 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 oppstér 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 folgende; (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.

SAMSVAR

Denne enheten er testet i henhold til standard ISO 10328 til to millioner belastningssykluser.
Avhengig av pasientaktivitet kan dette tilsvare 2-3 ars bruk.

1ISO 10328 - ETIKETT
FOTSTORRELSE| VEKTGRENSE (KG)| TEKST PA ETIKETT
1STORRELSE 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!

Se avsnittet om tiltenkt bruk i produsentens anvisninger for
spesifikke bruksbetingelser og -begrensninger.

\_
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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 czesciami Sidekicks. Czesci te sq wymienione w instrukcjach
i'ich’nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Kos¢ endoprotezy stawu skokowego B. Ptytka stopy
C. Ochraniacze (2) D. Kotek osiowy
E. Tuleje stawu skokowego (2) F. Osiowa sruba sworzniowa - Moment dokrecania 4 N-m (36 cali-funtow)

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 zastapienia jednej lub wiecej funkgji

biologicznych stopy ludzkiej.
/A WSKAZANIA: /A PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Nieznane

/A OSLONA OCHRONNA NA SKLEPIENIE
Zdejmij ostone ochronng ze sklepienia po zakonczeniu wyréwnywania linii i zanim pacjent opusci przychodnie.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

OGRANICZENIE WAGOWE WYSOKOSC KONSTRUKCJI WAGA STOPY

275 funtow/125 kg 2,3 cali/5,8 cm 422 ¢g

ROZMIAR BUTA

Jjeden rozmiar

WYTYCZNE GAIT MATCHING®

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

KATEGORIE STABILNOSCI

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

Uwaga: Nieprawidtowy wybor kategorii moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia. Skontaktuj 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
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Komponenty moga by¢c 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

KATEGORIA STABILNOSCI

KOMPONENT 3
PRZEDNI OCHRANIACZ* S M F
TULEJE STAWU SKOKOWEGO* S M F
TYLNY OCHRANIACZ S M F

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

Uzywaj wytacznie wysokiej jakosci komponentow endoszkieletowych.

MONTAZ | DEMONTAZ

1. Uzyjklucza imbusowego 4 mm, aby zmniejszy¢ obciazenie wstepne ochraniaczy, obracajac regulator
kontroli krokow w lewo. Zanotuj liczbe obrotow, aby uzy¢ tej samej liczby obrotow podczas ponownego

montazu.
2. Wykrec srube osiowa za pomoca klucza imbusowego 6 mm i 4 mm.
3. Przymocuj prowadnice kotka do kotka osiowego. Nacisnij i obro¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara.
4. Odkrec kotek osiowy z prowadnicy kotka i wyjmij go z kosci stawu skokowego.
5. Usun kosc stawu skokowego z ptytki stopy, aby uzyskac dostep do tylnych ochraniaczy i tulei stawu
skokowego.
6. W celu ponownego montazu nasmaruj kotek osiowy wewnatrz i na zewnatrz tulei stawu skokowego i

kieszeni ztaczki stawu skokowego, nastepnie wykonaj kroki 1-4 w odwrotnej kolejnosci. Dokrecic osiowg
srube sworzniowq 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 pieta a
palcami stop.
= Linia obcigzenia dzieli stope na dzwignie piety 1/2 i dzwignie palcow 1/2.

REGULACJA KONTROLI KROKU

Regulowana kontrola kroku pozwala spersonalizowaé tempo chodu, dostosowujac reakcje stopy, obracajac ja w
prawo/w lewo. Ta regulacja wptywa zaréwno na opér na zginanie podeszwy, jak i grzbietu bez potrzeby zmiany
miekkich 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 koscia skokowa.

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

REGULACJA DYNAMICZNA

POZADANY REZULTAT ZMIANA LINITWYROWNANIA ZMIANA KOMPONENTU

Odegnij podeszwe produktu Plantarflex Zmniejsz kontrole kroku lub zwigksz stabilnosc

Bardziej stabilna reakeja palca lub przesun linig 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 stabilnos¢

Bardie] stabilna reakeja piety przesun linie obciazenia z przodu ochraniacza tylnego o jeden stopien

QOdegnij podeszwe produktu Plantarflex Zmniejsz kontrole kroku lub zwigksz swobode

Bardziej swobodna reakeja pigty lub przesun linig obcigzenia z tytu ochraniacza tylnego o jeden stopien
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NARAZENIE NA WILGOTNOSC

Optucziwysusz w przypadku narazenia na dziatanie wody stonej lub chlorowanej. Narazenie na wilgoé moze
wymagac czestszego smarowania tulei stawu skokowego.

/\ OSTRZEZENIE

= Nieprzestrzeganie ninigjsze] instrukeji 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 ciafa pacjenta, poziomu oddziatywania i $rodowiska.
Zalecamy kontrole nastepujgcych czgsci pod kgtem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu podczas kazdego
przeglqdu gwarancyjnego i ich wymiang w razie potrzeby.

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

= Kompozyt itgczniki

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 pigtku w godzinach 8:30 - 17:30 (EST). Po godzinach

mozna skontaktowac si¢ 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 obowigzujacymi
normami lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie majg zastosowania jakiekolwiek oficjalne
normy. Zgodnos¢ z tymi normami i standardami mozna osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park
sq uzywane wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany
i przetestowany w oparciu o jego uzytkowanie przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢
uzywany przez wielu pacjentow.

/A UWAGA

Jesli pojawig sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty”®, do ktorych doszto w zwiazku
z zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park Industries, Inc. i wasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktoérym 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.

ZGODNOSC Z NORMAMI
Niniejszy wyrob poddano badaniom zgodnie z norma ISO 10328, w ktorych potwierdzono

wytrzymatosé do dwoch milionow cykli obciazenia. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta moze to
odpowiadaé 2-3 latom uzytkowania.

1ISO 10328 - OZNAKOWANIE

ROZMIAR BUTA| MAKSYMALNA WAGA (KG)| TRESC OZNAKOWANIA
JEDEN ROZMIAR 125 1ISO10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg*) /A

*) Nie przekracza¢ maksymalnej masy ciata!

A Szczegétowe warunki i ograniczenia uzytkowania mozna znalezé
w rozdziale , Przewidziane zastosowanie” zawartym w pisemnej

\ instrukcjami producenta.
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Conteddo 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 € fixa no osso do tornozelo com o pino axial e parafuso.

UTILIZAGAO PREVISTA

O modelo Sidekicks é uma prétese de pé concebida para substituir uma ou mais fungées do pé humano bioldgico.

A\ INDICACOES: /A CONTRAINDICAGCOES:

= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

/A\ COBERTURA DE PROTEGCAO NA REDOMA

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

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
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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 2 3
AMORTECEDOR DIANTEIRO* S M F
CASQUILHOS DO TORNOZELO* S M F
AMORTECEDOR TRASEIRO S M F

*Codigo de cores: (S) Suave = Amarelo, (M) Médio = Vermelho, (F) Firme = Azul
MONTAGEM ENDOESQUELETICA

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. Paravoltar 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 pol-lbs).

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 temporizagao 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.

PT 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 substituicao dos
amortecedores.

AJUSTES DINAMICOS

RESULTADO PRETENDIDO | ALTERAGAO NO ALINHAMENTO | SUBSTITUICAO DE COMPONENTES
Resposta mais Flexione a planta do modelo Sidekicks Aumente o gjuste do controlo da passada Stride
s . Control ou ajuste o amortecedor dianteiro uma
firme dos dedos ou mova a linha de carga posterior . N
unidade mais firme.
Resposta mais Flexione a dorsal do modelo Sidekicks Diminua o gjuste do controlo da passadé Stride
Control ou ajuste o amortecedor dianteiro uma
suave dos dedos ou mova a linha de carga anterior . X
umdade mais suave.
Resposta mais Flexione a dorsal do modelo Sidekicks Aumentar o aJuste do controlo da passada, Stri-
R 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 ajuste do controlo da passada Stride
b Control ou ajustar o amortecedor traseiro uma
suave do calcanhar ou mova a linha de carga posterior
unidade mais suave.
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EXPOSICAO A HUMIDADE

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

/A AVISO

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

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

INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGCAO 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 inspegées mais frequentes. O desgaste dos componentes
suaves depende do peso do doente, no nivel de impacto e do ambiente. Recomendamos realizar a inspegdo das seguintes
pegas aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada inspegdo de garantia, e fazer as
substituigoes necessarias.

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

= Compositos e adaptadores
PLANO DE INSPE(;AO 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 ndo & responsavel por danos causados por combinagdes de componentes nao autorizadas pelo
fabricante.

A\ ATENGAO

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

A\ ATENGAO

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

“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha originado, possa ter

originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa, (b)
a deterioragdo temporaria ou permanente do estado de salide de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma
ameaga a satde pablica grave.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para dois milhdes de ciclos de carga.

Dependendo da actividade do doente, isto pode corresponder a 2-3 anos de utilizagao.
1ISO 10328 - SELO

TAMANHO DO PE| LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO
UM TAMANHO 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m”kg") A\

*) O limite da massa corporal ndo pode ser excedido!

Para condi¢ées especificas e restrigées de uso, consulte a secgdo
referente a utilizagdo prevista nas instrugdes escritas do fabricante.

\_
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Conteddo 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 instrugdes
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®

DESCRICAO 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 & 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 fungdes do pé humano biolégico.

/A INDICAGOES: /\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores = Nenhuma conhecida

/\ COBERTURA PROTETORA NA CUPULA

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

ESPECIFICACOES TECNICAS

ALTURA DA _
CONSTRUGAO

TAMANHO DO PE | LIMITE DE PESO PESO DO PE

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

ORIENTAGOES GAIT MATCHING®

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

CATEGORIAS DE FIRMEZA
PT-BR Consulte a tabela abaixo para determinar a categoria correta de firmeza.

Observagao: A selecdo incorreta da categoria pode resultar em mau funcionamento do dispositivo. Contate o
servigo técnico da College Park se vocé tiver duvidas 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
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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 3
AMORTECEDOR FRONTAL* S M F
BUCHAS DO TORNOZELO* S M F
AMORTECEDOR TRASEIRO S M F

*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

43.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.

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

47. Retire o osso do tornozelo da placa do pé para acessar os amortecedores dianteiros e traseiros e as
buchas do tornozelo.

48.Para a remontagem, 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-lbs).

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 pé.

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 flexao
dorsal e plantar, sem a necessidade de alterar componentes delicados.

Os Sidekicks sdo enviados com uma configuragao média do Stride Control. Se novos amortecedores forem PT-BR

montados, ajuste a pré-carga 2 voltas (pré-carga média) do ponto de contato inicial com o osso do tornozelo.

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
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EXPOSICAO A UMIDADE

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

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

= Qualquer desmontagem ou modificagdo dos componentes anularé a garantia.

INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/MANUTENCAO

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

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

= Componentes delicados (desmonte, inspecionee = Calco da placa do pé
lubrifique novamente

= Compostos e adaptadores

AGENDAMENTO DA INSPECAO GARANTIDA PARA SIDEKICKS: 6 MESES, DEPOIS ANUALMENTE.

ASSISTENCIA TECNlCA/SERVlQO 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 n3o se responsabiliza por danos causados por combinag&es de componentes ndo autorizadas pelo
fabricante.

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

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

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

CONFORMIDADE

Este produto foi testado de acordo com o padrao ISO 10328 em dois milhdes de ciclos de carga.
A depender das atividades do paciente, isso pode corresponder a 2 ou 3 anos de uso.

ISO 10328 - SELO
TAMANHO DA PROTESE DE PE | LIMITE DE PESO (KG) | TEXTO DO SELO
UM TAMANHO 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) O limite da massa corporal ndo deve ser excedido!

Para saber as condigGes especificas e limitagdes de uso, consulte a
segdo sobre o uso pretendido nas instrugdes do fabricante.

\_
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Confinutul pachetului | Instrumente recomandate
(1) Picior Sidekicks (1) Cheie hexagonald de 4 mm

(individual sau pereche)

(1) Cheie hexagonald de 6 mm
(1D Lubrifiant TruLube (1) Ghidaj stift

Scopul acestei diagrame este de a vd ajuta sa vd familiarizati cu piesele unice ale modelului Sidekicks. Aceste piese
sunt mentionate in instructiuni si sunt utilizate in timpul discutiilor cu un reprezentant al departamentului de
service tehnic.

Componente cheie (Figure 1)

A. Os gdelezna Endo B. Placd pentru picior
C. Amortizoare (2) D. Stift axial
E. Bucse pentru glezna (2) F. Stift filetat axial - Cuplu de torsiune 4 N-m (36 inch-livre)

G. Ajustare Stride Control®

DESCRIEREA PRODUSULUI

Acest dispozitiv protetic pentru picior este construit cu un os de gleznd endo, o placé pentru picior, amortizoare,
bucse, stift axial si surub. Placa pentru picior este fixatd de osul gleznei cu surubul si stiftul axial.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Sidekicks este un picior protetic conceput sa inlocuiasca una sau mai multe functii ale piciorului biologic uman.

/\ INDICATII: /\ CONTRAINDICATI!:

= Amputatii ale membrelor inferioare = Nu se cunosc.

/\ INVELITOARE DE PROTECTIE PE DOM

Scoatel:i invelitoarea de protectie de pe dom dupa finalizarea alinierii si inainte ca pacientul sa paraseasca clinica.

SPECIFICATII TEHNICE

MARIMEA LIMITA DE INALTIME | GREUTATEA
PICIORULUI | GREUTATE CONSTRUCTIVA | PICIORULUI
marime unica 275 livre/125 kg 2,3in/5,8 cm 422¢g

RECOMANDARI GAIT MATCHING®

Compatibilitatea la mers determina fermitatea piciorului in functie de specificatiile utilizatorului
(mérimea piciorului, greutatea pacientului si nivelul de impact).

CATEGORII DE FERMITATE

Consulta?Y:i graficul de mai jos pentru a stabili categoria de fermitate corecta.

Nota: O selectie incorectd a categoriei poate cauza Funcgionarea necorespunzatoare a dispozitivului.
Contactati Departamentul de service tehnic al College Park dacd aveti intrebari despre selectia categoriei.

GREUTATE INLIVRE  0-120 121-220  221-275

GREUTATE IN KG 0-54 55-100  101-125
MARIME iN CM 21-30
IMPACT SCAZUT 1 2 3
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DIAGRAMA DE COMPATIBILITATE LA MERS

Componentele pot fi schimbate dupa cum este necesar. Determinati categoria de fermitate a utilizatorului,
apoi consultati diagrama de mai jos pentru componentele recomandate.

Pentru ajustarile de compatibilitate la mers, consultati sectiunea: Ajustari dinamice.

COMPONENTA
AMORTIZOR FATA*
BUCSE PENTRU GLEZNA*

AMORTIZOR SPATE

CATEGORIE DE FERMITATE

S M
S M
S| M

*Cod de culoare: (S) Soft (Delicat) = Galben, (M) Mediu = Rosu, (F) Ferm = Albastru

MONTARE ENDOSCHELETICA

Utilizati numai componente endoscheletice proximale de Tnalta calitate.

ASAMBLARE S| DEZASAMBLARE

49. Utilizati o cheie hexagonald de 4 mm pentru a reduce preincarcarea amortizoarelor, rotind dispozitivul de reglare

Stride Controlin sens invers acelor de ceasornic. Notati numérul de rotiri pentru utilizare la reasamblare.

50. Utilizati chei hexagonale de 6 mm si 4 mm pentru aindeparta §tiftu| filetat axial.

51. Atasati ghidajul de stift la stiftul axial. Apasati si rotiti in sensul acelor de ceasornic.

52. Desurubati stiftul axial din ghidajul de stift si scoateti-l din osul gleznei.

53. Scoateti osul gleznei din placa pentru picior pentru a accesa amortizoarele fata si spate si bucsele pentru glezna.

54.Pentru reasamblare, lubrifiati stiftul axial, interiorul si exteriorul bucselor pentru glezna si locasul bucsei

gleznei, apoi inversati pasii 1-4. Strangeti stiftul filetat axial la 4 N-m (36 inch-livre).

A Nu lubrifiati amortizoarele fata si spate.

ALINIERE STATICA (Figure 2)

Pentru o functionare optim, echilibrati greutatea pacientului in mod uniform intre calcai si degete.

= Linia de sarcina imparte piciorul la 1/2 reazem pentru calcai si 1/2 reazem pentru degete.

AJUSTARE STRIDE CONTROL

Functia Stride Control ajustabild va ofer posibilitatea de a personaliza timpul de mers al unei persoane,
regland fin rdspunsul piciorului rotind fie in sensul acelor de ceasornic, fie in sens invers acelor de ceasornic.

Aceasta ajustare afecteaza atat rezistenta plantard, cat si rezistenta la retroflexie, fard a fi necesara schimbarea

componentelor moi.

Sidekicks este furnizat cu o setare Stride Control medie. Daca sunt montate amortizoare noi, setati preincarcarea

la 2 rotiri (preincarcare medie) de la punctul de contact initial cu osul gleznei.

Dacd sunt necesare 1-1/2 rotiri suplimentare pentru a obtine rezistenta dorita, se recomanda o schimbare

a amortizoarelor.

AJUSTARI DINAMICE

REZULTAT DORIT

MODIFICAREA ALINIERII

SCHIMBAREA
COMPONENTELOR

Réspuns mai ferm
al degetelor de la picior

Efectuati o flexie plantara cu modelul

Sidekicks sau a miscati linia de sarcina
5

posterior.

Miériti Stride Control sau setati
amortizorul faté la o treaptd de
fermitate mai mare.

Raspuns mai delicat
al degetelor de la picior

Efectuati o retroflexie cu modelul
Sidekicks sau miscati linia de sarcina
anterior.

Reduceti Stride Control sau setati
amortizorul fata la o treapta de
fermitate mai mica.

Réspuns mai ferm
al calcaiului

Efectuati o retroflexie cu modelul
Sidekicks sau miscati linia de sarcina
anterior.

Mariti Stride Control sau setati
amortizorul spate la o treapta de
fermitate mai mare

Réspuns mai delicat
al calcaiului

Efectuati o flexie plantara cu modelul
Sidekicks sau miscati linia de sarcina
posterior.

Reduceti Stride Control sau setati
amortizorul spate la o treaptd de
fermitate mai mica.
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EXPUNERE LA UMIDITATE

Clatiti si uscati piciorul dacé a fost expus la apa saraté sau apa cloruratd. Expunerea la umiditate poate necesita o
lubrifiere mai frecventd a bucselor pentru glezna.

/\ AVERTISMENT

= Nerespectarea acestor instructiuni tehnice sau utilizarea acestui produs in afara domeniului de aplicare al
garantiei sale limitate poate cauza vatamarea pacientului sau deteriorarea produsului.

* Orice alta dezasamblare sau modificare a componentelor va anula garantia.

INFORMATII PRIVIND INSPECTIA IN PERIOADA DE
GARANTIE/INTRETINEREA

College Park va recomanda sa programa'gl pacientii dumneavoastra pentru controale in conformitate cu
programul inspectiei din perioada de garantie de mai jos.

O greutate mare a pacientului si/sau un nivel de impact ridicat pot necesita mspectu mai frecvente. Uzura componentelor moi
depinde de greutatea pacientului, nivelul de impact si mediu. Va recomandam sd verificati urmdtoarele piese aplicabile pentru
identificarea uzurii si oboselii excesive cu ocazia fecore/ inspectii din perioada de garantie si s inlocuiti dupd cum este necesar.
= Componente moi (dezasamblati, inspectati = Materiale compozite si adaptoare
si relubrifiati) . . .
’ 0 - Suprafaga exterioara a p|acH peﬂtru P\C\Or

PROGRAMUL INSPECTIEI N PERIOADA DE GARANTIE PENTRU SIDEKICKS: 6 LUNI, APOl ANUAL.

ASISTENTA TEHNICA/SERVICE DE URGENTA 24 DE ORE PE I,
7 ZILE PE SAPTAMANA 365 DE ZILE PE AN

Programul de lucru regulat al College Park este de luni pana vineri, intre orele 8:30 5i 17:30

(EST — Ora standard de pe Coasta de Est).

Tn afara programului de lucru, este disponibil un numar de telefon al Departamentului de service tehnic pentru
situatii de urgentd pentru a contacta un reprezentant al College Park.

RASPUNDERE

Producétorul nu este responsabil pentru deteriordrile cauzate de combinatii intre componente care nu au fost
autorizate de acesta.

/\ ATENTIE

Produsele si componentele College Park sunt concepute si testate in conformitate cu standardele oficiale in
vigoare sau cu un standard intern definit atunci cand nu se aplicé niciun standard oficial. Compatibilitatea si
conformitatea cu aceste standarde sunt asigurate numai atunci cand produsele College Park sunt utilizate
impreuné cu alte componente College Park recomandate. Acest produs a fost conceput si testat pe baza utilizarii
la un singur pacient. Acest dispozitiv NU trebuie utilizat de mai multi pacienti.

A\ ATENTIE

Dacd apar orice probleme in legaturé cu utilizarea acestui produs, contactati imediat medicul dumneavoastra.
Tehnicianul protezist si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav* survenit in legatura cu dispozitivul la College Park
Industries, Inc. si la autoritatea competentd din statul membru in care se afla tehnicianul protezist si/sau pacientul.

*,Incident grav” se defineste drept orice incident care a cauzat, este posibil sa fi cauzat sau ar putea cauza,
in mod direct sau indirect, oricare din urmatoarele situatii: (a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al
unei alte persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sdnatate a unui pacient, a unui

utilizator sau a unei alte persoane, (c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice. m
CONFORMTATE

Acest dispozitiv a fost testat in conformitate cu standardul ISO 10328 pana la doud milioane de cicluri de sarcina.
in functie de activitatea pacientului, acest lucru poate corespunde cu 2-3 ani de utilizare.

I1SO 10328 - ETICHETA
MARIMEA PICIORULUI | LIMITA DE GREUTATE (KG) TEXT ETICHETA
O marimea 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) A nu se depasi limita masei corporale!
Pentru anumite conditii si limitdri privind utilizarea, consultati sectiunea privind

destinatia de utilizare din instructiunile scrise ale producatorului.

\_
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COAEPXMWMOE PEKOMEHAYEMbIE

YNAKOBKU MHCTPYMEHTDI
(1) Ctona Sidekicks (omdenbHas unu napa) (1) TopueBoii kntod 4 MM
(1) Cmaska TruLube (1) TopueBoW knto4 6 MM

(1) Hanpasnstowas ans wtudgrta

C nomowbro 3mol cxeMbl 8b1 MOXEMe y3Hamb, KaK Ha3blalomcesi me Usu UHbIe
KOMoHeHmbl Sidekicks. dmu HaseaHusi 6ydym ecmpeyambcsi 8 mekcme uHcmpykyud. Kpome
moeo, ux Heobxo0uMo 3Hamb npu obweHuUU ¢ npedcmasumernieM MmexHuU4eckouU Cryxb6bl.

KNMIOYEBBIE KOMMOHEHTbI (Figure 1)

A. 3Hpo TapaHHasi KoCTb B. MnactuHa cronbi

C. Bamnepsl (2) D. OceBoit wndt

E. Brynku nogbnkku (2) F. BuHT oceBoro wrudpta, MomeHm 4 H-m (36 drotimo-
¢yHmos)

G. Pezynuposka Stride Control®

OMUCAHUE N3OENNA

310 npoTe3Hoe yCTpOVICTBO CTOMbI COCTOUT N3 SHOAOKOMMOHEHTOB TapaHHOVI KOCTWU, NnacTUHbI
cTonbl, GaMI'IepOB, BTYINOK, 0CeBOoro LLITI/IdJTa 1 BUHTAa. NnacTtuHa cTtonsl KpenuTtcsa K TapaHHOI;I
KOCTM C MOMOLLbKO OCeBOro LUTVId)Ta N BUHTA.

NMPEQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE
Sidekicks npeacraBnsieT cobow NpoTe3HOe YCTPOWCTBO CTONMbI, KOTOPOE NpeAHa3HaYeHo Ans
BOCCT@HOBMEHUSI OAHOWN MIN HECKOMNbKMX PyHKLMI BMONOrMieckoi cTonbl Yenoseka.

/\ NOKA3AHMS K /A NPOTUBOMOKA3AHUA
NMPUMEHEHUIO = HeT gaHHbIX
= AMnNyTaums HWKHUX KOHEYHOCTEN

/A\ 3ALMTHAS KPbILLKA HA CBOJE

CHumunTe 3aLUMTHYHO KPbILLKY CO CBOAa nocrne 3aBepLlueHns BblipaBHUBaHUA N nepen BbIMUCKOW
nauneHTa U3 KnnHuKn.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

BbICOTA
CBOPKUN

PA3MEP CTOIMbI NPEOEN BECA BEC CTOMNbI

275 coyHTOB/125 | 2,3 Aronma/s,8
Kr cMm

OoAVH pasmep 422r

PEKOMEHOALIMU MO GAIT MATCHING®

MoaroHka nog noxoaky ornpeaensier yCTONYMBOCTb CTOMbI HA OCHOBE XapakTEPUCTUK
nonb3oBarens (pasmep CTOMbI, BEC NaUMEHTA U YPOBEHb BO3AENCTBUS).

KATEFOPUUN YCTONUYMBOCTU

[ins onpeaeneHvsa Hagnexatyen kateropum yCTONYMBOCTU CM. CrieaytoLLyto Taﬁnmu,y.

MpumeyaHue. HeBepHeIi BbIGOP KaTeropuv MOXeT NPUBECTU K HeHaanexallen pabore nporesa.
CeshkuTeCh C TexHU4eckol cnyx6oii College Park npu Hanu4mm Bonpocos o Bbibope kateropuu.

BEC (®YHTbI) 121-220 221-275
BEC (KI) 55-100 101-125
PA3MEP (CM) 21-30

CNABOE : 5 5
BO3OENCTBUE
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TABJITULUA NOAroHKM noa noxoaky

Mpn HEOBXOAMMOCTN KOMMOHEHTHI MOXHO 3aMeHWUTb. OnpefenuTe KaTeropuio YyCTOMYUBOCTH,
3atem obpaTtuTech K criedyrolen Tabnuue Ans onpeneneHnsi PEKOMEHAYEeMbIX KOMMOHEHTOB.

[1nsi NOAroHKU Noj NOXoAKY CM. pasfen: AMHaMUYeckne peryrnupoBKu.

KATEFOPUSl YCTOMUYMBOCTHU

KOMMOHEHT

MNEPEOHWUA BAMMEP* S M F
BTYJIKU NOAbIKKK* S M F
3AHU BAMMNEP S| M F

*LiBeToBow koa: (S) markuii = xenTbin, (M) cpegHuii = kpacHblit, (F) TBepabIi = CUHWUI

3HOOCKENETHbIA MOHTAX

|/|CI'IOJ'Ib3yI7ITe TONbKO BbICOKOKa4YeCTBEHHbIE NpOoKCUMarbHble 3HOO0CKENETHble KOMMNOHEHTbI.

CBOPKA U PA3BOPKA

1. Vcnonb3ys TopLeBoil KoY 4 MM, YMEHbLUWNTE NpeABapuUTenbHYIO Harpysky Ha 6amnep nytem
nosopoTa perynstopa Stride Control NpOTMB YacoBOM CTpenku. 3anuwunTe KonmyecTso 060poToB AN
1Cnonb30BaHus Npu NOBTOPHOM cBopke.

2. UWcnonb3ys TOpUEBbIE KIKYM 6 MM U 4 MM, CHUMWUTE BUHT OCEBOTO WTUTA.

3. TMpukpenuTe HanpaensoLY ANs WTUEHTa K 0CEBOMY WTUGTY. HaxXMUTE U NOBEPHUTE MO Y4aCOBOM
cTperke.

4. OTKpyTWUTE 0CEBOM WTU(T OT HANpPaBnsAOLWeN AN WTUETA U CHUMUTE Ero C TapaHHOM KOCTU.

5. CHMMUTe TapaHHYt KOCTb C NNACTUHbI CTOMbI A MOMYYEHUS AOCTYNA K NepeAHeMy U 3agHeMy
6amnepam v BTynKkam NoAbIKKU.

6. [1nsi NOBTOPHOW CGOPKM CMaxbTe 0CEBOM WTUMT, BHYTPEHHIOK U HAPYXHYIO BTYIIKN NIOABIKKU U
KapMmaH BTYIKU NOABIKKYW, @ 3aTeM noBTopuTe waru 1-4 B o6paTHOM nopsiake. 3akpymume 8uHm
ocego20 wmugma momeHmom 4 H-m (36 drolimo-ghyHmos)

A HE cmasbiBaiTe nepeAHu U 3aaHui 6amnepbl.

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHME (Figure 2)

[ns onTuManbHOro gyHKLMOHMPOBAHMS BEC NauMeHTa JOMmKeH ObiTb YpaBHOBELLEH MexXay NSATKO

1 HOCKOM CTOTb.

= JIHWS Harpy3ku AenuT cToMy B COOTHOLIEHWM 1:1 (C OAMHAKOBbLIMU PaCCTOSAHUAMM A0 NSATKA U
HocKa).

PET'YJIIMPOBKA STRIDE CONTROL

B03MOXHOCTb perynupoBkiu Stride Control NO3BOMNSIET HACTpamBaTb pacnpeneneHme no BpeMeHn
NOXOAKY YernoBeka MyTeM TOHKOW HAaCTPOWKM peakLum CTOMbI, MOBOpayvBasi ee no YacoBou
CTpenke/npoTvB 4acoBoii CTpenku. OTa perynupoBka BRWSIET Ha COMPOTUBIIEHNE KaK OMYyCKaHWIo,
TaK 1 MPUNOAHNMAHUI0 HOCKa CTOoMbl 6e3 HEOBXOAMMOCTU U3MEHEHUS MSITKUX KOMMOHEHTOB.

Sidekicks noctaBnserca co cpegHen HacTponkow Stride Control. ECin ycTaHaBnveatoTcst HoBble
6amnepbl, yCTaHOBWTE NpeaBapuTENbHYHO Harpy3ky Ha 2 obopoTa (CpefHsisi npeABapuTenbsHas
Harpysaka) OT TOYKM NepBOHaYaslbHOro KOHTaKTa C TapaHHOW KOCTbIO.

Ecnu dns docmuxxeHust Heobxodumoeo conpomusneHusi mpebytomcesi dononHumernsHble 1-1/2
obopoma, mo pekomeHOyemcsi 3ameHa bamnepos.

ANHAMUWYECKUE PETYNIMPOBKMH

HEOBXOOUMbIA
PE3YTLTAT N3MEHEHWE BbIPABHUBAHWA WN3MEHEHME KOMMOHEHTA
Bonee xecTtkass | OnycTute Hocok cTonbl Sidekicks nnm Yeenuubte Stride Control U nogHMMUTE NepeaHnin
peakuus HocKa nepemecTuTe NIMHUIKO Harpy3kn Ha3ag Gamnep Ha OAWH wWar, caenas ero Xxecr4ye

Bonee markas MpvnogHMMUTE HOCOK CToMbI Sidekicks UMK | YMeHbLUMTe Stride Control unn onycTute nepeaHuii
peakumus HocKa | nepemecTute fIMHUIO Harpysku Brepes 6amnep Ha OAVH Luar, cAenas ero Msrde

Bonee xectkas | [punogHnmuTe Hocok cTombl Sidekicks umm | YeenuubTe Stride Control nv nogHUMMTE 3aaHWIA

peakuus NATKW | NepemMecTuTe NIMHUIO Harpysku Bnepesn 6amnep Ha OAMH LUar, CAENaB ero Xectye
Bonee msarkas | OnycTute HOCOK CTOMbI Sidekicks nnn YmeHblumTe Stride Control Unn onyctute 3agHuin
peakuus NATKW | NepeMecTuTe NIMHNIO Harpy3k1 Hasaa 6amnep Ha OAMH LWar, CAenas ero Marye
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BO3OENCTBUE BIIAXXHOCTHU

[MpomoNnTe 1 BbICYLUMTE NPV BO3AENCTBUM CONMEHOW UMW XNOpUpoBaHHON BoAbl. Npu Bo3aencTemmn
Brary MoxeT noTpeGoBaTtbcsi 6onee yacTasi cMaska BTYIOK JTOObIKKM.

HecobnofeHre aT1x TEXHUYECKUX UHCTPYKLUIA AU UCMONb30BaHUE 3TOro M3aenus
BHE PaMOK ero orpaH14YeHHON rapaHTM MOXeT NPUBECTU K TpaBMe NaumeHTa unm
NoBpPEXAEHUIO N3aenus.

= [lo6ana ganbHelwas pasbopka unm MoandukaLms KOMNOHEHTOB aHHYNMPYeT rapaHTuio

MHD®OPMALIMSA O TAPAHTUNHbBIX MPOBEPKAX/OBCIYXXWUBAHUU
College Park pekomeHayeT, 4To6bl Bbl NiaHMPOBaNK AN CBOMX NaLMEHTOB NPOBEPKM B
COOTBETCTBUU C rPacpuKOM rapaHTUNHBIX MPOBEPOK HUXKE.

Bonbwoli sec nayueHma u/unu yposeHb 8o3delicmausi Mo2ym nompebosams 6osiee yacmbix
posepokK. MI3HOC Msi2Ko20 KOMITOHeHma 3asucum om eeca rnayueHma, yposHs eoddelicmeusi u
oKkpyxatrowel cpedbl. Mbl pekomeHOyem 8am nposepsms credyowue npuMeHUMbie 0emarnu Ha
npedmem YypeamepHO20 U3HOCa U ycmasnocmu npu kaxool 2apaHmuliHol nposepke.
= Msrkme koMnNoHeHTbI (pasobpartsb, = KomMnoauTtbl n nepexogHuku

NpOBEPUTL M MOBTOPHO CMa3aThb) = OBEepXHOCTb NNacTUHbI CTOMbI

TPA®VIK TAPAHTUHBLIX MPOBEPOK [N SIDEKICKS: 6 MECALIEB, 3ATEM EXXEFOAHO.

KPYIMOCYTOYHAA TEXHUYECKAA MOMOLLb/9KCTPEHHOE OBCITY>KUBAHUE
O6bi4uHoe Bpemsi paboTbl College Park — ¢ NnoHeaenbHuka no naTHuLy, ¢ 08:30 4o 17:30 (BocTo4HOE NosicHoe Bpemst
CLUA). BHe 3TOro BpeMeHn MOXHO cBsizaTbea ¢ npeactasutenem College Park, NO3BOHNB N0 HOMEPY SKCTPEHHOTO
BbI30Ba TEXHUYECKON CryXObl.

OTBETCTBEHHOCTb

HpOVISBOElMTeJ'Ib He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.lep6, BbI3BaHHbIN UCMNOSb30BaHNEM COYETaHN KOMMOHEHTOB,
KOTOpble He 6binu paspetlueHbl NnponssoanuTenem

/A BHUMAHUE

Mapenus u komnoHeHTbl College paspabaTbiBaloTcsi 1 TECTUPYIOTCS B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMBIMM
ohuLManbHLIMU CTaHAapTaM1 U BHYTPEHHUM CTaHAapTOM KOMMaHWW, €CAv He MPUMEHSIETCS oprLManbHbIi
cTaHaapT. COBMECTUMOCTb M COOTBETCTBIE 3TUM CTaHAapTaM [OCTUraloTCA ToMbKO Toraa, koraa naaenus College
Park ncnonb3aytotcs ¢ ApyrMMu pekomeHaoBaHHbIMW koMnoHeHTamu College Park. 310 nagenue paspa6oTaHo 1
NPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE UCMOMNb30BaHUSA OHUM MaLueHToM. 3To ycTpoiicTBo HE AomkHO ncnonb3oBaTbest
HECKONbKMU NaLueHTamm.

/A BHUMAHUE

Ecnu npn ucnonb3oBaHWM 3TOrO U3AENst BOHUKHYT kakue-nmbo npobrnembl, HeMeaneHHo obpaTtuTech K Bpauy.
MpoTesncT n/nnu nauneHT AormkHbl coobluatb komnanum College Park Industries, Inc. 1 KOMNETEHTHLIM OpraHam
rocyaapcTBa-y4acTHuKa, B KOTOPOM HaXOAUTCS MPOTE3NCT U/MIK NALMEHT, O MoBbIX Cepbe3HbIX MHLUMAEHTaxX*,
KOTOpbIE MPOU3OLLIK C YCTPONCTBOM.

*Mop cepbesHbIMU MHLMAEHTaMU NMOHUMAIOTCS! No6ble MHLMAEHTbI, KOTOPbIE NPSIMO UIN KOCBEHHO NPpUBENU UNn
MOryT NpUBECTM K NI06GOMY 13 CrieayIoLmMX YCIIoBUi; (a) CMepTb NauueHTa, Nonb3oBaTens U Apyroro nuua,
(b) BpemMeHHOE Unn HeobpaTUMoe cepbe3HOe YXyALLIEHNE COCTOSIHUSI 3[0POBbS NaUVeHTa, NoNb3oBaTENs UMK
Apyroro nuua, (c) cepbeaHas yrpo3a obLiecTBeHHOMY 3[10POBbI0.

COOTBETCTBUE

OT0 YCTPOMCTBO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM CO cTanaapTom ISO 10328 Ha ABa MUNNMOHA LIMKIOB HArpy3Kku.
B 3aBUCMMOCTM OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa 3TO 3HaYeHUEe MOXKET COOTBETCTBOBATh 2—3 rofam dKcriyaTaLum.

1ISO 10328 - 9 TUKETKA
PA3MEP CTOIMbI| MPELENBbHbIV BEC (KI) | TEKCT 9TUKETKMU
OAUH pa3mep 125 ISO10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) OrpaHM4yeHue No Macce Tena, KoTopoe 3anpeLjaeTcs npesBbIiaTh!
OnpegeneHHble YCMOBUS 1 OrpaHUYeHNst UCTIONb30BaHWs CM. B

pasgaerne npegycMOTPEHHOTO NPUMEHEHUS MMCbMEHHBIX UHCTPYKLMIA
Npou3BoAUTENSI.

.
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Vsebina paketa Priporocljiva orodja
(1) Stopalo Sidekicks (1 Imbus klju¢ 4 mm

(posamicno ali par)

(1 Imbus klju¢ 6 mm
(1) Mazivo TruLube (1) Vodnik z zatici

Ta diagram ponazarja posamezne dele proteticnega stopala Sidekicks. Ti deli so navedeni v navodilih za uporabo in se
uporabljajo pri pogovoru s predstavnikom tehnicne sluzbe.

Glavni sestavni deli (Figure 1)

A. glezenjska kost Endo B. stopalna plosca

C. odbojniki (2) D. aksialni zati¢

E. gleZenjske puse (2) F. vijak za aksialni zati¢ - navor 4 Nm (36 in Ibs)
G. nastavitev za nadzor koraka Stride Control®

OPIS IZDELKA

Proteticno stopalo je zgrajeno z glezenjsko kostjo endo, stopalno plosco, odbojniki, pusami, aksialnim zaticem in
vijakom. Stopalna plosca je pritrjena na glezenjsko kost z aksialnim zaticem in vijakom.

PREDVIDENA UPORABA

Sidekicks je proteti¢no stopalo, predvideno za nadomestitev ene ali ve¢ funkcij delovanja bioloskega
cloveskega stopala.

/A\ INDIKACLJE: /A\ KONTRAINDIKACIJE:

= Amputacije spodnjih okoncin = Niso poznane.

/\ ZASCITNI OVOJ NA KUPOLI

Po koncani poravnavi in preden bolnik zapusti kliniko, odstranite zascitni ovoj na kupoli.
TEHNICNE SPECIFIKACUE
VELIKOST STOPALA | OMEJITEV TEZE | VISINA STRUKTURE | TEZA STOPALA
ena velikost 125 kg / 275 Ibs 58cm/2,3in 422¢g

SMERNICE ZA KOMPLET GAIT MATCHING®

Ujemajoc vzorec hoje doloca évrstost stopala glede na specifikacije uporabnika (velikost stopala, teza bolnika in
stopnja vpliva).

KATEGORIJE CVRSTOSTI

Za dolocitev pravilne kategorije Cvrstosti si oglejte spodnjo preglednico.

Opomba: Napacna izbira kategorije lahko vodi do slabega delovanja pripomocka. Ceimate vprasanja o izbiri
kategorije, stopite v stik s tehni¢no sluzbo podjetja College Park.

TEZAV LBS 0-120 121-220  221-275
TEZAV KG 0-54 55-100 101-125
VELIKOSTV CM 21-30

MAJHEN VPLIV 1 2 3
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TABELA Z USKLAJENIM VZORCEM HOJE

Komponente lahko po potrebi zamenjate. Ugotovite uporabnikovo kategorijo trdnosti, nato si oglejte spodnjo
tabelo s priporocenimi komponentami.

Za prilagoditve usklajenega vzorca hoje glejte razdelek: Dinamicne prilagoditve.

KATEGORIJA TRDNOSTI

KOMPONENTA

SPREDNJI ODBOJNIK* S M F
PUSE ZA GLEZENJ* S M F
ZADNJI ODBOJNIK S M F

'§/ﬁc barve: (S) Soft (mehka) = rumena, (M) Medium (srednja) = rdeca, (F) Firm (trdna) = modra
ENDOSKELETNA NAMESTITEV

Uporabljajte samo proksimalne endoskeletne sestavne dele visoke kakovosti.

MONTAZA IN DEMONTAZA

55. S 4-milimetrskim imbus klju¢em zmanj3ajte prednapetost odbojnikov tako, da vrtite nastavitev za nadzor koraka
Stride Control v nasprotni smeri urinega kazalca. Zabelezite Stevilo obratov za uporabo in ponovno sestavite.

56.S 6- in 4-milimetrskima imbus klju¢ema odstranite vijak za aksialni zatic.

57. Vodnik z zaticem pritrdite na aksialni zatic. Potisnite in zavrtite v smeri urinega kazalca.

58. Odvijte aksialni zati¢ z vodnika z zati¢i in ga odstranite z glezenjske kosti.

59. Odstranite glezenjsko kost s stopalne plosce, da dostopate do sprednjiin zadnjih odbojnikov ter glezenjskih pus.

60.Za ponovno sestavljanje namazite aksialni zatic, notranjost in zunanjost glezenjskih pus in zep glezenjske
puse, nato pa ponovite korake 1-4. Vijak za aksialni zatic zategnite z navorom do 4 Nm (36 in Ibs).

A Ne matite sprednjih in zadnjih odbojnikov.

STATICNA PORAVNAVA (Figure 2)

Za optimalno delovanje tezo bolnika enakomerno uravnotezite med peto in prstom.

= Obremenitvena linija locuje stopalo na 1/2 vzvoda za peto in 1/2 vzvoda za prste.

NASTAVITEV ZA NADZOR KORAKA

Z nastavitvijo za nadzor koraka Stride Control lahko prilagodite ¢as hoje posameznika in natancno prilagodite odziv
stopala z vrtenjem v smeri urinega kazalca ali v nasprotni smeri urinega kazalca. Ta nastavitev vpliva na upor pri
plantarni in dorzalni fleksiji, brez potrebnih sprememb mehkih komponent.

Proteti¢no stopalo Sidekicks je dobavljeno s srednjo nastavitvijo Stride Control. Ce namestite nove odbojnike,
nastavite prednapetost na 2 obrata (srednja prednapetost) od tocke zacetnega stika z glezenjsko kostjo.

Ceje za doseganje zelenega upora potreben dodaten obrat oziroma dodaten obrat in pol, priporocamo
spremembo odbojnikov.

DINAMICNE PRILAGODITVE
ZELEN REZULTAT | SPREMEMBA PORAVNAVE | MENJAVA KOMPONENT

Plantarno pokréite proteticno stopalo
Curstejsi odziv prstov Sidekicks ali premaknite obremenitveno
linijo posteriorno

Povecajte nastavitev za nadzor koraka Stride
Control ali sprednji odbojnik za eno stopnjo trdneje

Upognite stopalo Sidekicks in palec navzgor
Mehkejsi odziv prstov na polozaj dorzifleksije ali premaknite
obremenitveno linijo anteriorno

Zmanj3ajte nastavitev za nadzor koraka Stride
Control ali sprednji odbojnik za eno stopnjo mehkeje

Upognite stopalo Sidekicks in palec navzgor
Curstejsi odziv pete na polozaj dorzifleksije ali premaknite
obremenitveno linijo anteriorno

Povecajte nastavitev za nadzor koraka Stride
Control ali zadnji odbojnik za eno stopnjo trdneje

Plantarno pokréite proteti¢no stopalo
Mehkejsi odziv pete Sidekicks ali premaknite obremenitveno
linijo posteriorno

Zmanj3ajte nastavitev za nadzor koraka Stride
Control ali zadnji odbojnik za eno stopnjo mehkeje
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IZPOSTAVLJENOST VLAGI

V primeru izpostavljenosti slani ali klorirani vodi pripomocek sperite in posusite. lzpostavljenost vlagi lahko zahteva
pogostejse mazanje glezenjske puse.

/\ OPOZORILO

= Neupostevanje teh tehnicnih navodil ali uporaba tega pripomocka, ki ni zajeta v omejeno garancijo,
lahko povzroci telesne poskodbe bolnika ali poskoduje pripomocek.

=V primeru nadaljnjega razstavljanja ali spreminjanja sestavnih delov bo garancija prenehala veljati.

GARANCIJSKI PREGLED / INFORMACIJE O VZDRZEVANJU
Podjetje College Park priporoca, da svoje bolnike narocate na kontrolne preglede v skladu s spodnjim nacrtom
garancijskih pregledov.

Visoka teza bolnika in/ali stopnja vpliva zahteva pogostejse preglede. Obraba mehke komponente je odvisna od teze
pacienta, stopnje udarca in okolja. Priporocamo, da pri vsakem garancijskem pregledu pregledate naslednje ustrezne
dele glede prekomerne obrabe in izrabe in jih po potrebi zamenjate.

* Mehke komponente (razstavite, preglejte in = Kompoziti in adapterji
ponovno namatzite) = Tekalna povrsina stopalne plosce

NACRT GARANCIJSKIH PREGLEDOV ZA PROTETICNO STOPALO SIDEKICKS: SEST MESECEYV,

NATO LETNO.

TEHNICNA POMOC/SLUZBA ZA NUIJNE PRIMERE 24-7-365

Uradne ure podjetja College Park so od ponedeljka do petka, od 8.30 do 17.30 (EST).
Po uradnem delovnem casu je na voljo stevilka tehnicne sluzbe za nujne primere, preko katere se lahko obrnete na

predstavnika podjetja College Park.
ODGOVORNOST

Proizvajalec ni odgovoren za skodo, povzroceno zaradi uporabe kombinacij sestavnih delov, ki niso bili odobreni
s strani proizvajalca.

/\ POZOR

Pripomocki in sestavni deli podjetja College Park so zasnovani in preizkuseni v skladu z veljavnimi uradnimi
standardi ali z interno dolocenim standardom, kadar ne veljajo uradni standardi. Zdruzljivost in skladnost s temi
standardi se doseze le, kadar se pripomocki podjetja College Park uporabljajo skupaj z drugimi sestavnimi

deli, ki jih priporoca podjetje College Park. Ta pripomocek je bil zasnovan in preizkusen na podlagi uporabe
posameznega bolnika. Uporaba tega pripomocka s strani drugih bolnikov NI DOVOLJENA.

/\ POZOR

V primeru tezav z uporabo tega pripomocka se takoj obrnite na svojega zdravnika. Protetik in/ali bolnik morata
vsako resno nezgodo®, do katere je prislo v povezavi s pripomockom, prijaviti podjetju College Park Industries, Inc.
in pristojnemu organu drzave clanice, kjer ima protetik sedez in/ali je nastanjen bolnik.

*»Resna nezgodac je opredeljena kot vsaka nezgoda, ki je neposredno ali posredno vodila, lahko vodila ali lahko
privede do katerega koli od nastetega; (a) smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe, (b) zacasnega ali trajnega
resnega poslabsanja zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge osebe, (c) resne groznje javnemu zdravju.

SKLADNOST

Ta pripomocek je bil v skladu s standardom I1SO 10328 preskusen za dva milijona obremenitvenih ciklov.
Glede na raven aktivnosti bolnika lahko to ustreza 2-3 letom uporabe.

1ISO 10328 - OZNAKA
VELIKOST STOPALA | MEJNA TEZA (KG) BESEDILO OZNAKE
Ena velikost 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) Ne prekoracite omejitve telesne mase!

Za specificne pogoje in omejitve uporabe glejte razdelek
o predvideni uporabi v pisnih navodilih proizvajalca.

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

(1) Stiftguide

Det hdr 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. Stotddmpare (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, stétdampare, 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 skyddsholjet fran kupolen efter att justeringen ar klar och innan patienten lamnar kliniken.
TEKNISKA SPECIFIKATIONER
FOTSTORLEK | VIKTGRANS UPPBYGGNADSH®OJD FOTVIKT
en storlek 125 kg/275 Ibs 5,8 cm/2,3 tum 422¢g

RIKTILINJER FOR GAIT MATCHING®

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

FASTHETSKATEGORIER

Anvind 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
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GANGMATCHNINGSTABELL

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

For justering av gdngmatchningen, se avsnitt: Dynamiska justeringar.

FASTHETSKATEGORI
KOMPONENT 3
FRAMRE STOTDAMPARE* S M F
ANKELHYLSOR* S M F
FRAMRE STOTDAMPARE S M F

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

Anvand endast proximala endoskeletala komponenter av hog kvalitet.

MONTERING OCH DEMONTERING

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

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

65.Ta bort ankelbenet fran fotplattan for att f& dtkomst till de framre och bakre stétddmparna och
ankelhylsorna.

66. For atermontering, smorj axialstiftet, insidan och utsidan av ankelhylsorna och ankelhylsfickan, och félj

steg 1-4 i omvand ordning. Virid axialstiftsskruven till 4 N m (36 tum-lbs).

A Smarj inte de framre och bakre stotdamparna.

STATISK INPASSNING (Figure 2)

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

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

Den justerbara stegkontrollen ger dig mojlighet 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 behover bytas.

Sidekicks levereras med stegkontrollen installd pa medium. Om nya stétddmpare 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 kravs for att fG onskat motstand rekommenderas en andring av stotdamparna.

DYNAMISKA JUSTERINGAR
ONSKAT RESULTAT | ANDRING AV INPASSNING | BYTE AV KOMPONENT

N Plantarflexa Sidekicks eller flytta Oka stegkontrollen eller Framre
Fastare tarespons LT ) L
belastningslinjen posteriort stotdampare upp ett steg fastare
. o Plantarflexa Sidekicks eller flytta Minska stegkontrollen eller Framre SV
Mjukare tarespons T ) o .
belastningslinjen anteriort stotdampare ner ett steg mjukare

. Plantarflexa Sidekicks eller flytta Oka stegkontrollen eller Bakre
Fastare halrespons

belastningslinjen anteriort stotdampare upp ett steg fastare

. . Plantarflexa Sidekicks eller flytta Minska stegkontrollen eller Bakre
Mijukare hilrespons L . o .

belastningslinjen posteriort stotdampare ner ett steg mjukare
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EXPONERING FOR FUKT

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

/A\ VARNING

= Om de tekniska anvisningarna inte foljs eller produkten anvands pé annat sétt 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 fér kontroller enligt schemat for garantiinspektioner
nedan.

Hag patientvikt och/eller sttnivd kan krava tatare inspektioner. Slitaget pG de mjuka komponenterna beror pd patientens
vikt, stotnivan och miljon. Vi rekommenderar att du inspekterar foljande tillimpliga delar efter stort slitage och forsvagning
vid varje garantiinspektion och byt ut vid behov.

= Mjuka komponenter (demontera, inspektera och smérj) L] Fotp\attans mark\/ta

= Kompositer och adaptrar

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

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

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

ANSVAR

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

/A FORSIKTIGHET

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

/A FORSIKTIGHET

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

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

EFTERLEVNAD

Denna anordning har testats enligt standard ISO 10328 for tva miljoner belastningscykler.
Beroende pa patientens aktivitet kan detta motsvara 2-3 ars anvandning.

1ISO 10328 - ETIKETT

FOTSTORLEK VIKTGRANS (KG) | ETIKETTEXT
EN STORLEK 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) Grénsen for kroppsmassa far inte éverskridas!

A Mer information om specifika villkor och begrdnsningar for
anvdndning finns i avsnittet Avsedd anvandning i tillverkarens

skriftliga anvisningar.
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Paket igeriéi Onerilen aletler

(1) Sidekicks Ayak (tek ya da ¢ift) (N 4 mm Alyan Anahtar

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

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

Baslica Bilesenler (Figure 1)

A. Endo Bilek Kemigi B. Ayak Plakas

C. Tamponlar (2) D. Eksenel Pim

E. Bilek Burglari (2) F. Eksenel Pim Vidasi - Tork 4 N-m (36 in¢-Ib)
G. Stride Control® Ayari
URUN ACIKLAMASI

Bu protez ayak cihazi, endo bilek kemigi, ayak plakasi, tamponlar, burclar, eksenel pim ve vidadan olugmaktadir.
Ayak plakasi, eksenel pim ve vidayla bilek kemigine sabitlenir.

KULLANIM AMACI

Sidekicks, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla islevinin yerini almak tzere tasarlanmig bir protez ayaktir.
/N\ ENDIKASYONLAR: /A\ KONTRENDIKASYONLAR:
= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur

/A\ TEPEDE KORUYUCU KAPAK

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

GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

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

SERTLIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek icin asagidaki gizelgeye bakin.

Not: Yanlis kategori secimi 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
AGIRLIKKG 0-54 55-100  101-125
OLcu cM 21-30

DUSUK DARBE 1 2 3
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YURUYUS ESLESTIRME CiZELGESI
Bilesenler gerektigi sekilde degistirilebilir. Kullanicinin sertlik kategorisini belirleyin, ardindan, onerilen bilesenler
igin asagidaki gizelgeye bakin.

YirlyUs eglestirme ayarlari igin su bolime bakin: Dinamik Ayarlar.

BIiLESEN

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 yiiksek kaliteli proksimal endoskeletal bilesenler kullanin.

MONTAJ VE DEMONTAJ

67.4 mm alyan anahtar kullanarak Stride Control ayarlayiciyi saat yoninun tersine dondurlp
tamponlardaki on yuku azaltin. Tekrar montaj isleminde kullanmak tizere donug sayisini kaydedin.

68.Bir adet 6 mm ve 4 mm alyan anahtar kullanarak eksenel pim vidasini gikarin.

69. Pim kilavuzunu eksenel pime takin. Bastirin ve saat yoniine dondirin.

70.Pim kilavuzundan eksenel pimi sokun ve bilek kemiginden gikarin.

71. Bilek kemigini ayak plakasindan gikararak 6n ve arka tamponlar ile bilek burglarina erigin.

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

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

degerine sikin.

A On ve arka tamponlari kayganlastirmayin.

STATIK HIZALAMA (Figure 2)

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

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

Ayarlanabilir Stride Control, bir kisinin ylrlylis zamanlamasini ozellestirmenize, saat yoniine/saat yonuniin

tersine dondiirerek 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 yiki bilek kemigiyle ilk temas
noktasindan 2 doniig (orta diizey 6n yuk) olarak ayarlayin.

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

DiNAMiK AYARLAR
ISTENEN SONUG

HIZALAMA DEGISIKLIGI

BILESEN DEGISIKLIGI

Daha Sert Parmak

Sidekicks'e plantarfleksiyon uygulayin

Stride Control’ii veya On Tamponu

Ucu Yanits veya yiik cizgisini arkaya alin yikselterek bir adim daha sert yapin
Daha Yumusak Parmak Sidekickse dorsifleksiyon uygulayin Stride Controli veya On Tamponu
Ucu Yaniti veya yik cizgisini 6ne alin indirerek bir adim daha yumusak yapin

Daha Sert Topuk Yaniti

Sidekickse dorsifleksiyon uygulayin

veya ylk gizgisini one alin

Stride ControlG veya Arka Tamponu
yukselterek bir adim daha sert yapin

Daha Yumusak Topuk
Yaniti

Sidekickse plantarfleksiyon uygulayin
veya ylk gizgisini arkaya alin

Stride Control'li veya Arka Tamponu
indirerek bir adim daha yumusak yapin
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NEME MARUZIYET

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

/A UYARI

= Buteknik talimatlara uyulmamasi veya bu trinin Sinirl Garanti kapsaminin diginda kullaniimasi halinde
hastada yaralanma veya Urinde hasar meydana gelebilir.

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

GARANTI DENETIMi/BAKIM BIiLGILERI

College Park, asagidaki Garanti Denetim programina gére hastalarinizla kontrol programi yapmanizi dnerir.

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 pargalarr her garanti denetiminde agiri
yipranma ve aginma bakimindan incelemenizi ve gerekirse degistirmenizi 6neririz.

= Yumusak bilesenler (demontaj, denetim ve yeniden = Ayak plakasi tabani
kayganlastirma)

= Komporzitler ve Adaptorler

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

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

durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gecilebilir.

SORUMLULUK

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

/A DIKKAT

College Park Uriinleri ve bilesenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma
iginde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park iriinleri 6nerilen diger
College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Uriin, tek bir hastanin

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

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

*Ciddi olay,’ sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin 6limd, (b) bir hastanin,

kullanicinin ya da bagka kisinin saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu sagligi tehdidi.

UYUM

Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca iki milyon ylik dongtstine kadar test edilmistir.
Hasta aktivitesine bagli olarak bu stire 2-3 yillik kullanima kargilik gelebilir.

1ISO 10328 - ETIKET
AYAK OLGUSU AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI
TEK 8LCUSU 125 ISO 10328-P6-125 kg

f
ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A

*) Viicut kitle siniri agilmamalidir!

Ozel kullanim kosullari ve sinirlamalari igin dreticinin yazili
talimatlari icindeki kullanim amaci bolimine bakin.
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Bmicm ynakoeku | PekomeHOoO8aHi iHCmpymeHmu
(1) Ctona Sidekicks (ogHa abo napa) (1) lWecTurpaHHuin kntod, 4 Mm
(1) Mactuno TruLube (1) LWecTurpaHHui koY, 6 Mm
(1) Hanpsawmua ans wtudgta
3a doromozoro yiei cxemu 8U Moxeme 03HalloMUMUCs 3 yHikanbHuUMu demansamu npomesa cmoru

Sidekicks. lMocunaHHs Ha Ui 0emarni HageleHi 8 IHCMPYKUIAX i BUKOPUCMOBYOMBLCS M1i0 Yac CrlinKye8aHHs
3 npedcmasHUKOM Cry>6u mexHiYHOI MidmpumMKu.

Knro4oei komnonenmu (Figure 1)

A. EHponpoTes WukonoTku B. lMnactuHa ctonu
c. bamnepu (2) D. OcboBuin WITUT
E. BTynku wwmkonotku (2) F. TBMHT OCbOBOrO LUTU(TA; MOMEHT 3aTsiraHHs

4 H-m (36 gtonm-yHTiB)

G. Perynatop Stride Control®

ornuc BuPobY

KoHCTpyKUIiA LibOro npoTesa CTONM CKNagaeTbes 3 eHA0NpoTesa WMKOMNOTKY, NNacTuHu ctonu, 6amnepis,
BTYNOK, OCbOBOrO WTWU(TA i rBnHTa. MNnactnHa ctonu KpinuTbCA A0 NPOoTesa LMKONOTKM 3a A0NOMOro
OCbOBOrO WTU(TA Ta rBUHTA.

NMPU3HAYEHHA

Mpotes ctonu Sidekicks NpU3HAYeHNt ANS BUKOHAHHS OAHIET 4K KinbKoX (OYHKLIN GionorivHoi
CTOMU NIOANHW.

/A\ MOKA3AHHS: /A\ MPOTUNOKA3AHHSA:

= AmMnyTauii HWKHIX KiHLiBOK = Hemae gaHux

/A 3AXUCHA KPULLKA HA CKMENMIHHI

3HIMiTb 3aXUCHY KPULLIKY 3i CKNeniHHS Micns 3aBepLUEHHS BUPIBHIOBAHHS Ta nepes BUMUCKO
nauieHTa 3 KniHiku.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKH

m OBMEXEHHA BArOBOro | BUCOTA
HABAHTAXEHHA BCTAHOBIEHHA

OAMH po3Mip 125 kr / 275 cpyHTiB 5,8 cm/ 2,3 aronma 4221

YKA3IBKU GAIT MATCHING®

MaHepa xofiHHA BU3HaAYaETLCS XOPCTKICTIO CTONM BiANOBIAHO A0 BUMOT, HaAaHNX KOPUCTyBa4yeMm
(po3mip cTonu, Bara nawjieHTa i1 piBeHb AMHAMIYHOTO HaBaHTaXEHHS).

KATEIOPII )KOPCTKOCTI

[Ins npaBWnbHOTO BU3HAYEHHS KaTeropii )KOPCTKOCTI ANB. HABEAEHY HUXYeE TabnuLyo.

PO3MIP CTOMN BATA CTOMU

Mpumitka. HenpasunbHuin BUGIp KaTeropii Moxe NpU3BECTU [0 HEHANEXKHOTO PyHKLIOHYBaHHS MPUCTPOLD.
AKLLO y BaC 3'ABMMCA 3anUTaHHA LWOAO BUOOPY KaTeropii, 3BepHITLCA A0 CryX6u TeXHIYHOT NiATPUMKM
komnaHii College Park.

MACA TINIA, ®YHTU 0-120 121-220  221-275
MACA TINA, KI 0-54 55-100  101-125
PO3MIP, CM 21-30

CINABKE HABAHTAXXEHHA 1 2 3
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TABINMUUA HANALUTYBAHHA XOAOIHHA

3a notpebun KOMMNOHEHTN MOXHa 3MiHIOBaTU. BU3HauTe kaTeropito XXOPCTKOCTi ANst KOpUCTyBaya, a noTim
nepernsHsTe peKOMeHA0BaHi KOMMOHEHTU B TabnuLLi HDKYe.

KopuryBaHHs Ans HanalTyBaHHSA XOA4IHHS AMB. Y po3Aini «[JuHamiuHe perynioBaHHA».

KATEFOPIS1 XXOPCTKOCTI
KOMMOHEHT
BAMMEP MEPEAHLOI YACTUHM CTOMW* S M F
BTYIKU LLIMKONOTKU* S M F
BAMMEP 3AOHLOI YACTMHM CTOMMU S M F

* Konboposut k00: (S) m’sikuli (Soft) — xoemud, (M) cepedHiti (Medium) — yepgoHud, (F) xopcTkun (Firm) — cuHitl

EHOOCKENETHUMA MOHTAX

KopucTyiitecs Tinbkn BUCOKOSKICHUMU NPOKCUMAaNbHUMU €HAOCKENETHUMMN KOMMOHEHTaMM.

3BUPAHHA TA PO3BNPAHHA

73. BUKOpUCTOBYITE LLIECTUrPaHHWUIA KIOY Ha 4 MM, 06 3MEHLINTH NnonepeaHe HaBaHTaXeHH
Ha 6amnepu. ns uboro noeptanTte perynsatop Stride Control NPOTU rOANHHUKOBOI CTPINKN.
3anuwitb KinbkicTb 06epTiB AN NOBTOPHOro 36npaHHs.

74. BUKOPUCTOBYINTE LLUECTUTPAHHI KNtoYi Ha 4 MM i 6 MM, LLOG 3HATW NBUHT OCbOBOTO WTUMTA.

75. MpukpiniTe HaNPsSIMHY ANs WTudTa 40 0CbOBOro WTMdTa. HaTUCHITL | NOBEpHITh 3a
rOAVUHHUKOBOIO CTPINKO0.

76. BiokpyTiTb OCbOBMWI WITUT BiA HANPAMHOI ANs WTUdTa Ta 3HIMITb Oro 3 NpoTesa LUMKONOTKN.

S

77. 3HiMiTb NPOTE3 LWMKOMOTKM 3 NNACTUHU cTONWU, Wo6 oTpumaTtn focTyn Ao 6amnepiB nepeaHboi Ta

3a[HbOi YaCTVHW CTOMNW, @ TaKOX A0 BTYMOK LUKONOTKM.
78.[1ns NOBTOPHOro 36MpaHHs 3MacTiTb OCbOBUIA LUTUMT, BHYTPILLHIO Ta 30BHILLHIO CTOPOHU BTYNOK

LMKONOTKM, NOTMUGNEHHS ANt BTYNKM WMKOMNOTKM 1 NaTyHHY Myd Ty, a NOTiM BUKOHalTe Kpoku 1—4

y 3BOPOTHOMY NOPSIAKY. 3aTArHITb FBUHT OCLOBOTO LUTUTA i3 3ycunnsam 4 H-m (36 Aoim-hyHTiB).
A HE 3maluyinTte 6amnepu nepegHboi Ta 3afHbOI YaCTUHM CTOMMU.

CTATUYHE PEIMYNIOBAHHA (Figure 2)

Baans 3abesneyeHHs onTUMansLHOro (hyHKLiOHYBaHHS PIBHOMIPHO po3nodiniTe Bary nauieHTa Mix n'sToto

i HOCKOM.

= JliHis HaBaHTaXXeHHs1 Nodinsie cTony B Nponopuii: 1/2 — M'ATKOBUIA Baxinb i 1/2 — HOCKOBUIA BaXinb.

PEMYNATOP STRIDE CONTROL

Perynstop Stride Control 403BONSAE BaM HanawTyBaTh CUHXPOHHICTb XOAMN, TOYHO HaNaLITOBYOUY peakLiito

CTONK LUNAXOM ii noBepTaHHs 3a abo NpoTY roAVHHWKOBOI CTPINKK. Lle perynioBaHHa BNnueae Ha onip
NiJOLLIOBHOrO Ta TUMBLHOIO 3rMHaHHA 6e3 HeobXiAHOCTI 3MIHIOBATW M'AKi KOMMOHEHTW.

MpoTeas Sidekicks nocTa4aeTbes i3 cepeaHiM HanawTyBaHHAM perynsitopa Stride Control. SKLLO BCTaHOBNEHO

HOBi Gamnepu, HanawTyTe NonepeaHe HaBaHTaXeHHs Ha 2 06epTu (cepeaHe nonepeaHe HaBaHTaXeHH
Bi/} TOYKM MOYATKOBOTO KOHTAKTY 3 MPOTE30M LLMKOIOTKY.

Akwo anst focsirHeHHsi 6axaHoro onopy NOTPiGHI AoaaTkoBi 1—1/2 06epTaHHs, PEKOMEHOYETLCS 3MIHUTK
Gamnepu.

OWHAMIYHE PEIYNIOBAHHA

BAXAHWUN PE3YNBTAT KOPUIYBAHHA BUPIBHIOBAHHSA| 3AMIHA KOMIMOHEHTA

5)

BukoHaiiTe nigoLoBHE 3rvHaHHs 36inbLUTe XOPCTKICTb perynsitopa Stride

XopcrTkiwa peakuisi Hocka | cTonu Sidekicks a6o nepemicTiTh Control a6o 6amnepa nepefHLOi YacTUHN
NiHilo HaBaHTaXeHHs Ha3az, CTOMM Ha OJUH KPOK
BuikoHaiiTe TunbHe 3rvHaHHa cTonu| 3MeHLLTe XOPCTKICTb perynsitopa Stride
Cnabkiwa peakuisi Hocka Sidekicks a6o nepemicTiTh niHito Control @60 6amnepa nepeaHbLOi YacTUHK
HaBaHTaXeHHs Brepes CTONM Ha OANH KPOK

BuikoHaiiTe TunbHe 3ruHaHHs ctonu| 36inbLuTe )XopcTKiCTb perynstopa Stride

XopcrTkiwa peakuisi I’ATM | Sidekicks abo nepemicTiTb niHito Control @60 6amnepa 3aaHbOI YacTUHM CTONU
HaBaHTaXEHHS Brepen Ha OAUH KPOK
BuKoHaiiTe nifaoLoBHe 3rvHaHHsA BMeHLLTE XOPCTKICTb perynsitopa Stride
Cnab6kiwa peakuis n’atn ctonu Sidekicks a6o nepemicTiTe Control a6o 6amnepa 3aaHbOT YaCTUHK cTONU
NiHit0 HaBaHTaXXeHHs1 Ha3ag Ha OAVH KpPoK
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BMinB BONOIrn

[MpomuiiTe Ta BUCYLWITL Y pasi nonagaHHs Ha BUPIO conoHoi abo xnoposaHoi Boau. Bnnue Bonorn moxe
BMMaraTi 4acTilloro 3MaLLlyBaHHS BTYMOK LLIMKONOTKM.

/\ MOMNEPEMXEHHA

= HepoTpyMaHHA NoNoxeHb Liel TeXHIYHOT IHCTPYKLUIT abo BUKOPUCTaHHSA Liboro BUpoby 3a Mexamun
NPU3HAYEHHs, OMCaHOTO B Lit 0BMEXeEHIN rapaHTii, MoXe CTaTV NPUYMHOK TPaBMyBaHHS navieHTa 1
MOLLKOAXKEHHS BUPODBY.

= Byab-sike noganbLie po3brpaHHsi KOMMNOHEHTIB abo BHECEHHS! B HMX MoaudikaLin npuasese Ao
NPUNUHEHHS Aii rapaHTii.

IHOOPMALIISA LWOAO FAPAHTIAHOI NEPEBIPKW /
TEXHIYHOr o O6CIlYroByBAHHA

KomnaHis College Park pekoMeHaye NpoBoAUTM OFNAA NALEHTIB 3riAHO 3 rpacpikoM rapaHTINHUX NepeBipok,
AKNIA HaBeOEHO HKYeE.
3a ymosu eenukoi ea2u nayjeHma ma/abo pigHsi duHaMi4HO20 HasaHMaXeHHs1 Moxe nompebysamucs
yacmiwe rposedeHHs1 02nsdie. S3HOWY8aHHSI M’SKUX KOMITOHEHMIE 3anexums 6i0 Macu mina nauieHma,
pigHs1 OUHaMiYHO20 HagaHMaxkeHHs1 ma 0o0ekinss. [1id yac koxHo20 oansdy U 3amiHu (3a mompebu)
pexkomeHAyembCs Iposodumu 021150uU HuX4yeHasedeHUX 3acmocosHUX demariell Ha npedmMem HaOMIpHO20
3HOWY8aHHS ma 8momu.
= M’aKi KOMNOHEHTH (pO3GMpPaHHs, ornag = KomnosuTHi maTepianu Ta nepexigHukn

i NIOBTOPHE 3MalLlyBaHHsl) = [IpoTeKkTop NnacTuHU cTonm

FPA®IK FTAPAHTIMHUX NEPEBIPOK SIDEKICKS: YEPE3 6 MICAL|IB, MOTIM LLIOPOKY.

CNYXBA TEXHIYHOI MNIATPUMKU / ABAPIMHUX Mocnyr
24/7/365

Odpic komnaHii College Park cTaHAapTHO NpaLkoe 3 NoHeainka Ao m'ATHuui 3 08:30 o 17:30
(cTaHAa@pTHWI cXigHWIA Yac). Y Hepobouuii Yac AOCTYMHUI HOMEp aBapiliHOI Cry6u TEXHIYHOT NIATPUMKM
ANA 38'A3KY 3 NpeAcTaBHNKOM KomnaHii College Park.

BIOAMOBIOANBHICTb

BupoGHWK He Hece BianoBiaanbHOCTI 3a 36UTKM, L0 BUHUKIVM BHACTIAOK BUKOPUCTAHHS KOMGIHaLii
KOMMOHEHTIB, HE [J03BONEHNX BUPOGHUKOM.

/\ YBATA!

Bupo6u Ta KoMNoHeHTH, Wwo Bunyckae komnaHis College Park, pospobneHi it BunpobysaHi signosigHo

[0 3aCTOCOBHUX OMILiiHVMX CTaHAAPTIB | BNACHWX CTaHAAPTIB KOMMaHIi y BUnagkax, konv odiliiHuii
cTaHAapT He 3acTocoByeTbCsA. CyMiCHICTb i BiAMOBIAHICTb LM CTaHAapTam 3abe3neyyroTbest Tinbku

3a YMOBM BUKOPUCTaHHA BUPOGiB KoMnaHii College Park 3 iHWMMM komnoHeHTamm komnaHii College Park.
Llen BMpi6 cnpoekToBaHwWin i BUNpoGyBaHWi 3a YMOBM BUKOPUCTaHHS ogHWUM nauieHtom. SABOPOHEHO
BMKOPWCTOBYBATM Lielt BUPI6 AekinbkoMa navjieHTamm.

/\ YBATA!

Y pasi BUHUKHEHHsI Npobrem nif Yac BUKOPUCTaHHS LIbOro BUPOBY HeramHo 3BEPHITLCS 40 CBOrO
MeamnuHoro daxisus. MpoTesnct Ta/abo nauieHT MatoTb NOBIAOMSTV NPo ByAb-AKWIA CEPUO3HNI
iHUMAEHT®, Lo TPanMBCs y 3B8'A3KY 3 BUKOPUCTaHHAM BMpo6y, komnaHii College Park Industries, Inc. i
KOMMETEHTHOMY OpraHy Briaau

KpalHu-yneHa, y akin nepebysae NpoTe3ncT Ta/abo nauieHT.

* «Cepno3HUi iIHUMAEHT» BU3HAYaeTbCA AK Oyab-SKWi iHLMAEHT, Wo npsimo abo onocepeakoBaHO NPU3BIB,
Mir npu3BecTn abo Moxe nNpu3BecTu Ao Byab-AKoi 3 Takmx nogiit: (a) cMepTb NauieHTa, kopuctyBada abo
iHWoi ocobu, (6) TuM4acose abo NocTiliHe cepiio3He NOripLIEeHHs CTaHy 340POB’S naljieHTa, KopucTyBaya
abo iHwWoi ocobu, (B) cepito3Ha 3arpo3a rpoMazcbkomy 340POB'Ho.

BIANOBIAHICTb BUMOIrAmM

Llei npucTpiit npoiilwoB B1npo6yBaHHs BiANoBigHo Ao ctaHaapty ISO 10328 Ha ABa MinbiioHK
LMKNIB HaBaHTaXeHHs.BignosigHa TpyBanicTe BUKOPUCTAHHA MOXeE CTaHOBUTU 2—3 POKM 3anexHO Bif
aKTMBHOCTI navuieHTa.

ISO 10328 — ETUKETKA
PO3MIP CTOMM ((I)(I;':_;VIE)KEHHH BATOBOTO HABAHTAXEHHS | eyt HA ETUKETLY

OOWH PO3MIP | 125 1SO 10328-P6-125 kr

f
ISO 10328-«P»-«M»KI’*) A

*) 3abopoHssiembcs nepesuujysamu donycmumy macy mina!

A Bidomocmi npo ocobrusi ymosu (i 06MeXeHHs1 BUKOPUCMaHHS
HaeeldeHi 8 po3dini «[IpusHa4YeHHs» 8 MUCbLMOBUX IHCMPYKUISX
8UpPOBHUKa.

\_
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BERAR W#EITH
(1) Sidekicks Foot  (88-7°8LA3F) M 18 4mm ANARF
(1) 3% TruLube SEBFI M 18 6 mm NAIRF
m MHEE
TERJBIARZE Sidekicks HIIGIFELF o X LLE(F I AT BAHATT 75 TS
KIZRREISZ -
FEEEREF (Figure D
A WIRE B. BAHR
c. &2 (2 145) D. HhEH
E HIERNE (2 4) F. HEHIR22 R 4 N-m (36 in-bs)
G. ZLIEHEERHP 1575
= ot
ZERERMEANRS - IR ~ 728 - WE - BB - BiRAHEE
BETEIEERS £ -

TREAR R

Sidekicks 2—HBE » RITATBRENS EAL R~ S TINAE -
A BRER: A RRIE:

- FREEER . A

A ETREBRIFE
SRR  ERE BT AR FER BRI -

AN
BRR RERE SEHEE REES
194 2751bs/125kg | 23in/58cm | 422¢g

GAIT MATCHING® 12{Ei5F
SELRESBRIBRAFNSE (BINOK) - BARGENIELNRE) BEREHERE -

EE X7

SEZENTERRBESENEERR -

i RREREREAR S OIS R BRIMINAE AR E - B L FRIFREAERD - EBER
College Park FARRSAR -

121-220  221-275

55-100 101-125

R c™m 21-30
E3EEES 1 2 3
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SRR
REREEXE - WEAPOEELS - RESETANEREERBHONGE -
BESBEROET - ESHANTHS : ST -

TR
BB 1 3
It S M F
R S M F
[REIpaR $ M F
BRSO R=EB > M % =48 (F)RE-ES
ABERRE
RAEER TR BRI -
A ZRANITED

1.

ovrwN

A 4 mm NARFEREER “DIRIEH BT B/ NEIPERTAE, - 1D R AT E - U
HEBERIER -

F 6 mm Ml 4 mm 7NAIRFIF FHIHIRL o

FHSEREIMHE L - HEHIMNHEEESE-

MESELITHRHE FEMRBLIRT -

MEER EIRTIRE > #HERI R E P23 AR E

AHEER BMHRNENRAEMEAEINEEME  AERAPITEER 1-4-
F 4 N-m (36 in-lbs) BIHRAEIT R HHEHIRLL -

/\ ETEBRIEE N

BRSO (Figure 2)

NEIEREINAE B RARE RS E TR SR Z 8] -

. BT 12 BIRFFZE 12 BIBHTF A BRE—D -

SRz

BEITFRAR “WiIRiES” el AE HI B SRV ST (8] » FH BT IR/ AT $3E
BRI B R R o XA ] B A B A EE ) TR B
Sidekicks ™ IVR AR “TIRIEHI" IR E - MR LR P23 FIMRITIZAER
BN ERFNEIRA 2 Bl (PRINEH) -

MREEBIRE 1-1/2 BLERFZAHERS  iE N T FEHZE -

shASIAT
FREAZLSR ROER TV R
e © | 6 Sidekicks FERRIE - UE | A S IBIEE) TR
ERBOMBEN | S s BOLBE—S
o | 16 Sidekicks FAEAE - U8 | Rh S IEEE) SRR
BHMIBIRRE | sy BETHR—
. © | 6 Sidekicks FAEAE - SUE | A IBEE] TTEER
ERBMIBERN | s BOLBE—S
o | 16 Sidekicks FAERRIE - SUIE | R h S B ST EE R
EHMAMBRN | Eonnas BETEN—%
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The Sidekicks is covered by the following design patent:

USA: Patent US D782679 Co l I e g e pa rk

Sidekicks: 800.728.7950 | 586.294.7950 | college-park.com
PROTESE EXTERNA

CNPJ: 07.450.060/0002-36 - BLUMENTHAL U K
DISTRIBUIDORA - IMP, EXP, COM E DIST DE MATERIAIS M D
MEDICO-HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA C n
Endereco: AVENIDA PROTASIO ALVES, 3540- BAIRRO

PETROPOLIS-PORTO ALEGRE. CEP 90410-007 481 INS SKTIS 241205
FONE: 08009000518
E-MAIL: SAC-BR@OSSUR.COM COLLEGE PARK INDUSTRIES, INC “
AUTORIZA@AO ANVISA: 8.16.900-1 27955 College Park Dr. Warren, M 48088 USA
NOTIFICAQ&O ANVISA N° 81690010039 EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands
MEDENVOY SWITZERLAND E ]
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland Australian Sponsor
EMERGO AUSTRALIA
MADE IN THE USA Level 20, Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street,

©2025 College Park Industries, Inc. All rights reserved Sydney, NSW 2000 Australia
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