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1 - LEIRAS

Az eszkoz egy protetikai lab integralt pyramid adapterrel. Egy szénszalas gerincbdl all,
amely egy pilonhoz kapcsolddik.

A szerkezeti elemeket spectra zokni védi és kozmetikai labhé;j fedi.

BioStep CL, BioStep PRO, BioStep XT - BioStep EVO Részek listaja
Részek listaja

_Titan piramis Titdn piramis

Ellilsé csavarok Eliilsé csavarok

Labgerinc

Gumi sarokelvalaszto
BioStep LP - Részek listaja Spectra zokni és kozmetikai labhéj
Titan piramis

Labhéj

e

Spectra zokni

Sarokrugd Gerincrugo

Alkalmazasi teriilet

Az eszkozt alsd végtag labprotézis részeként vald hasznalatra tervezték. Az eszkoz a
hidnyzé alsé végtag labfej- és bokafunkcidjat pdtolja térd alatti vagy feletti amputacid
esetén.

Az eszkoz felszerelését és beallitasat okleveles tanusitvannyal rendelkezé
szakembernek kell elvégeznie.
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2- FELHASZNALO POPULACIO, AKTIVITASI SZINT,
SULYKORLATOZASOK

Cél felhasznald populacid

Alsé végtag amputdltak, mind transzfemoralis, mind transtibidlis.
Az eszkoz egyetlen felhasznalé szamara késziilt.

Az eszkOz kozepes és magas aktivitdsi szintre javasolt (K3 és K4 aktivitasi szint; magas
K2 esetén is el6nyods lehet).

= K2 aktivitasi szint: egysebességl Utem, alacsony szint(i kdrnyezeti akadalyok
athaladasanak képességével. A korlatozott koz6sségli ambuldtorra jellemzé.

= K3 aktivitasi szint: valtozo ttemd, a legtobb kérnyezeti akadaly athaladasanak
képességével. Olyan szakmai, terapids vagy gyakorlati tevékenységet
folytathat, amely az egyszer(i mozgdson tul protézis-hasznalatot igényel.

= K4-es aktivitasi szint: vdltozd (temd, az alapveté mozgasi készségeket
meghaladé protézis-ambulacié képességével, nagy hatas-, stressz- vagy
energiaszinttel.

A felhasznalé maximalis sulya

Ne Ilépje tul az alabbi tablazatban feltiintetett sdlyhatart. Az eszkoz
meghibasodasanak veszélye.

Terhek emelése és szallitasa. Ellenérizze, hogy a felhalmozott suly (felhasznalé +
terhelés) nem haladja-e meg az alabbi tablazatban feltlintetett sulyhatart.

MERET K2 aktivitas K3 aktivitas K4 aktivitas
(cm) Alacsony Koézepes \ET:4Y
BioStep CL 22-24 113 kg /250 Ib 101kg /224 1b 101kg /225 b
BioStep PRO | 5.30 183 kg / 405 Ib 183 kg / 405 Ib 147 kg / 325 Ib
BioStep XT 22-30 152 kg /3351b 140kg /3101b 120 kg / 265 Ib
22 113 kg / 250 Ib 102 kg / 224 1b 90 kg / 200 Ib
BioStep EVO | 23-24 125kg /275 Ib 113 kg /250 Ib 102 kg /224 1b
25-30 158 kg / 350 Ib 147 kg /325 Ib 125 kg /275 Ib
22-24 100 kg/221 Ib 88 kg/194 Ib 77 kg /177 Ib
BioStep LP
25-30 165 kg/365 Ib 147 kg/324 Ib 130 kg/287 Ib



3 — KORLATOZASOK ES ELLENJAVALLATOK

Sulyhatar, aktivitasi szint, teherhordas

Ne Iépje tul a fenti tablazatban feltiintetett sulyhatarokat. Az eszkoz
meghibdsodasanak veszélye.

Tervezett élettartam

Ezt az eszkdzt az ISO 10328 szabvany szerint kétmillié terhelési cikluson tesztelték. Az
amputalt tevékenységétdl fliggben ez két-harom éves haszndlatnak felel meg.

Ezen id6n tuli hosszabb haszndlat esetén idGszakos biztonsagi ellenérzés javasolt,
figyelembe véve a ldbprotézissel végzett tevékenységek szintjét és tipusat, a
felhaszndld sulyat, a termék tényleges miikodési idejét. Vizsgalja meg az eszkozt, és
szakitsa meg a hasznalatat, ha kopds vagy elhasznalddas jeleit észleli.

Kérnyezet

Az eszkdz -23°C (-10°F) és 93°C (200°F) kozotti h6mérsékleten hasznalhaté.

Az eszkoz vizall6. Maximum 1 6rdn keresztil haszndlhatd nedves vagy pdras
kornyezetekben és meritheté ala legfeljebb 3 méterig. Toleralja a sos vizzel, kloros
vizzel és verejtékkel valod érintkezést.

Az eszkoz toleralja a mard kornyezetekkel, példdul homokkal vagy sarral valé
alkalmankénti érintkezést is.

Nem megengedett a folyamatos érintkezés.

A fent emlitett érintkezések utdn tisztitsa meg édesvizzel, és lagy, tiszta
torl6kendével torolje szarazra.

Nedves/paras feltételek alatti ismétl6d6é vagy hosszas hasznélat esetén ajanlatos az

eszkozt hiteles szakemberrel ellendriztetni.

4 - BIZTONSAGI INFORMACIOK ES FIGYELMEZTETESEK

A tanusitvannyal rendelkez6 szakembernek tajékoztatnia kell a felhasznalét
mindenrél, ami ebben a dokumentumban taldlhaté, ami az eszkoz biztonsagos
hasznalatahoz sziikséges.



Figyelmeztetések a professzionalis felhasznal6k szamara A

Tartozékok. Az eszkozt a termékhez mellékelt labvédével (labhéjjal) és
spectra zoknival kell hasznalni.

Termék kivalasztasa. A szénszalas elemek (pilon és gerinc) kiilénb6zé
merevségi fokozatokkal rendelkeznek, a felhasznald aktivitasi szintjétél és
sulyatél figgben. A helytelen valasztas az eszkéz rossz miikodését vagy a
termék meghibdsodasanak megnovekedett kockazatat eredményezheti. A
megfeleld kivalasztasahoz javasoljuk, hogy hasznalja online termékkod-
valasztonkat, vagy vegye fel a kapcsolatot tigyfélszolgalatunkkal.

A felhaszndlé maximalis stlya. Ne lépje tul a sulyhatart. Az eszkoz
meghibasodasanak veszélye.
Terhek emelése és szdllitasa. A felhalmozott suly (felhasznald + terhelés) nem

haladhatja meg a maximalis stlyhatart. Az eszkoz meghibasodasanak veszélye.
Az eszkoz felszerelése és karbantartasa. A telepitést és a karbantartdast csak
képesitett szakember végezheti. Ezek a tevékenységek a kovetkezdk: a [dbhéj
eltavolitasa és felhelyezése, a spectra zokni atvizsgaldsa és cseréje, a sarokék
felszerelése, az eszkodz csatlakoztatdsa a milabhoz, a mlilab igazitasa.
Ellen6rzés szemrevételezéssel. Felszerelés el6tt szemrevételezéssel
ellenGrizze a termék sértetlenségét.

Csatlakoztatas a miilabhoz. Miel6tt a mdlabat a felhasznaldnak atadna, gy6z6djon
meg arrdl, hogy a Loctite rdhelyezésre keriilt a csatlakozd adapterek csavarjaira, és
hogy a megfelel6 nyomatékot alkalmaztak-e a gyartd utasitdsainak megfelelGen.
Az ék felszerelése. A BioStep EVO-t és a BioStep LP éket biztositjuk a sarok
merevségének beallitdsahoz. A megfelel6 sarokék meghatarozasa utan
rogzitse a sarokéket Loctite 495 pillanatragasztdval (vagy azzal egyenértékdi).
Ne eréltesse az éket elére a csavarok felé, kiilonben a sziikségtelen feszités a
csavarok id6 el6tti meghibdsodasat okozhatja. Kérjlik, ellenérizze az illesztési
és igazitasi utasitasok szakaszt.

Eszkozhiba. Az eszkdz meghibdsoddsa a felhaszndld eleséséhez vezethet, és
csonttoréshez vagy egyéb, orvosi kezelést igényl6 sériiléshez vezethet.

Az eszk6zon nem lehet modositast végezni. Az eszkdzt nem szabad a pilon
vagy ldbgerinc vagdasdval vagy csiszoldsaval moddositani; a megfeleld
feszességre beallitott és Loctite termékkel lezart rogzitéket nem szabad
meglazitani. A minGsitett szakember vagy a felhaszndld altal végrehajtott



szerkezeti valtoztatasok vagy moddositdsok felel6sséget vonhatnak maguk

utan, és érvénytelenitik a termékgaranciat.

Felhaszndléra vonatkozé figyelmeztetések

Kérjiuk, magyarazza el ezt a részt a felhasznalonak, miel6tt atadja az eszkozt.

Valtozas a teljesitményben, testsilyban, aktivitasban

o

O o0 O O O

A felhasznaldonak haladéktalanul fel kell vennie a kapcsolatot okleveles
szakemberrel, és abba kell hagynia az eszkdz hasznalatat mindaddig,
amig a szakképzett szakember el nem végzi a pontos vizsgdlatot az
aldbbi esetekben:

az eszkoz teljesitményében vagy miikodésében fellépd valtozas
szokatlan zaj

az eszkdzon sériilés vagy kopas nyomai lathatok

a felhaszndld fokozott fizikai aktivitasi szintet mutat a ldbprotézissel
Ha a felhasznalo sulygyarapodast tapasztal 20 font (9,1 kg) vagy annal
nagyobb mértékben

Az eszkoz helyes haszndlata és karbantartasa

A felhasznalét tajékoztatni kell az alabbiakrdl is:

(@]

extrém magas sarokmagassagu cipd viselése vagy mezitladb jaras a
ldbprotézis elcsuszasat eredményezheti, és ndvelheti az esések
kockazatat

a lab rendszeres vizualis ellenGrzése javasolt. A m(ikodést befolydsolo
kopdsjeleket jelenteni kell egy mingsitett szakembernek

vizzel vagy nedvességgel valé érintkezés utan torolje le ruhaval

Az eszkoz vizallé. Maximum 1 érdn keresztll haszndlhaté nedves vagy
paras kornyezetekben és merithetd ald legfeljebb 3 méterig. Toleralja a
sos vizzel, kléros vizzel és verejtékkel valé érintkezést. Az eszkoz
tolerdlja a mard kérnyezetekkel, példaul homokkal vagy sarral valo
alkalmankénti érintkezést is. Nem megengedett a folyamatos
érintkezés. A fent emlitett érintkezések utan tisztitsa meg édesvizzel, és
lagy, tiszta torl6kendbvel torolje szarazra. Nedves/paras feltételek alatti
ismétlédé vagy hosszas hasznalat esetén ajanlatos az eszkozt hiteles
szakemberrel ellendriztetni.



5- ILLESZTESI ES IGAZITASI UTASITASOK

MAGASSAG BEALLITAS

Lab modell Magassag beallitas (cm) Magassag beallitas (hivelyk)

BioStep CL 15 cm 5-7/8"
BioStep PRO 15cm 5-7/8"

BioStep XT 18,5 cm 7-5/16"
BioStep EVO 17 cm 6-11/16"

BioStep LP 6,8 cm 2-11/16”

BIOSTEP CL, BIOSTEP PRO, BIOSTEP XT: illesztési és igazitasi utasitasok

Statikus igazitas

Ossza ketté a tokot.

A tokot kozépvonala 25-50 mm-rel a piramis adapter
kozépvonala el6tt kell, hogy legyen, a piramis teteje
parhuzamos a talajjal, 10 mm-es sarokemelkedéssel.

A pad kezdeti igazitdsdhoz vezesse a4t a tok
kozépvonalat a fels6é piramis csavar elején, az dbra
szerint.

Dinamikus igazitas

Végezze el a protézis igazitast és/vagy a csUsztatasi bedllitasokat, hogy biztositsa a
megfeleld sarokérintkezést, a legdrdil6 mozgast és az optimalis sulyeltolédast az
ellenoldali oldalra. Transtibidlis amputdlt betegeknél Ugyeljen a fizioldgids
térdhajlitasra az allasfazisban.



BIOSTEP EVO: illesztési és igazitasi utasitasok
Statikus igazitas

Ossza ketté a tokot.

A tokot kozépvonala 25-50 mme-rel a piramis
adapter kozépvonala el6tt kell, hogy legyen, a
piramis teteje parhuzamos a talajjal, 10 mm-es
sarokemelkedéssel.

A pad kezdeti igazitasahoz vezesse at a tok
kozépvonalat a fels6 piramis csavar elején, az abra
szerint.

Dinamikus igazitas

Végezze el a protézis igazitast és/vagy a csUsztatasi bedllitasokat, hogy biztositsa a
megfelel sarokérintkezést, a legdrdil6 mozgast és az optimalis sulyeltolédast az
ellenoldali oldalra. Transtibidlis amputdlt betegeknél Ugyeljen a fizioldgids
térdhajlitasra az allasfazisban.

A sarokellenallas beallitasa

A [ab sarokékkel van ellatva, amely noveli a sarok merevségét. A sarok lagyitdsahoz
roviditse le az éket a vagast jelz6 vonalak mentén torténd vagassal. Ideiglenes
telepitéshez kétoldalas ragasztdszalaggal rogzitse. Allandd telepitéshez régzitse a
sarokéket Loctite 495 pillanatragasztoval (vagy egyenértékiivel).

A z0ld ék 22-27 BioStep EVO-val van
ellatva

“II::vagést jelzs

A lila ék 28-30 BioStep EVO-val van
ellatva




Figyelem!

Ne eréltesse az éket el6re a
csavarok felé, kiildnben a %ﬁ\
szlikségtelen feszités a csavarok e — —

id6 el6tti meghibdsodasat

okozhatja.

/// Mérések a gerinctél a sarokék hatulso részéig (mm)
Gerinc méret (hossz) Mérés (mm)

22-24 40
I 25-27 43
28-30 48

BIOSTEP LP: illesztési és igazitasi utasitasok

Statikus igazitas

\
Ossza ketté a tokot.
J
A tok kbzépvonala 15-50 mm-rel a piramis adapter
kozépvonala el6tt kell, hogy legyen, a piramis teteje
parhuzamos a talajjal, 10 mm-es sarokemelkedéssel; az
%

aljzat k6zépvonala nagyjabdl 1/3 — 2/3 aranyban osztja el
a labfejet.

15-50mm

>

>



Dinamikus igazitas

Végezze el a protézis igazitast és/vagy a csUsztatasi bedllitasokat, hogy biztositsa a
megfeleld sarokérintkezést, a legordilé mozgast és az optimalis sulyeltolddast az
ellenoldali oldalra. Transtibidlis amputalt betegeknél Ugyeljen a fizioldgias
térdhajlitasra az allasfazisban.

A sarokellenallas beallitasa

A |ab sarokékkel van ellatva, amely néveli a sarok merevségét. Ideiglenes telepitéshez
kétoldalas ragasztdszalaggal rogzitse. Allandé telepitéshez rogzitse a sarokéket Loctite
495 pillanatragasztéval (vagy egyenértékivel).

Piros ék (kbzepes)

Kék ék (erds)

Fontos: Egyszerre csak egy éket
szereljen fel felhaszndlénként

Figyelem!

Ne ergltesse az éket el6re a

csavarok felé, kulonben a

sziikségtelen feszités a csavarok m
id6 el6tti meghibdsodasat
okozhatja.

Mérések a gerinctél a sarokék hatulso részéig (mm)

Gerinc méret (hossz) Mérés (mm)

22-24 26
25-27 43
28 -30 48
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6- OSSZESZERELES/SZETSZERELES

Vigyazat: Az ujjak becsipédésének elkeriilése érdekében mindig hasznaljon fém
cip6kanalat.

A ldbhéj levatele (eltavolitdsa)
= csUsztassa a cip6kandl végét a lab mogé
= nyomja le a cip6kanalat és huzza ki a labfejet a [abhéjbadl
= teljesen tavolitsa el a spectra zoknit
= cserélje ki a spectra zoknit, ha elhasznalédott

A labhéj felhelyezése (felszerelése)
= helyezze a spectra zoknit a labra

= acipbkanal végével helyezze a ldbat a spectra zoknival a labhéjba
= mozgassa felfelé a cip6kanalat, hogy a labfejet teljesen a labhéjba nyomja

= ellendrizze, hogy a lab szénszerkezete szilardan illeszkedik-e a labhéjba, és
nem mozdul fel/le
= aspectra zoknit fel kell hidzni, hogy ne zavarja a lab mozgo részeit

7- HASZNALAT

Tisztitas és dpolas
Tisztitsa meg nedves ruhaval és enyhe szappannal. Tisztitas utdn torolje szarazra
ruhdval

8 - KARBANTARTAS

Az eszkOzt és a teljes protézist mindsitett szakembernek kell megvizsgalnia. Az
intervallumot a felhaszndlé tevékenysége és az eszkdz haszndlata alapjan kell
meghatarozni.

Javasoljuk, hogy legaldbb 12 havonta végezzen rendszeres biztonsagi ellen6rzéseket.

A 11



A karbantartds magaban foglalja, de nem kizdrdlagosan, a kévetkezs tevékenységeket:

=  Tavolitsa el a labhéjat és a csuszd zoknit, ellenérizze, hogy nem sériilt-e vagy
kopott-e, és sziikség esetén cserélje ki

= Tisztitsa meg és ellendrizze a mozgd alkatrészeken a térmelék behatoldsa
miatti sériiléseket

= Ellendrizze az 6sszes csavar meghuzdasat

= Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a sarok- és ldbujjrugdkon nincs-e levalas
vagy kopas jele. Hasznalat utan el6fordulhat némi fellleti sériilés, ami nem
befolydsolja a |ab mlkodését vagy erejét

9 — GARANCIA ES FELELOSSEG

Jotallasi feltételek

Az ALPS BioStep labakra a kovetkezd jotallasi feltételek vonatkoznak gyartasi hibak
esetén:

3 év garancia a szerkezeti/fém elemekre (szénszalas elemek, csavarok és titan
elemek)

6 hénap garancia a labhéjra.

1 hénap garancia a spectra zoknira.

A garancia aldli kizards a kévetkezbkre vonatkozik: az ajanlott haszndlati feltételeken tul,
kedvezétlen kérnyezeti kériilmények kézétt vagy a teherbirdsi hatdrértékek betartdsa
nélkiil haszndlt eszkézdk; a haszndlati utasitdsnak nem megfelelGen felszerelt eszkézék; az
eszkézék karbantartdsat nem az utasitdsoknak megfeleléen végzik. A felhaszndlonak
tisztdban kell lennie azzal, hogy az eszkdzoén végrehajtott bdrmilyen vdltoztatds vagy
mddositds, amelyet nem kifejezetten jovahagytak, érvényteleniti a garancidt.

Visszakiildési engedély

A garancialis ALPS visszakildési engedély szamanak (RA#) megszerzéséhez hivja az
ALPS Ugyfélszolgalatat, és adja meg az ALPS képvisel8jének a kdvetkez8
informacidkat:

Ugyfélazonositd # — Szamla # — Szamla kelte — Visszakiildés jellege
Az RA#-ot fel kell tlintetni a visszakildott tétel dobozanak kiilsején, kilénben a dokk
visszautasitja

A 12



30 napos ingyenes visszakiildési id6szak
Az ALPS BioStep labak 30 napos korlatlan visszakiildési politikdja a kockazatmentes
0sszehasonlitds és értékelés érdekében.

Fontos megjegyzés: A 30 napon belll nem visszakiildott termékeket értékesitettnek

tekintjlik, a teljes fizetés esedékes. A visszakildést csak abban az esetben fogadjuk el,
ha a piramis védéburkolata haszndlva volt a ldbprotézis felszerelése sordn

Szimboélumok jegyzéke

Gyarté Orvostechnikai eszk6z Egyetlen felhaszndld szdmara késziilt

aal MD ap)

Artalmatlanitas

Az eszkozt és a csomagolast a helyi vagy nemzeti kornyezetvédelmi elGirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az eszkozk(ilonb6z6 anyagok (fém, szénszal, epoxigyanta, tomitéanyag) kompozitja, és
vegyes és differencidlatlan anyagként kezelend&. Kérjik, ellenérizze a helyi és nemzeti
kornyezetvédelmi elGirasokat, és ennek megfelel6en artalmatlanitsa.

EK MegfelelGség
Ez a termék megfelel az EU2017/745 eurdpai rendelet orvostechnikai eszkdzokre

vonatkozé kovetelményeinek.

Ez a termék a rendelet VIII. mellékletében leirt besorolasi szabalyok szerint az I.
osztdlyu eszkozok kozé keriilt besorolasra.

MD| C€

Sulyos események jelentése

Abban a valdszin(tlen esetben, ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos esemény lép fel, jelenteni
kell a gyartdnak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

A 13
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