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steptics sports C€ Versionit

Gebrauchsanweisung Stand: 26.01.26

MD!| Medizinprodukt

Informationen:
e Bitte lesen Sie dieses Dokument griindlich, bevor Sie das Produkt verwenden.
e Befolgen Sie die Anweisungen zur Montage und zum Prothesenaufbau sorgfiltig.
e Bitte bewahren Sie dieses Dokument gut auf.
¢  Weisen Sie den Patienten in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

e Fiir Benutzer mit Sehbehinderungen ist dieses Dokument als PDF-Datei zur vergréBerten
Ansicht auf unserer Internetseite verfligbar.

e Hinweis zur geschlechtergerechten Sprache: Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf
geschlechtsspezifische Schreibweisen verzichtet; die verwendeten personenbezogenen
Bezeichnungen sind geschlechtsneutral zu verstehen.

1. Beschreibung

Bei diesem Produkt handelt es sich um einen Prothesenful3, der flir den Einsatz in einer
Sportprothese vorgesehen ist. Die Verbindung zwischen Feder und Laufsohle erfolgt
Uber eine Verklebung.

2. Verwendungszweck

Der Prothesenful ersetzt als Teil der Sportprothese die Funktionen des in der unteren
Extremitat fehlenden Kndchels und FulBes und ist fiir die Versorgung von Oberschenkel-
und Unterschenkelamputationen vorgesehen. Die Eignung des Prothesenful3es fiir
Patient und Sportprothese sowie das Anlegen und Anpassen des Produktes kann
ausschlieBlich von einer orthopadietechnischen Fachkraft beurteilt und umgesetzt
werden.

Bei diesem Produkt handelt es sich um eine Lauffeder, mit welcher Weitspriinge,
Spriinge aus groBBer Hohe oder Aktivitdten mit adhnlich starken Belastungen nicht
zul3ssig sind.

3. Enthaltene Komponenten

Nr. | Bezeichnung

1 Feder

2 Sohle

3 Pyramidenadapter




. Indikationen fiir die Verwendung und Ziel- und

/O_\
Patientengruppe
Verlust von GliedmalRen der unteren Extremitat, Amputation oder Fehlbildung

Korpergewicht bis maximal 120 kg
Keine bekannten Kontraindikationen

. Allgemeine Sicherheitshinweise

Die Nutzung einer Prothese fiir die untere Extremitat bringt ein grundlegendes
Sturzrisiko mit sich, das ein erhdhtes Verletzungsrisiko zur Folge hat.

Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir den Gebrauch einer einzelnen Person
bestimmt. Eine Wiederverwendung durch andere Personen ist nicht gestattet.

Die Montage und Einstellung darf nur durch eine qualifizierte orthopadietechnische
Fachkraft erfolgen.

Verwenden Sie das Produkt nur fir den vorgesehenen Verwendungszweck.
Behandeln Sie das Produkt sorgfaltig, um mechanische Schaden zu vermeiden.

Vermeiden Sie die Exposition des Produktes gegenliber unzuldssigen
Umgebungsbedingungen.

Uberpriifen Sie das Produkt vor und nach jeder Nutzung sowie nach Kontakt mit
unzuldssigen Umgebungsbedingungen auf Funktionsfahigkeit und Schaden.

Sollte sich die Funktionsweise des Produktes dndern, die Funktion eingeschrankt
sein oder Anzeichen von Beschadigung oder Abnutzung erkennbar sein, die einer
sicheren Verwendung entgegenstehen, darf das Produkt nicht weiter genutzt
werden. In einem solchen Fall ist unverziglich eine orthopadietechnische Fachkraft
zu kontaktieren.

Alle in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Aspekte, die zu einer
ordnungsgemaflen und sicheren Nutzung des Produktes beitragen, sollten dem
Patienten vor Gebrauch von einer orthopadietechnischen Fachkraft erlautert
werden.

. Warnungen AN

Dieses Produkt ist nicht fir Aktivitdten ausgelegt, die das Produkt (ibermafig
belasten, wie zum Beispiel Spriinge aus grof3er Hohe.

Nach Ablauf der Nutzungsdauer darf das Produkt nicht weiterverwendet werden, da
Sicherheit und Funktion nicht mehr gewahrleistet sind.

Dieses Produkt ist nicht als Ersatz fur eine Alltagsprothese vorgesehen.

I_?as Produkt darf nicht durch Bohren, Schleifen, Schneiden oder durch andere
Anderungen modifiziert werden, um die sichere Verwendung durch den Patienten zu
gewahrleisten. (Ausnahme: Anrauen der Klebeflache zur Montage der Laufsohle)

Das fur die Konfigurierung des Prothesenful3es angegebene Gewicht darf das
angegebene Maximalgewicht auf dem Produktlabel bei der Nutzung des
ProthesenfuBes nicht (iberschreiten, da andernfalls die Gewahrleistung erlischt und
keine Haftung ibernommen wird. Dies soll sicherstellen, dass das Produkt keinen
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Belastungen ausgesetzt wird, die Giber die getesteten Anforderungen hinausgehen

und das héchstmogliche Mal3 an Sicherheit bei der Verwendung des Produktes
gewdhrleistet ist.

7. Produktauswahl

Vergewissern Sie sich, dass die konfigurierte Variante des Produkts fiir die
Gewichtsgrenze und das Erfahrungslevel des Patienten geeignet ist.

Erfahrungslevel
Koérpergewicht
Low High

40-50kg Kat. 1 Kat. 2
51-60kg Kat. 2 Kat. 3
61-70kg Kat. 3 Kat. 4
71-80kg Kat. 4 Kat. 5
81-90kg Kat. 5 Kat. 6
91 - 100 kg Kat. 6 Kat. 7
101-110kg Kat.7 Kat. 8
111-120kg Kat. 8 N/A

8. Montageanweisung

Achtung: Scharfe Kanten oder Splitter kénnen zu Schnittverletzungen fihren.

Das Produkt darf ausschlieBlich in Kombination mit einer Steptics-Sohle genutzt
werden. Die Laufsohle darf ausschlieBlich von einer qualifizierten
orthopadietechnischen Fachkraft ausgetauscht werden.

Technische Daten:

280 mm

Abbildung 2: Aufbauhéhe
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9. Aufbaurichtlinien
Statischer Aufbau

Sagittal:

1. Platzieren Sie das FuBmodul mit seinem Bodenkontaktpunkt gemafd Abbildung 3und
einem Maf3 L von ca. 50-70 mm vor der Referenzlinie.

2. Stellen Sie die passende Schaftflexion ein.

Abbildung 3: Maf3 L, statischer Aufbau

Frontal:

1. Beachten Sie die Schaft-Abduktion/-Adduktion.

2. Stellen Sie die AuBenrotation des FuBmoduls zwischen 0° und 5° ein.
3. Sehen Sie im Aufbau der Hohe eine Kompression von ca. 30 mm vor.

10. Verwendung
Reinigung und Pflege

Mit klarem StiBwasser absptilen oder einem feuchten Tuch und mit einer milden Seife
reinigen. AnschlieBend mit einem weichen Tuch trocknen.

Umgebungsbedingungen

e Das Produkt ist wasserfest und kann somit in einer nassen oder feuchten Umgebung
verwendet und fiir maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter tiefes Wasser getaucht
werden.

e Esvertragt den Kontakt mit StiBwasser, Salzwasser, Chlorwasser und milden Seifen.

e Den Prothesenful3 nicht mit Urin oder SchweilR in Kontakt kommen lassen, da diese
unzuldssige Umgebungsbedingungen darstellen.

e Das Produkt nach Kontakt mit Frischwasser, Feuchtigkeit sowie weiteren
Flissigkeiten, Chemikalien und nach Verunreinigungen gemafR den Pflege- und
Reinigungsvorgaben reinigen.

e Das Produkt ist vom offenen Feuer fernzuhalten.
e Temperaturbereich:-10 °C bis +60 °C
e Luftfeuchtigkeitsbereich: 0 % bis 90 %
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Lebensdauer

Feder inkl. Pyramidenadapter: Dieses Produkt wurde in Anlehnung an Norm ISO 22675
mit zwei Millionen Belastungszyklen geprift. Je nach Aktivitit des Patienten und
abhangig von Nutzungshaufigkeit und Intensitat kann dies einer Nutzungsdauer von 1-
2 Jahren entsprechen.

Laufsohle: Die Laufsohle ist ein Verschlei3teil und unterliegt dem normalen Abrieb. lhre
Haltbarkeit hangt von der individuellen Nutzung und den jeweiligen
Einsatzbedingungen ab. Eine regelmaRige Uberpriifung auf Abnutzung wird empfohlen,
um eine sichere Nutzung zu gewahrleisten.

11. Wartung

Das Produkt muss regelmaBig von einer orthopadietechnischen Fachkraft auf
duBerliche Beschadigungen und Funktionseinschrankungen gepriift werden. Die
Wartungsintervalle richten sich nach der individuellen Nutzungsintensitdt. Die
Prothesenkomponenten miissen nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Sicht- und
Funktionsprifung unterzogen werden.

12. Bericht Giber einen schweren Zwischenfall

Jeder schwerwiegende Vorfall mit dem Produkt ist unverziglich unter Angabe der
Seriennummer dem Hersteller und den zustidndigen Behérden zu melden. Die
Seriennummer ist entweder auf dem Label auf der Verpackung, unterhalb des
Pyramidenadapters oder im vorderen Bereich auf der Unterseite des Prothesenful3es zu
finden.

13. Entsorgung

Das Produkt und die Verpackung sind umweltgerecht entsprechend den lokalen oder
nationalen Entsorgungsvorschriften zu entsorgen.

14. Haftung

Der Hersteller ibernimmt die Haftung, sofern das Produkt gemaB den Angaben und
Anweisungen in diesem Dokument genutzt wird. Fir Schaden, die durch Missachtung
dieser Anweisungen, insbesondere durch unsachgemaBen Gebrauch oder unbefugte
Veranderung am Produkt entstehen, haftet der Hersteller nicht.

15. Konformitat

Dieses Produkt wurde in Anlehnung an Norm ISO 22675 mit zwei Millionen
Belastungszyklen gepriift. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

16. Name und Adresse des Herstellers

steptics GmbH
Gmunder Str. 35



81379 Minchen, Germany
www.steptics.com
support@steptics.com

17. Technische Daten

Aufbauhdhe [mm)] 280
Aufbauhdhe, belastet [mm] 250
Durchschnittliches Gewicht [g] 645

Einsatzbereich

Freizeit- und Breitensport

Material

Carbonfaserverstarkter Kunststoff



http://www.steptics.com/
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Symbol-Legende

& Achtung REF | Artikelnummer
[:Ii:l Gebrauchsanweisung UDI Einmalige Produktkennung
C € CE-Kennzeichen M D Medizinprodukt
“ Hersteller SN Seriennummer

Material / /" Zur Wiederverwendung an
% Zweckbestimmung \1_'_”) einem einzelnen Patienten
&I Herstelldatum
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MD Medical device Steptics Sports C Version 1.1

Instructions for Use Status: 26.01.26

Information:
e Please read this document carefully before using the product.
e Follow the instructions for fitting and prosthesis assembly carefully.
e Please keep this document in a safe place.
e Instruct the patient in the safe use of the product.

e Forusers with visual impairments, this document is available as a PDF file for enlarged viewing
on our website.

1. Description

This product is a prosthetic foot intended for use in a sports prosthesis. The blade and
sole are connected by adhesive.

2. Intended use

As part of the sports prosthesis, the prosthetic foot replaces the functions of the missing
ankle and foot in the lower limb and is intended for transfemoral and transtibial
amputees. The suitability of the prosthetic foot for the patient and sports prosthesis as
well as the fitting and adaptation of the product must be selected and fitted by a qualified
orthopaedic professional.

This product is a running blade with which long jumps, jumps from great heights or
activities with similarly high loads are not permitted.

3. Included components

No. | Designation

1 Blade

2 Sole

3 Pyramid adapter

Figure 1: steptics sports

11
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. Indications for use and target and patient group

Loss of lower limb, amputation or deformity
Body weight up to a maximum of 120 kg
No known contraindications

. General safety instructions
The use of a lower limb prosthesis entails a fundamental risk of falling, which results
in anincreased risk of injury.

This product is intended exclusively for the use of a single person. Reuse by other
persons is not permitted.

Assembly and adjustment may only be carried out by a qualified orthopaedic
technician.

Only use the product for its intended purpose.
Handle the product carefully to avoid mechanical damage.
Avoid exposing the product to unauthorised ambient conditions.

Check the product for functionality and damage before and after each use and after
contact with unauthorised ambient conditions.

If the functionality of the product changes, its functionis restricted or there are signs
of damage or wear that prevent safe use, the product must no longer be used. In such
a case, an orthopaedic specialist must be contacted immediately.

All aspects listed in the instructions for use that contribute to the proper and safe use
of the product should be explained to the patient by an orthopaedic technician
before use.

. Warnings&

This product is not designed for activities that put excessive strain on the product,
such as jumping from great heights.

At the end of its service life, the product must no longer be used, as safety and
function are no longer guaranteed.

This product is not intended as a replacement for an everyday prosthesis.

Do not drill, grind or otherwise modify the product to ensure safe use by the patient.
(Exception: roughening of the adhesive surface for fitting the outsole)

The weight specified for the configuration of the prosthetic foot must not exceed the
maximum weight specified on the product label. Using the prosthetic foot in excess
of this weight limit will void the warranty and release the manufacturer from any
liability. This is to ensure that the product is not subjected to loads that exceed the
tested requirements and that the highest possible level of safety is guaranteed when
using the product.

12



7. Product selection

Ensure that the configured variant of the product is suitable for the patient's weight limit
and experience level.

Experience level
User weight
Low High

40-50kg Cat. 1 Cat.2
51-60kg Cat.2 Cat.3
61-70kg Cat. 3 Cat. 4
71-80kg Cat. 4 Cat.5
81-90kg Cat.5 Cat.6
91 - 100 kg Cat.6 Cat.7
101-110kg Cat.7 Cat.8
111-120kg Cat.8 N/A

8. Assembly instructions

Caution: Sharp edges or splinters can cause cuts.

The product may only be used in combination with a Steptics insole. The outsole may
only be replaced by a qualified orthopaedic technician.

Technical data:

280 mm

Figure 2: Installation height

13
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9. Alignment instructions
Static

Sagittal:

1. Place the foot module with its floor contact point in front of the reference line
according to figure 3 and a dimension L of approx. 50-70 mm.

2. Set the appropriate socket flexion.

Figure 3: Dimension L, static structure

Frontal:

1. Note the shaft abduction/adduction.

2. Set the external rotation of the foot module between 0° and 5°.

3. Allow for a compression of approx. 30 mm in the height structure.

10. Use

Cleaning and care

Rinse with clear fresh water or a damp cloth and clean with a mild soap. Then dry with a
soft cloth.

Environmental conditions

e The product is waterproof and can therefore be used in a wet or damp environment
and immersed in water up to 3 metres deep for a maximum of 1 hour.

e |[ttolerates contact with fresh water, salt water, chlorinated water and mild soaps.

e Urine and sweat are considered inadmissible environmental conditions and may
cause premature wear.

e Clean the product after contact with fresh water, moisture and other liquids,
chemicals and after soiling in accordance with the care and cleaning instructions.

e Keep the product away from open flames.
e Temperature range:-10to +60 °C
e Humidity range: 0 % to 90 %

14
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Service life

Blade incl. pyramid adapter: This product has been tested in accordance with ISO 22675
with two million load cycles. Depending on the patient's activity and frequency and
intensity of use, this may correspond to a service life of 1-2 years.

Sole: The outsole is a wear part and is subject to normal abrasion. Its durability depends
on the individual use and the respective operating conditions. Regular inspection for
wear is recommended to ensure safe use.

11. Maintenance

The product must be checked regularly by a qualified orthopaedic technician for external
damage and functional limitations. The maintenance intervals depend on the individual
intensity of use. The prosthesis components must undergo a visual and functional
inspection after the first 30 days of use.

12. Reporton aserious incident

Any serious incident involving the product must be reported immediately to the
manufacturer and the competent authorities, quoting the serial number. The serial
number can be found either on the label on the packaging, underneath the pyramid
adapter or in the front area on the underside of the prosthetic foot.

13. Disposal

The product and packaging must be disposed of in an environmentally friendly manner
in accordance with local or national disposal regulations.

14. Liability

The manufacturer accepts liability provided that the product is used in accordance with
the information and instructions in this document. The manufacturer is not liable for
damage caused by failure to observe these instructions, in particular due to improper
use or unauthorised modification of the product.

15. Conformity

This product has been tested in accordance with standard ISO 22675 with two million
load cycles. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

16. Name and address of the manufacturer

steptics GmbH
Gmunder Str. 35

81379 Munich, Germany
www.steptics.com
support@steptics.com

15
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17. Technical data

Built height [mm)] 280
Average weight [g] 645
Field of application Recreational and mass sports
Material Carbon fibre reinforced plastic

16




Symbol legend

B AR

Attention

Instructions for use

CE mark

Manufacturer

Material / Intended
use

Manufacture date

REF

UDI

MD

SN

/O_\
Item number
Unique product identifier
Medical device

Serial number

For reuse on a single patient
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MD Producto Steptics SportS c Versién 1.1

sanitario Manual de instrucciones Actualizacion: 26.01.26

Informacién:
e Leaatentamente este manual de instrucciones antes de utilizar el producto.
e Sigacuidadosamente las instrucciones de montaje y de colocacién de la prétesis.
e Conserve este manual en un lugar seguro.
e Expligue al paciente como usar el producto de forma segura.

e Para los usuarios con problemas de visién, este manual esta disponible en formato PDF en
nuestra pagina web para poder verlo ampliado.

e Indicaciéon sobre el lenguaje inclusivo: para facilitar la lectura, se ha prescindido de la escritura
especifica de género. Los términos personales utilizados deben entenderse como neutros en
cuanto al género.

1. Descripcion

Este producto es un pie protésico disenado para su uso en protesis deportivas. La unién
entre la cuchillay la suela se realiza con adhesivo.

2. Uso previsto

El pie protésico, como parte de la protesis deportiva, realiza las funciones del tobillo y el
pie que faltan en el miembro inferior. Esta proétesis estd destinada al tratamiento de
amputaciones de muslo y pierna. El técnico ortopédico especializado evaluara la
adecuacion del pie protésico para el paciente y la prétesis deportiva, asi como su
colocaciény ajuste.

Este producto consiste en una cuchilla de carrera, por lo que no se permiten los saltos de
longitud, los saltos desde grandes alturas ni actividades similares con cargas pesadas.

3. Componentes

N.° | Nombre

1 Cuchilla

2 Suela

3 Adaptador piramidal

Figura 1: steptics sports

19
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. Indicaciones de uso, grupo objetivo y pacientes

Pérdida de miembros inferiores, amputacion o malformacion
Peso corporal maximo de 120 kg
Sin contraindicaciones conocidas

. Indicaciones generales de seguridad

El uso de una prétesis para los miembros inferiores conlleva un mayor riesgo de
caidas, lo que aumenta el riesgo de lesiones.

Este producto esta destinado al uso de una sola persona. No se permite su uso por
parte de otras personas.

Solo un técnico ortopédico cualificado podra realizar el montaje y los ajustes
necesarios.

Utilice el producto solo para el fin previsto.
Trate el producto con cuidado para evitar dafios mecanicos.
Evite exponer el producto a condiciones ambientales inadecuadas.

Inspeccione el producto antes y después de cada uso, asi cdmo tras su exposicion a
condiciones ambientales inadecuadas con el fin de comprobar su funcionamiento y
descartar posibles dafos.

Si el funcionamiento del producto cambia, si su funcién se reduce o si se observan
signos de posibles dafos o de desgaste que impidan un uso seguro, no se debe seguir
usando el producto. En estos casos, se debe contactar inmediatamente con un
técnico ortopédico.

Todos los puntos mencionados en este manual de instrucciones ayudan a que se haga
un uso correcto y seguro del producto. Un técnico ortopédico debe explicar estos
puntos al paciente antes de usar la prétesis.

. Advertencias 22

Este producto no estd disefiado para actividades que lo sometan a un esfuerzo
excesivo, como saltos desde grandes alturas.

No se debe seguir usando el producto cuando acabe su vida util, ya que no se
garantiza su seguridad y funcionamiento.

Este producto no esta disefiado como sustituto de una prétesis de uso diario.

No se debe agujerear, lijar, cortar o realizar cualquier otro tipo de modificacién del
producto para garantizar un uso seguro por parte del paciente. (Excepcion: pulido de
la superficie adhesiva para colocar la suela).

Cuando se utilice el pie protésico, el peso indicado para la configuracion del pie
protésico no debe superar el peso maximo indicado en la etiqueta del producto, de lo
contrario la garantia quedara anulada y no se asumira ninguna responsabilidad. De
este modo se garantiza que el producto no se vea sometido a cargas que superen los
requisitos probados y que se garantice el maximo nivel de seguridad posible durante
su uso.

20



7. Eleccion del producto

O

Asegurese de que la variante configurada del producto sea adecuada para el limite de

peso y el nivel de experiencia del paciente.

Nivel de experiencia
Peso corporal

Bajo Alto
40-50kg Cat. 1 Cat.2
51-60kg Cat.2 Cat.3
61-70kg Cat. 3 Cat. 4
71-80kg Cat. 4 Cat.5
81-90kg Cat.5 Cat.6
91 - 100 kg Cat.6 Cat.7
101-110kg Cat.7 Cat.8
111-120kg Cat.8 N/A

8. Instrucciones de montaje
Atencidn: los bordes afilados o las astillas pueden hacer cortes.

El producto solo se debe utilizar junto con una suela steptics. Solo un técnico ortopédico

cualificado puede sustituir la suela.

Datos técnicos:

280 mm

Figura 2: Altura de montaje

21
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9. Directrices de montaje

Montaje estatico
Sagital:

1. Coloque el médulo del pie con su punto de contacto con el suelo segun la figura 3y
una distancia L de aprox. 50-70 mm delante de la linea de referencia.

2. Ajuste laflexion adecuada del encaje.

Figura 3: distancia L, montaje estdtico

Frontal:

1. Tenga en cuenta la abduccion/aduccion del encaje.

2. Ajuste larotacion externa del médulo del pie entre 0°y 5°.

3. Tengaen cuenta una compresion de aprox. 30 mm en la estructura de la altura.

10. Modo de empleo

Limpiezay cuidado

Enjuague con agua dulce limpia o limpie con un pano himedo y un jabdn suave. A
continuacion, seque con un pafo suave.

Condiciones ambientales

e Elproducto esresistente al agua, por lo que puede utilizarse en entornos hiimedos o
mojados y sumergirse en agua hasta una profundidad de 3 metros durante un
maximo de 1 hora.

e Soporta el contacto con agua dulce, agua salada, agua con cloro y jabones suaves.

e No deje que el pie protésico entre en contacto con orina o sudor, ya que estas
condiciones ambientales no son adecuadas.

e Limpieel producto seglin lasinstrucciones de limpiezay cuidado después de que este
entre en contacto con agua dulce, humedad y otros liquidos, asi como productos
quimicos y sustancias contaminantes.

e Mantenga el producto lejos de fuegos abiertos.
e Rango detemperatura: de-10°C a +60 °C.
e Rangode humedad: de 0 % a 90 %.
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Vida util

Cuchilla con adaptador piramidal incluido: este producto se ha sometido a pruebas
segun la norma ISO 22675 con dos millones de ciclos de carga. Dependiendo de la
actividad del paciente y de la frecuencia e intensidad de uso, la vida Gtil poder serde 1 a
2 anos.

Suela: lasuela es una pieza de desgaste y estd sujeta a la abrasiéon normal. Su durabilidad
depende del uso individual y de las condiciones de uso especificas. Se recomienda
comprobar regularmente el desgaste para garantizar un uso seguro.

11. Mantenimiento

Un técnico ortopédico debe revisar el producto peridodicamente para detectar posibles
danos externos y limitaciones funcionales. Los intervalos de mantenimiento dependen
de la intensidad de uso individual. Los componentes de la prétesis se deben someter a
una revisioén visual y funcional tras los primeros 30 dias de uso.

12. Notificacion de incidentes graves

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse inmediatamente
al fabricante y a las autoridades competentes, indicando el nimero de serie. El nimero
de serie se encuentra en la etiqueta del embalaje, debajo del adaptador piramidal o
delante de la parte inferior del pie protésico.

13. Eliminacion

El producto y el embalaje deben eliminarse de forma respetuosa con el medio ambiente,
de acuerdo con las normas locales o nacionales para la eliminacion de residuos.

14. Responsabilidad

El fabricante asume la responsabilidad siempre que el producto se utilice de acuerdo con
las especificaciones e instrucciones de este manual. El fabricante no se hace responsable
de los danos causados por el incumplimiento de estas instrucciones, en particular por un
uso inadecuado o modificaciones no autorizadas del producto.

15. Conformidad

Este producto se ha sometido a dos millones de ciclos de carga segun la norma ISO
22675. La declaracion de conformidad CE se puede descargar en la pagina web del
fabricante.

16. Nombrey direccion del fabricante

steptics GmbH
Gmunder Str. 35

81379 Munich, Alemania
www.steptics.com
support@steptics.com
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17. Datos técnicos

Altura de montaje [mm] 280

Altura de montaje, con carga [mm] 250

Peso medio [g] 645

Ambito de aplicacién Deportes de ocioy populares
Material Plastico reforzado con fibra de carbono
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Leyenda de simbolos

Material / uso previsto / 1'"') Para reutilizacion en un

g

unico paciente

Fecha de fabricacion

& Atencion REF | Numerodereferencia

EE Manual de UDI Identificador tnico del
instrucciones producto

C € Marcado CE M D Producto sanitario

M Fabricante SN Numero de serie
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MD Dispositivo Steptlcs SpOI’tS c Versao 1.1
médico Manual de instrucdes Utima atualizagao:

Informacoes:
e Antes da utilizacdo do produto, leia atentamente este documento.
e Sigarigorosamente as instrucdes de colocacdo e montagem da prétese.
e Guarde este documento num local seguro.
e Informe o paciente sobre a utilizacdo segura do produto.

e Paraos utilizadores com deficiéncias visuais, este documento esta disponivel em formato PDF
para visualizacdo ampliada no nosso site.

e Observacaosobrealinguagemsensivel ao género: Por razbes de legibilidade, ndo sdo utilizadas
grafias especificas de género; as designacdes pessoais utilizadas devem ser entendidas como
neutras em termos de género.

1. Descricao

Este produto é um pé protético destinado a ser utilizado numa prétese esportiva. A
conexao entre a mola e a sola é feita por meio de uma colagem.

2. Utilizacao prevista

O pé protético, como parte da protese esportiva, substitui as funcoes do tornozelo e do
pé em falta no membro inferior, sendo indicado para o tratamento de amputacdes ao
nivel da coxa e ao nivel da perna. A adequacao do pé protético ao paciente e a protese
esportiva, bem como a aplicacado e a adaptacao do produto, sé podem ser avaliadas e
realizadas por um técnico ortopédico qualificado.

Este produto é uma lamina protética de corrida com a qual ndo sao permitidos saltos em
comprimento, saltos de grandes alturas ou atividades com cargas de impacto
semelhantes.

3. Componentes incluidos

N.°> | Designacao

1 Lamina

2 Sola

3 Adaptador de pirdmide

Figura 1: steptics sports

27



/O_\
. Indicacoes de utilizacao e grupo-alvo de pacientes
Perda de membros inferiores, amputacao ou malformacao

Peso maximo de 120 kg
Sem contraindicacdes conhecidas

. Instrucoes gerais de seguranca

A utilizacdo de uma prétese num membro inferior implica um risco substancial de
gueda, o que resulta em um risco aumentado de lesoes.

Este produto destina-se a ser utilizado exclusivamente por uma unica pessoa. Nao é
permitida a reutilizacdo por outras pessoas.

A montagem e o ajuste sé devem ser realizados por um técnico ortopédico
qualificado.

Utilize o produto apenas para a finalidade prevista.

Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecanicos.

Evite a exposicao do produto a condicbes ambientais ndo autorizadas.

Verifique a funcionalidade do produto e se este apresenta danos antes e depois de
cada utilizacdo e apds a exposicao a condicoes ambientais ndo autorizadas.

Se o funcionamento do produto sofrer alteracdes, se a funcao for limitada ou se
houver sinais de danos ou desgaste que impecam o uso seguro, o produto ndo deve
continuar a ser utilizado. Nesse caso, deve contactar imediatamente um técnico
ortopédico.

Todos os aspetos indicados no manual de instrucoes que contribuem para a utilizacao

correta e segura do produto devem ser explicados ao paciente por um técnico
ortopédico qualificado antes da utilizacao.

. Avisos /A

Este produto nao foi concebido para atividades que o submetam a cargas excessivas,
como por exemplo saltos de grandes alturas.

No final da sua vida util, o produto ndo devera ser utilizado, pois ndo é possivel
garantir a sua seguranca e funcionalidade.

Este produto ndo se destina a substituicao de uma prétese de uso diario.

O produto nao deve ser modificado por meio de perfuracao, lixamento, corte ou
outras alteracdes, a fim de garantir a seguranca do paciente durante o uso. (Excecéo:
lixar a superficie adesiva para a montagem da sola).

O pesoindicado para a configuracao do pé protético ndo deve exceder o peso maximo
indicado na etiqueta do produto durante a utilizacao do pé protético, caso contrario,
a garantia sera anulada e nao serd assumida qualquer responsabilidade. Isso garante
gue o produto ndo seja exposto a cargas que excedam os requisitos testados e que o
mais alto nivel de seguranca seja assegurado durante o uso do produto.
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7. Selecao do produto

Certifique-se de que a variante configurada do produto é adequada ao limite de peso e
ao nivel de experiéncia do paciente.

Nivel de experiéncia

Peso
Baixo Elevado

40-50kg Cat. 1 Cat.2
51-60kg Cat.2 Cat.3
61-70kg Cat. 3 Cat. 4
71-80kg Cat. 4 Cat.5
81-90kg Cat.5 Cat.6
91-100 kg Cat.6 Cat.7
101-110kg Cat.7 Cat.8
111-120kg Cat.8 N/A

8. Instrucoes de colocacao

Atencao: Bordas afiadas ou lascas podem causar cortes.

O produto s6 pode ser utilizado em combinacdo com uma sola steptics. A sola exterior
soO pode ser substituida por um técnico ortopédico qualificado.

Dados técnicos:

280 mm

Figura 2: Altura de montagem
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9. Orientacoes de montagem

Montagem estatica

Plano sagital:

1. Coloque o médulo do pé com o seu ponto de contato com o solo conforme mostrado na
Abbildung 3, a uma distancia L de cerca de 50-70 mm a frente da linha de referéncia.

2. Ajuste aflexao adequada do eixo.

Figura 3: Distancia L, montagem estdtica

Plano frontal:

1. Observa a abducao/aducao do eixo.

2. Ajuste arotacao externa do médulo do pé entre 0° e 5°

3. Prevejauma compressao de cerca de 30 mm no ajuste da altura.

10. Utilizacao
Limpeza e cuidados

Lave com agua doce limpa ou limpe com um pano himido e sabdo neutro. Depois, seque
com um pano macio.

Condicoes ambientais

e O produto é a prova d'agua e, portanto, pode ser usado em ambientes molhados ou
hdimidos e mergulhado em agua a uma profundidade de até 3 metros por no maximo
1 hora.

e Eresistente ao contato com agua doce, dgua salgada, 4gua clorada e sabdes suaves.

e Evite o contato do pé protético com urina ou suor, pois constituem condicoes
ambientais inadequadas.

e Limpe o produto apds contato com dgua doce, umidade e outros liquidos, produtos
qguimicos e apds contaminacao, de acordo com as instrucdes de cuidados e limpeza.

¢ Mantenha o produto afastado de chamas
e Intervalo de temperaturas:-10°C a+60 °C
e Intervalode humidade: 0% a 90 %
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Vida util

Lamina com adaptador de piramide: Este produto foi testado em conformidade com a
norma I1SO 22675 com dois milhdes de ciclos de carga. Dependendo da atividade do
paciente e da frequéncia e intensidade de uso, isso pode corresponder a uma vida util de
1a2anos.

Sola exterior: A sola exterior é uma peca sujeita a desgaste e esta sujeita a abrasao
normal. Sua durabilidade depende do uso individual e das condicoes de utilizacao.
Recomenda-se uma verificacao regular do desgaste para garantir uma utilizacao segura.

11. Manutencao

O produto deve ser verificado regularmente por um técnico ortopédico qualificado para
detectar danos externos e limitacoes ao nivel da funcionalidade. Os intervalos de
manutencao dependem da intensidade de utilizacdo individual. Os componentes da
prétese devem ser submetidos a uma verificacao visual e funcional depois dos primeiros
30 dias de utilizacao.

12. Comunicacao de um incidente grave

Qualquer incidente grave que envolva o produto deve ser imediatamente comunicado
ao fabricante e as entidades competentes, indicando o nimero de série. O nUmero de
série pode ser encontrado na etiqueta da embalagem, embaixo do adaptador de
piramide, ou na zona frontal do pé protético, na parte de baixo.

13. Eliminacao

O produto e a embalagem devem ser eliminados de forma ecologicamente responsavel,
de acordo com os regulamentos de eliminacao locais ou nacionais.

14. Responsabilidade

O fabricante assume a responsabilidade, desde que o produto seja utilizado de acordo
com as especificacoes e instrucdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pelo ndo cumprimento destas instrucoes, em
particular por utilizacdo inadequada ou alteracdes ndo autorizadas no produto.

15. Conformidade

Este produto foi testado em conformidade com anorma ISO 22675 com dois milhdes de
ciclos de carga. A Declaracdao de Conformidade CE pode ser abaixada no site do
fabricante.

16. Nome e endereco do fabricante

steptics GmbH

Gmunder Str. 35

81379 Munique, Alemanha
www.steptics.com
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17. Dados técnicos

Altura de montagem [mm] 280
Altura de montagem, com carga 250
[mm]

Peso médio [g] 645

Area de aplicacio

Esportes recreativos e de massas

Material

Plastico reforcado com fibra de carbono
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Legenda de simbolos

LxEaRBD

Atencao

Manual de instrucoes

Marcacao CE

Fabricante

Material/utilizacao
prevista

Data de fabricacao

REF

UDI

MD

SN

O

Numero do artigo

Identificador Unico do
produto

Dispositivo médico

Numero de série

Para reutilizacdo por um
unico paciente
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MD| Medisch steptics sports c Versie 1.1

hulpmiddel Gebruiksaanwijzing Stand: 26.01.26

Informatie:
e Leesdit document zorgvuldig door voordat u het product gebruikt.
e Volgdeinstructies voor montage en protheseopbouw zorgvuldig op.
e Bewaar dit document zorgvuldig.
e Informeer de patiént over het veilige gebruik van het product.

e Voor gebruikers met een visuele beperking is dit document als pdf-bestand beschikbaar op
onze website, zodat het vergroot kan worden weergegeven.

e Opmerking over genderneutraal taalgebruik: Omwille van de leesbaarheid wordt afgezien van
genderspecifieke schrijfwijzen; de gebruikte persoonsaanduidingen moeten als
genderneutraal worden opgevat.

1. Beschrijving

Dit product is een prothesevoet die bedoeld is voor gebruik in een sportprothese. De
verbinding tussen de veer en de loopzool wordt gemaakt door middel van een
lijmverbinding.

2. Beoogd gebruik

De prothesevoet vervangt als onderdeel van de sportprothese de functies van de
ontbrekende enkel en voet in het onderbeen en is bedoeld voor de verzorging van
bovenbeen- en onderbeenamputaties. De geschiktheid van de prothesevoet voor de
patiént en de sportprothese, evenals het aanbrengen en aanpassen van het product, kan
uitsluitend worden beoordeeld en uitgevoerd door een orthopedisch technicus.

Dit product is een loopveer, waarmee verspringen, springen vanaf grote hoogte of
activiteiten met een vergelijkbare belasting niet zijn toegestaan.

3. Inbegrepen componenten

Nr. | Aanduiding
1 Veer

J / 2 Zool
3 Piramideadapter

Afbeelding 1: steptics sports
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. Indicaties voor gebruik en doelgroep en patiéntengroep

Verlies van ledematen van de onderste extremiteiten, amputatie of misvorming
Lichaamsgewicht tot maximaal 120 kg
Geen bekende contra-indicaties

. Algemene veiligheidsaanwijzingen

Het gebruik van een prothese voor de onderste ledemaat brengt een fundamenteel
risico op vallen met zich mee, wat een verhoogd risico op letsel tot gevolg heeft.

Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon. Hergebruik door
andere personen is niet toegestaan.

De montage en afstelling mogen alleen worden uitgevoerd door een gekwalificeerde
orthopedisch technicus.

Gebruik het product alleen voor het beoogde doel.
Behandel het product zorgvuldig om mechanische schade te voorkomen.
Vermijd blootstelling van het product aan ongeschikte omgevingsomstandigheden.

Controleer het product voor en na elk gebruik en na blootstelling aan ongeschikte
omgevingsomstandigheden op functionaliteit en schade.

Als de werking van het product verandert, de functie beperkt is of er tekenen van
beschadiging of slijtage zichtbaar zijn die een veilig gebruik in de weg staan, mag het
product niet langer worden gebruikt. In een dergelijk geval moet onmiddellijk
contact worden opgenomen met een orthopedisch technicus.

Alle aspecten die in de gebruiksaanwijzing worden vermeld en die bijdragen aan een
correct en veilig gebruik van het product, moeten voor gebruik door een
orthopedisch technicus aan de patiént worden uitgelegd.

. Waarschuwingen VAN

Dit product is niet bedoeld voor activiteiten die het product overmatig belasten,
zoals sprongen vanaf grote hoogte.

Na afloop van de gebruiksduur mag het product niet meer worden gebruikt, omdat
de veiligheid en werking niet meer gegarandeerd zijn.

Dit product is niet bedoeld als vervanging voor een dagelijkse prothese.

Het product mag niet worden gewijzigd door middel van boren, slijpen, snijden of
andere aanpassingen, om een veilig gebruik door de patiént te waarborgen.
(Uitzondering: Opruwen van het kleefoppervlak voor de montage van de loopzool)

Het opgegeven gewicht voor de configuratie van de prothesevoet mag het op het
productlabel aangegeven maximumgewicht bij gebruik van de prothesevoet niet
overschrijden, omdat anders de garantie vervalt en geen aansprakelijkheid wordt
aanvaard. Dit moet ervoor zorgen dat het product niet wordt blootgesteld aan
belastingen die de geteste eisen overschrijden en dat de hoogst mogelijke mate van
veiligheid bij het gebruik van het product wordt gewaarborgd.
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7. Productselectie

Zorg ervoor dat de geconfigureerde variant van het product geschikt is voor de
gewichtslimiet en het ervaringsniveau van de Patiént is geschikt.

Ervaringsniveau

Lichaamsgewicht

Laag Hoog
40-50 kg Cat. 1 Cat. 2
51-60kg Cat.2 Cat.3
61-70kg Cat.3 Cat. 4
71-80kg Cat. 4 Cat.5
81-90kg Cat.5 Cat.6
91 - 100 kg Cat.6 Cat.7
101-110kg Cat.7 Cat.8
111-120kg Cat.8 N.v.t.

8. Montage-instructie

Let op: Scherpe randen of splinters kunnen snijwonden veroorzaken.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met een steptics-zool. De
loopzool mag uitsluitend door een gekwalificeerde orthopedisch technicus worden
vervangen.

Technische gegevens:

280 mm

pZ

/
yd /
,/

4

2)

__— P

Afbeelding 2TOpbouwhoogte
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9. Opbouwrichtlijnen

Statische opbouw

Sagittaal:

1. Plaats de voetmodule met het contactpunt op de grond conform afbeelding 3 en een
maat L van ca. 50-70 mm voor de referentielijn.

2. Stel dejuiste schachtflexibiliteit in.

Afbeelding 3: Maat L, statische opbouw

Frontaal:

1. Let opde schacht-abductie/-adductie.

2. Stel de buitenrotatie van de voetmodule in tussen 0° en 5°.

3. Houd bij de opbouw van de hoogte rekening met een compressie van ca. 30 mm.

10. Gebruik

Reiniging en onderhoud

Spoel af met schoon zoet water of reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog
vervolgens met een zachte doek.

Omgevingsomstandigheden

e Het product is waterbestendig en kan dus worden gebruikt in een natte of vochtige
omgeving en maximaal 1 uur worden ondergedompeld in water tot 3 meter diep

e Hetisbestand tegen contact met zoet water, zout water, chloorwater en milde zeep.

e Laat de prothesevoet niet in contact komen met urine of zweet, aangezien dit
ongeschikte omgevingsomstandigheden zijn.

e Reinig het product na contact met zoet water, vocht en andere vloeistoffen,
chemicalién en na verontreinigingen volgens de onderhouds- en
reinigingsvoorschriften.

e Het product moet uit de buurt van open vuur worden gehouden.
e Temperatuurbereik: -10 °C tot +60 °C
e Vochtigheidsbereik: 0% tot 90 %
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Levensduur

Veer incl. piramideadapter: Dit product is getest volgens de norm ISO 22675 met twee
miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de patiént en afhankelijk van de
gebruiksfrequentie en intensiteit kan dit overeenkomen met een gebruiksduur van 1-2
jaar.

Loopzool: De loopzool is een slijtageonderdeel en onderhevig aan normale slijtage. De
levensduur hangt af van het individuele gebruik en de betreffende
gebruiksomstandigheden. Het wordt aanbevolen om regelmatig te controleren op
slijtage om een veilig gebruik te waarborgen.

11. Onderhoud

Het product moet regelmatig door een orthopedisch technicus worden gecontroleerd
op uiterlijke beschadigingen en functionele beperkingen. De onderhoudsintervallen zijn
afhankelijk van de individuele gebruiksintensiteit. De prothesecomponenten moeten na
de eerste 30 dagen gebruik worden onderworpen aan een visuele en functionele
controle.

12. Melding over een ernstig incident

Elk ernstig incident met het product moet onmiddellijk worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteiten, onder vermelding van het serienummer. Het serienummer
staat op het label op de verpakking, onder de piramideadapter of aan de voorkant aan de
onderkant van de prothesevoet.

13. Verwijdering

Het product en de verpakking moeten op milieuvriendelijke wijze worden afgevoerd
volgens de lokale of nationale verwijderingsvoorschriften.

14. Aansprakelijkheid

De fabrikant aanvaardt de aansprakelijkheid, mits het product wordt gebruikt in
overeenstemming met de specificaties en instructies in dit document. De fabrikant is
niet aansprakelijk voor schade die ontstaat door het niet opvolgen van deze instructies,
in het bijzonder door oneigenlijk gebruik of ongeoorloofde wijzigingen aan het product.

15. Conformiteit

Dit product is getest volgens de norm ISO 22675 met twee miljoen belastingscycli. De
CE-conformiteitsverklaring kan worden gedownload op de website van de fabrikant.

16. Naam en adres van de fabrikant

steptics GmbH

Gmunder Str. 35

81379 Minchen, Germany
www.steptics.com
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17. Technische gegevens

Opbouwhoogte [mm)] 280
Opbouwhoogte, belast [mm)] 250
Gemiddeld gewicht [g] 645

Toepassingsbereik

Recreatieve sporten

Materiaal

Koolstofvezelversterkte kunststof
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Symbool-legenda

B BAR R

Let op

Gebruiksaanwijzing

CE-markering

Fabrikant

Materiaal /
bestemming

Productiedatum

REF

UDI

MD

SN

/O_\
Artikelnummer
Unieke Productidentificatie

Medisch hulpmiddel

Serienummer

Voor hergebruik bij één
enkele patiént
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steptics sports CE Wersiait

I nStrU ija ObS+Ugi Stan na dzien: 26.01.26

Informacje:

Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszym dokumentem.
Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji dotyczacych montazu i budowy protezy.
Niniejszy dokument nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu.

Nalezy poinstruowac pacjenta w zakresie bezpiecznego uzytkowania produktu.

Dla uzytkownikéw z wadami wzroku niniejszy dokument jest dostepny w formacie PDF na
naszej stronie internetowej w wersji powiekszone;j.
Uwaga dotyczaca jezyka neutralnego pod wzgledem ptci: w celu zapewnienia lepszej
czytelnosci zrezygnowano z pisowni odnoszacej sie do ptci; uzyte okreslenia dotyczace oséb
nalezy rozumiec jako neutralne pod wzgledem ptci.

1. Opis

Produkt ten jest stopa protezy przeznaczong do stosowania w protezach sportowych.
Potaczenie miedzy sprezyng a podeszwa zewnetrzng jest wykonane za pomoca kleju.

2. Przeznaczenie

Proteza stopy, jako czes¢ protezy sportowej, zastepuje funkcje brakujacej kostki i stopy
w konczynie dolnej i jest przeznaczona do stosowania w przypadku amputacji uda i
podudzia. Tylko specjalista ortopeda moze ocenié, czy proteza stopy jest odpowiednia
dla pacjentai protezy sportowej, a takze zatozy¢ i dopasowac produkt.

Produkt ten jest sprezyng do biegania, ktéra nie pozwala na wykonywanie skokéw w dal,
skokow z duzej wysokosci ani czynnosci o podobnym obcigzeniu.

3. Zawarte komponenty

Nr. | Oznaczenie

1 Sprezyna

2 Podeszwa

3 Adapter piramidalny

llustracja 1: steptics sports
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. Wskazania do stosowania oraz grupa docelowa i grupa
patjentow

Utrata koniczyn dolnych, amputacja lub wada rozwojowa

Masa ciata do maksymalnie 120 kg
Brak znanych przeciwwskazan

. Ogdlne wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa
Korzystanie z protezy konczyny dolnej wigze sie z podstawowym ryzykiem upadku,
co powoduje zwiekszone ryzyko urazéw.

Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez jedng osobe. Ponowne
uzycie przez inne osoby jest niedozwolone.

Montaz i regulacja mogg by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowanego
technika ortopedycznego.

Produkt nalezy uzywac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem.
Nalezy obchodzi¢ sie z produktem ostroznie, aby unikngé uszkodzen mechanicznych.

Nalezy unika¢ narazania produktu na dziatanie nieodpowiednich warunkéw
otoczenia.

Przedipo kazdym uzyciu oraz po kontakcie z nieodpowiednimi warunkami otoczenia
nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem sprawnosci i uszkodzen.

W przypadku zmiany w dziataniu produktu, ograniczenia jego funkcji lub wystgpienia
oznak uszkodzenia lub zuzycia, ktére uniemozliwiajg bezpieczne uzytkowanie, nie
wolno dalej uzywac¢ produktu. W takim przypadku nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z ortopeda.

Wszystkie aspekty wymienione w instrukcji obstugi, ktére maja wptyw na
prawidtowe i bezpieczne uzytkowanie produktu, powinny zosta¢ wyjasnione
pacjentowi przez ortopede przed uzyciem.

. Ostrzezenia &N

Produkt nie jest przeznaczony do czynnosci, ktére powodujg nadmierne obcigzenie
produktu, takich jak skoki z duzej wysokosci.

Po uptywie okresu uzytkowania nie wolno dalej uzywaé¢ produktu, poniewaz nie
mozna zagwarantowac jego bezpieczenstwa i funkcjonalnosci.

Produkt ten nie jest przeznaczony do zastepowania protezy codziennego uzytku.

Produkt nie moze by¢ modyfikowany poprzez wiercenie, szlifowanie, ciecie lub inne
zmiany, poniewaz moze to wptynac na bezpieczenstwo uzytkowania przez pacjenta.
(Wyjatek: zszorstkowanie powierzchni klejacej w celu montazu podeszwy
zewnetrznej).

Waga podana dla konfiguracji protezy stopy nie moze przekracza¢ maksymalnej wagi
podanej na etykiecie produktu podczas uzytkowania protezy stopy, poniewaz w
przeciwnym razie gwarancja wygasa i nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci. Ma to
na celu zapewnienie, ze produkt nie bedzie narazony na obcigzenia przekraczajace
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przetestowane wymagania i zagwarantowanie najwyzszego mozliwego poziomu

bezpieczenstwa podczas uzytkowania produktu.

7. Wyboér produktu

Upewnij sie, ze skonfigurowana wersja produktu jest odpowiednia dla ograniczen
wagowych i poziomu doswiadczenia pacjenta.

Poziom doswiadczenia
Masa ciata

Niski Wysoki
40-50 kg Kat. 1 Kat. 2
51-60kg Kat. 2 Kat. 3
61-70kg Kat. 3 Kat. 4
71-80kg Kat. 4 Kat. 5
81-90kg Kat. 5 Kat. 6
91 - 100 kg Kat. 6 Kat. 7
101-110kg Kat.7 Kat. 8
111-120kg Kat. 8 Nie dotyczy

8. Instrukcja montazu

Uwaga: ostre krawedzie lub drzazgi moga prowadzi¢ do skaleczen.

Produkt moze by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z podeszwg steptics. Podeszwa
zewnetrzna moze by¢ wymieniana wytacznie przez wykwalifikowanego ortopede.

Dane techniczne:

280 mm

/
yd /
,/

)

/

Z

=

llustracja 2: wysokos¢ konstrukcji
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9. Wytyczne konstrukcyjne

Konstrukcja statyczna

Ptaszczyzna strzatkowa:

1. Umies¢ modut stopy tak, aby jego punkt styku z podtozem znajdowat sie zgodnie z
ilustracjg 3 i w odlegtosci L wynoszacej okoto 50-70 mm przed linig odniesienia.

2. Ustaw odpowiednig fleksje trzonu.

llustracja 3: wymiar L, konstrukcja statyczna

Z przodu:

1. Zwré¢ uwage na odwodzenie/przywodzenie trzonu.

2. Ustaw zewnetrzna rotacje modutu stopy miedzy 0° a 5°.

3. W konstrukcji wysokosci przewiduj kompresje okoto 30 mm.

10. Zastosowanie

Czyszczenie i pielegnacja
Optukad czysta stodkg wodg lub przetrzec wilgotng sciereczka z dodatkiem tagodnego
mydta. Nastepnie wytrzec do sucha miekka sciereczka.

Warunki otoczenia

e Produkt jest wodoodporny, dzieki czemu mozna go uzywac w wilgotnym lub mokrym
otoczeniu oraz zanurza¢ na maksymalnie 1 godzine w wodzie o gtebokosci do 3
metrow.

e Produkt jest odporny na kontakt ze stodka woda, wodg morska, woda chlorowang i
tagodnymi mydtami.

e Nie nalezy dopuszczaé¢ do kontaktu stopy protezy z moczem lub potem, poniewaz
stanowig one niedopuszczalne warunki otoczenia.

e Po kontakcie z wodg stodka, wilgocia oraz innymi ptynami, substancjami
chemicznymi i zanieczyszczeniami nalezy wyczysci¢ produkt zgodnie z instrukcja
pielegnacjii czyszczenia.

e Produkt nalezy trzymac z dala od otwartego ognia.
e Zakrestemperatur: od-10°Cdo +60 °C
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e Zakres wilgotnosci powietrza: od 0% do 90%

O
Zywotnosé

Sprezyna wraz z adapterem piramidalnym: produkt ten zostat przetestowany zgodnie
z normg 1SO 22675 przy dwéch milionach cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od

aktywnosci pacjenta oraz czestotliwosci i intensywnosci uzytkowania moze to
odpowiadac okresowi uzytkowania wynoszacemu 1-2 lata.

Podeszwa zewnetrzna: podeszwa zewnetrzna jest czeScig zuzywajaca sie i podlega
normalnemu zuzyciu. Jej trwatosé zalezy od indywidualnego uzytkowania i warunkow
uzytkowania. Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie, zaleca sie regularne sprawdzanie
stopnia zuzycia.

11. Konserwacja

Produkt musi by¢ regularnie sprawdzany przez specjaliste ortopedycznego pod katem
uszkodzen zewnetrznych i ograniczen funkcjonalnych. Czestotliwos¢ konserwacji zalezy
od indywidualnej intensywnosci uzytkowania. Po pierwszych 30 dniach uzytkowania
elementy protezy muszg zosta¢ poddane kontroli wizualnej i funkcjonalne;j.

12. Zgtaszanie powaznych zdarzen

Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem nalezy niezwtocznie zgtosié
producentowi i wtasciwym organom. Numer seryjny znajduje sie na etykiecie na
opakowaniu lub z przodu, na spodzie stopy protezy.

13. Utylizacja

Produkt i opakowanie nalezy utylizowac w sposdb przyjazny dla sSrodowiska, zgodnie z
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpaddw.

14. Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnosé, o ile produkt jest uzywany zgodnie z informacjami
i instrukcjami zawartymi w niniejszym dokumencie. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku nieprzestrzegania tych instrukcji, w
szczegolnosci w wyniku niewtasciwego uzytkowania lub nieuprawnionych zmian w
produkcie.

15. Zgodnosc

Produkt ten zostat przetestowany zgodnie z normg ISO 22675 przy uzyciu dwdch
miliondw cykli obcigzeniowych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

16. Nazwai adres producenta

steptics GmbH
Gmunder Str. 35
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81379 Miinchen, Niemcy
www.steptics.com
support@steptics.com

17. Dane techniczne

Wysoko$é montazowa [mm] 280
Wysokos¢ montazowa pod

.. 250
obcigzeniem [mm)]
Sredniawaga [g] 645

Zakres zastosowania

Sport rekreacyjny i amatorski

Materiat

Tworzywo sztuczne wzmocnione wtéknem
weglowym
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Objasnienie symboli

B AR

Uwaga

Instrukcja obstugi

Oznakowanie CE

Producent

Materiat /
Przeznaczenie

Data produkgji

REF

UDI

MD

SN

O

Numer artykutu

Unikalny identyfikator
produktu

Wyréb medyczny

Numer seryjny

Do ponownego uzycia u
jednego pacjenta
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steptics sports CE wepnit

[HCTpYKLiA 3 ekcnayaTawii CraHom Ha: 26.01.26

M D MeaunuHwuii BUpi6

IHpopMmaLis:

e Byapb nacka, yBaXKHO NpoYnUTaiTe Len JOKYMEHT, MepLu HiXK BUKOPUCTOBYBaTH BUPI6.

e PeTenbHO AOTPUMYMTECH IHCTPYKLLIM 3 MOHTAXY Ta HA/ALWITYBAHHA NpoTe3a.

e 3bepiraliTe Lel JOKYMEHT, byab Nacka.

e  HaBuiTb NaujeHTa 6e3ne4yHOro BUKOPMUCTaHHSA BMPOOY.

e [1nA KOpUCTYBauyiB 3 Bagamu 30py Lei 4oKymeHT goctynHuii y dopmati PDF-daitny 3i 36inbwieHnm
WpKNPTOM Ha HaLoMy BebCanTi.

e [pUMiTKa WOAO reHAepHO-HENTPANbHOI MOBMW: 1A KPALLLOi YNTabeNbHOCTI y TEKCTI BiACYTHI
reHaepHo-cneundivHi opmu. Yci TepmiHm, WO CTOCY0TbCA 0Ci6, CAig po3ymiTh K reHaepHo-
HEeNTpasbHi.

1. Onuc

Len Bmpi6 — ue npoTesHa cTona, NpU3Ha4YeHa ANA BUKOPUCTAHHA Y CNOPTUBHOMY MpOTESi.
3'eAHAHHA MiX NPYKMHOIO Ta NiAOLWBO 3AiACHIOETLCA 33 AOMOMOrOH0 CKAEKOBaHHS.

2. MpusHaueHHs

MpoTe3Ha cTona, AK YaCTMHA CMOPTUBHOIO NPOTE3a, 3aMiHIOE QYHKL,iT BiACYTHIX rominikocTona
Ta CTOMNW HUMKHbBOT KiHLiBKW. BOHA Npu3HayYeHa Ana npoTe3yBaHHA NiCAA amnyTaLuin cTerHa Ta
rominkn. MpuaaTtHICTb NPOTE3HOI CTONM ANA NauieHTa Ta CNOPTUMBHONO MNpoTe3a, a TAaKOX
HaAATaHHA Ta HaNaWTyBaHHA BUPOOY MoXKe ByTU OLHEHO Ta BUKOHAHO BUK/OYHO daxiBLem
(opTonegom-TexHikom).

Llen Bupib € npyxunHoto gnsa biry, 3 AKOO CTPUOKM Yy AOBXKUHY, CTPMOKM 3 BENKOT BUCOTU abo
AiANBbHICTb 3 aHANOMNYHO CUNbHUMUM HAaBAHTAXEHHAMM HE A0MYCKAOTbCA.

3. CKnapoBi YaCTUHMU

Ne HasBa
1 Mpy*KnHa

2 Nigowsa

3 MipamigHuii apantep

PucyHok 1: steptics sports
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4. NoKa3aHHA A0 BUKOPUCTaHHA, Li/IbOBa Ta NaL,iEHTCbKa
rpynum

BTpaTa HMKHbBOT KiHLiBKM, amnyTauia abo BpogKeHa Baga PO3BUTKY
Maca Tina go 120 kr
BiacyTHICTb BiAOMMX MPOTUMNOKA3aHb

5. 3aranbHi BKa3iBKu 3 6e3neKku

BUKOpUCTaHHA MpoTe3a [A/1A HMXHbOI KiHLIBKM NOB'A3aHE 3 PU3MKOM MafiHHA, WO
CNPUYUHAE NIABULLEHUA PU3MK TPABMYBAHHS.

Leln Bupi6 npu3HayeHWn BUKAIOYHO ANA BUKOPUCTAHHA OAHiEl0 ocoboto. MoBTOpHe
BMKOPUCTAHHA iHWMMM 0cobamm He A03BONAETLCA.

MOHTa)X i HanawTyBaHHA MOXYTb 3A4iNCHIOBATUCA Nuwe KeanidpikoBaHUM daxiBuem
(opTonegom-texHikom).

BuKopucTosyiiTe BMpPib nLwe 33 NPU3HAYEHHAM.

ObeperkHO NnoBoAbTECA 3 BUPOOOM, LWOO YHUKHYTU MEXaHIYHUX MNOLWKOAMKEHb.

YHWKaNTe BNANBY HA BUPiO HENPUNYCTUMMNX YMOB HAaBKOJIMLIHbOTO CEPEA0BMLLA.
MepesBipaiiTe BUPIO Ha CNpaBHICTb i BiACYTHICTL MOWKOAMEHb A0 i MNICAA KOXHOro
BMKOPUCTAHHA, @ TAaKOX MICNA KOHTAKTY 3 HEMpUNYyCTUMMMKU YMOBAMU HABKOJIULIHBbOIO
cepenosumLa.

AKWO YHKLIOHaNbHICTb BUPODY 3MiHIOETbCA, MOro PyHKLiA obmerkeHa, abo BuABNEHI
03HAKM NOLKOAMKEHHSA UM 3HOCY, WO NepeLKoaKatoTb 6e3neyHoMy BUKOPUCTAHHIO, BUPID
He MOXHa b6inblie BUKOPUCTOBYBATU. Y TaKOMY BMMNAAKY CAif HEramHO 3BepPHYTUCA [0
daxisua (optonega-texHika).

Yci acneKktu, 3a3HayeHi B IHCTPYKLUii 3 eKcnayaTauii, AKi CNpUAIOTb HaJIeXXHOMY Ta
6e3neyHomMy BMKOPUCTAHHIO BUPOBY, MalTb 6yTM po3'acHeHi nauieHTy daxiBuem
(opToneaom-TexHiKom) nepes NOYaTKOM BUKOPUCTaHHS.

6. 3acTepexeHHs N

Llei Bupib He npM3HaYeHUM ANA AiANbHOCTI, AKA HAAMIPHO HABAHTAXKYE MOro, HaNpMKNaa,
CTPUOKM 3 BEZIMKOT BUCOTU.

MicnA 3aKkiHYeHHA TepMiHY eKcnayaTau,ii BUpib He MOXKHA BUKOPUCTOBYBATU Aai, OCKiNIbKK
H6e3neKka Ta PyHKLIOHANbHICTb Binblie He MOXKYTb OYTU rapaHTOBAHI.

Llei Bnpi6 He npM3HavYeHM AK 3amMiHa NOBCAKAEHHOro NpoTesa.

Bupib He moxHa moguMdiKkyBaTK WNAXOM CBEPANIHHA, WidyBaHHA, pi3aHHA abo iHWKMMK
3MiHamuK, Wo6 3abesneuntn Moro 6esneyHe BUKOPWUCTAHHA NaLEHTOM (BMHATOK:
WAidyBaHHA NOBEPXHI 418 NPUKACIOBAHHA NiAOLWBK).

Maca, BKasaHa AnAa KoHirypauii npoTe3Hoi cTonuM, He MNOBWMHHA MepeBULLYBATH
MaKCMManbHYy Bary, 3a3Ha4yeHy Ha eTUKeTLi BUPODY, OCKiNbKKM B iHLLOMY BUNAAKY rapaHTiaA
BTPAYa€ YNHHICTb, i BignoBiganbHicTb He NpuiimacTbea. Lle mae 3ab6e3neunTn, wob BMpib He
nignaBaBCA HABAaHTAXEHHAM, WO MepeBULLYOTb nepesipeHi BMMOrW, i rapaHTyBaTu
HaMBULLMIA MOXKINBUI piBEHb BE3NEeKN NPU BUKOPUCTAHHI BUPODOY.
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7. Nip6ip Bupoby

MepeKoHamTecA, Wo cKoHiIrypoBaHW BapiaHT BUpoOY NiaxoauTb ANA BAaroBoi Mexi Ta piBHA

[0CBigy naujieHTa.

PiBeHb gocBigy
MacaTina
Husbkuin Bucokui

40 - 50 kr Kat.1 Kat. 2
51-60«r Kar. 2 Kart.3
61-70«r Kat.3 Kart. 4
71-80«r Kat.4 Kat. 5
81-90«r Kat.5 Kat. 6
91 - 100 kr Kat. 6 Kat.7
101 -110kr Kat.7 Kar. 8
111-120«kr Kat. 8 Hemae

8. IHCTPYKL,ifAA 3 MOHTaXY

YBara: locTpi Kpai abo 0CKONKM MOXKYTb NPU3BECTM A0 NOpi3iB.

Bupib [03BONAETHCA BUKOPUCTOBYBATU BUMKAKOYHO B KOMbBiHaLii 3 nigowsoto Steptics. birosa
nigowsa moke 6yTv 3amiHeHa nunLe KBanidikoBaHUM daxisuem (opTonegom-TexHiKoMm).

TexHiuHi gaHi:

280 mm

N L

PucyHok 2: Bucoma KoHcmpyKuii
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9. PekomeHpaau,ii LWL0A0 KOHCTPYKLT
CratnyHa nobygosa

CaritanbHa nAoOLWMHa:
1. Po3micTiTb cTONy-mMoAyNb 3 TOYKOK KOHTAKTY i3 3eM/1eto BiAnoBiaHO A0 pUCyHKa 3 Ta Ha

BiacTaHi L npnbamsHo 50-70 mm nepen pedepeHTHOIO niHieto.

2. BCTaHOBITb BiANOBIAHWIA KYT 3rMHAHHA FiNb3N.

|30

PucyHok 3: giocmaHrs L, CmamuyHa nobydosa

®poHTaNbHA NNOLWMHA:

1. 3BepHiTb yBary Ha BigBeAeHHA/NPUBEAEHHA TiNb3WN.

2. BcTaHOBITb 30BHiWHIO poTauito ctonu-moayna mixk 0°i 5°.

3. Migyac nobyposu BUcoTM Nepeabadte Komnpecito NnpnbmM3Ho 30 mm

10. BukopucraHHa

YuweHHA Ta gornag,
MPOMMTM UYUCTOIO MpiCHOK BoAOK abo MPOTEPTM BONOTOK TKAHWHOK 3 BUKOPUCTaHHAM
M’IKOro Muna. Micns Lboro BUCYLIMTM M’ IKOK TKaHUHOIO.

YMOBU HAaBKO/ZIMLLHbOIO CepeaoBULLa

Bupib € BOAOCTIMKMM | MOXKe BUKOPUCTOBYBATUCA Y BONIOTOMY ab0 MOKpOMyY cepesioBULLj, A
TaKOX 3aHyploBaTUCA Y BoAy Ha MMbuHy Ao 3 meTpiB Makcumym Ha 1 roguHy.

BiH CTilKMN A0 KOHTaKTy 3 MpicCHOKO BOAOMD, CONOHOK BOAOMD, X/1I0POBaAHO BOAOH Ta
M'AKMM MUIOM.

He ponycKaliTe KOHTaKTy MpPOTe3HOi CcTonM 3 ceyeto abo NOTOM, OCKiNbKM Ue €
HENPUNYCTUMMUMW YMOBAMUM HAaBKONIMLLHBbOTO CEPEAOBMLLA.

Micna KOHTaKTy 3 nNpiCHOWO BOAOK, BOAOrOK, HWKMMMKM pigMHAMKM, XimikaTamu Ta
3abpyaHeHHAMM BMPIb cig 04MCTUTU BiANOBIAHO A0 BKA3iBOK LWOA0 AOMNSAY Ta YALLLEHHS.
Bupib cnig TpumaTn nogani Big BiaAKPMTOro BOrHto.

[HianasoH Temnepartyp: Big -10 °C po +60 °C

[Oiana3oH Bonorocti nositps: 8ia 0 % go 90 %
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TepmiH cnyxbum

Mpy»uHa, BKAOYHO 3 nNipamigHMm apgantepom: Lleir BMpi6 6yB npoTecToBaHWI Ha ABa
MINbAOHW UMKNIB HaBaHTaXkeHHA BignosigHo go craHmapty ISO 22675. 3anexHo Big
AKTUBHOCTI MaLLiEHTa TA YacCTOTU | IHTEHCUBHOCTI BUKOPUCTAHHA, TEPMIH CNyXbu cknapae 1-2
POKM.

Migowsa: MigowBsa € YaCTUHOO, LLO 3HOLIYETLCA, | MiAAAETbCA 3BMUYANHOMY CTUPaHHIO. |i
OOBrOBIYHICTb 3aNeXWUTb Bi4 IHAMBIAYANbHONO BWKOPUCTAHHA Ta BIigNOBIgAHMX YMOB
eKkcnayaTauii. PekomeHAyeTbCA perynsapHo nepesipATH i Ha 3HOC, Wob 3abe3neunTtn 6esneyHe
BMKOPUCTAHHA.

11. TexHiuHe 06cnyrosyBaHHA

Bupib mae perynsapHo nepesipatnca paxisuem (opTonesomM-TEXHIKOM) Ha NPeAMET 30BHiLHIX
NOWKOAMEHb Ta YHKLIOHANbHUX Ob6MeXKeHb. |HTepBann TexHIYHOro 06CAyroByBaHHA
3anexartb Bif iHAWBIAYaNbHOT IHTEHCMBHOCTI BUKOPUCTAaHHA. KOMMNOHEHTU npoTe3a MatloTb
NiANAraTX BisyanbHin Ta GyHKLIOHANbHIN Nepesipui nicna nepwux 30 AHIB BUKOPUCTAHHS.

12. 3BiT npo cepio3Huit iHUMAOEHT

Mpo 6yab-AKWIA CEPNO3HUN IHUNAEHT i3 BUpoHOM cnif, HeramHo NoBiAOMUTM BMPOOHMKA Ta
Bi4NOBIAHI OpraHu, BKa3asLwu cepinHmii Homep. CepiiHNUI HOMepP MOXHA 3HANTN Ha eTUKETL,
Ha MNaKyBaHHi, Nig nipamigHum agantepom abo B nepeaHin YaCTUHI Ha HWMMKHIA CTOPOHI
npoTe3Hoi cTonw.

13. Ytunisauia
Bupib Ta ynakoBKa nignaratoTb yTuAisauii BignosigHo A0 micueBmx abo HalioHa/IbHUX HOPM 3
OXOPOHU [OBKINNA.

14. BipnosiganbHictb

BMpobHMK Hece BigNOBiAanbHICTb, AKLWO BUPIO BUKOPUCTOBYETLCA BiANOBiAHO A0 iHdopMmaui
Ta iIHCTPYKLi, HABEAEHUX Y LLbOMY AIOKYMEHTi. BUpOOHMK He Hece BiANOoBiAabHOCTI 32 36UTKM,
CNPUYNHEHI HEAOTPUMAHHAM UMX iHCTPYKLiN, 30KpeMa Yyepes HeHaneKHe BUKOPUCTAaHHA abo
HeCaHKLiOHOBaHY 3MiHy BUPOOY.

15. BignosigHictb

Len Bupib 6yno nepeBipeHO Ha ABa MiNIbAOHM UMKMIB HaBaHTa*KeHHA BignNoOBiAHO A0
cTaHgapTy I1SO 22675. [leknapauito npo BianosigHicTb (CE) moXHa 3aBaHTaXXuTh 3 BebcalTty
BMPOOHMKA.

16. Ha3Ba Ta apgpeca BMpob6HUKa
steptics GmbH

Gmunder Str. 35

81379 m. MioHxeH, HimeuumnHa
www.steptics.com
support@steptics.com
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17. TexHiuHi gaHi

O

BucoTa KOHCTPYKL,i [MMm] 280
BucoTa KOHCTpYKUi, Nig,

250
HaBaHTaXeHHAM [Mm]
CepepnHsa maca [r] 645

Cdepa 3acTocyBaHHA

CnopT 4N 403BiNAA Ta MAaCOBUIA cnopT

Marepian

MNacTuK, apMOBaHWiA BYr1eLeBUM BOJIOKHOM
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MoAcHeHHA cumBoniB

B J Ag= >

YBara

IHCTpYyKLiA 3
ekcnayaTau,ii

3HaK BigNOBIiAHOCTI

BupobHuk

Martepian /
Mpu3HavyeHHA

[aTta BupobHMUTBa

REF

UDI

MD

SN

O

Homep apTukyny

YHiKanbHUI igeHTUdiKaTOp
npoayKty

MeanuHui Bupi6

CepitHMI HOMmep

[na nosTopHoro
BUKOPUCTAHHA O4HUM
NaLieHTOM
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MD| TibbiUriin

/"\
O
steptics sports C€ sirimis

Kullanim Kilavuzu Durum: 26.01.26

Bilgilendirme:
e Litfen Grind kullanmadan 6nce bu belgeyi dikkatlice okuyunuz.
e Montaj ve protez yapiminaiiliskin talimatlara dikkatlice uyunuz.
e Bu belgeyi glivenli bir yerde saklayiniz.
e Hastaya trintn glvenli kullanimi hakkinda bilgi veriniz.

e Gorme engelli kullanicilar icin bu belge, internet sitemizden PDF formatinda biy(tilmus
sekilde gorintilenebilir.

e Cinsiyete duyarh dil kullanimi hakkinda not: Okunabilirligi artirmak amaciyla cinsiyet odakli
yazim kullanilmamistir; kullanilan tim kisi tanimlamalari cinsiyetten bagimsiz olarak
anlasiimahdir.

1. Tanim

Bu Urlin, spor protezinde kullanim icin tasarlanmis bir protez ayagidir. Yay ile dis taban
arasindaki baglanti yapistirma yontemiyle saglanir.

2. Kullanim Amaci

Protez ayagl, spor protezinin bir parcasi olarak alt ekstremitede eksik olan ayak bilegi ve
ayagin islevini yerine getirir ve uyluk (femur) veya baldir (tibia) amputasyonlarinda
kullanim icin uygundur. Protez ayaginin hasta ve spor protezi icin uygunlugu ile tGrinin
uygulanmasi ve ayarlanmasi yalnizca bir ortopedi teknisyeni tarafindan
degerlendirilmeli ve gerceklestirilmelidir.

Bu Uriln, kosu yayi olup uzun atlama, yliksekten atlama veya benzeri ylksek yuk
olusturan aktiviteler icin uygun degildir.

3. icerilen Bilesenler

No | Tanim

1 Yay

2 Taban

3 Piramit adaptor

Sekil 1: steptics sports
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/O_\
. Kullanim Endikasyonlari ve Hedef Hasta Grubu
Alt ekstremite uzuv kaybi, ampitasyon veya dogumsal bozukluk

Maksimum vicut agirhigi: 120 kg
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur

. Genel Giivenlik Uyarilari

Alt ekstremite protezlerinin kullanimi, disme riski tasidigl icin yaralanma riskini
artirir.

Bu Urliin yalnizca bir kisi tarafindan kullanilmak Uizere tasarlanmistir. Baskalari
tarafindan tekrar kullanimi yasaktir.

Montaj ve ayarlar yalnizca nitelikli bir ortopedi teknisyeni tarafindan yapilmahdir.
Uriindi yalnizca éngériilen kullanim amaci dogrultusunda kullaniniz.

Mekanik hasarlari 6nlemek icin Grtina dikkatli kullaniniz.

Uriind uygun olmayan cevresel kosullara maruz birakmaktan kacinin.

Urtind her kullanimdan dnce ve sonra, ayrica uygunsuz cevre kosullariyla temastan
sonra, islevsellik ve hasar acisindan kontrol ediniz.

Urtiniin isleyisinde degisiklik fark edilirse, islevselligi kisitlanmissa veya giivenli
kullanimi engelleyen herhangi bir hasar ya da asinma belirtisi varsa, Griln
kullanilmamalhdir. Bu durumda derhal bir ortopedi teknisyenine basvurulmalidir.

Urtiniin giivenli ve diizglin kullanimina katki saglayan tiim kullanim kilavuzu
hususlari, Grtn kullanimindan 6énce ortopedi teknisyeni tarafindan hastaya
aciklanmalidir.

. Uyarllar&

Bu Grin, ylksekten atlama gibi asir1 ylik olusturan aktiviteler icin tasarlanmamistir.

Kullanim slresi sona erdikten sonra Urln kullanilmamalidir, ¢clinkii givenlik ve
islevsellik artik garanti edilmez.

Bu Grin, glinltk kullanim protezi yerine gecmez.

Uriin; delme, zimparalama, kesme veya diger degisikliklerle modifiye edilmemelidir;
aksi halde guvenli kullanim riske girer. (istisna: Dis tabanin monte edilmesi icin
yapistirilacak ylzeyin plrutzlendirilmesi)

Protez ayaginin yapilandirilmasinda belirtilen agirlik, Grin etiketinde belirtilen
maksimum agirligi asmamalidir; aksi takdirde garanti gecersiz olur ve sorumluluk

kabul edilmez. Bu, Griinln test edilen sinirlarin 6tesinde bir ylike maruz kalmamasini
ve mimkiin olan en yliksek glivenlik seviyesinde kullanilmasini saglamak icindir.
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7. Uriin Secimi

Yapilandirilmis Griin varyantinin, hastanin agirlik siniri ve deneyim diizeyi icin uygun
oldugundan emin olun.

Deneyim Diizeyi
Viicut Agirhg
Diisik Yiiksek

40-50kg Kat. 1 Kat. 2
51-60kg Kat. 2 Kat. 3
61-70kg Kat. 3 Kat. 4
71-80kg Kat. 4 Kat. 5
81-90kg Kat. 5 Kat. 6
91 - 100 kg Kat. 6 Kat. 7
101-110kg Kat.7 Kat. 8
111-120kg Kat. 8 Uygulanamaz

8. Montaj Talimati

Dikkat: Keskin kenarlar veya kiymiklar kesiklere neden olabilir.

Uriin yalnizca bir Steptics tabaniyla birlikte kullanilmalidir. Yiirliyiis tabani yalnizca
nitelikli bir ortopedi teknisyeni tarafindan degistirilmelidir.

Teknik veriler:

280 mm

Gorsel 2: Yapu yliksekligi
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9. Montaj Yonergeleri

Statik Montaj
Sagittal:

1. Ayak modulini zemin temas noktasi Abbildung 3ile birlikte, referans cizgisinden
yaklasik 50-70 mm (L 6lctisti) 6n tarafa yerlestirin.

2. Uygun kilif fleksiyonunu (btukilmesini) ayarlayin.

”

Gorsel 3: L élctisti, statik yapi

Frontal:

1. Kilifin abdiksiyonuna/adduksiyonuna dikkat edin.

2. Ayak modiliinin dis rotasyonunu 0° ile 5° arasinda ayarlayin.

3. Yapiylksekliginde yaklasik 30 mm’lik bir sikistirma éngdrilmelidir.

10. Kullanim

Temizlik ve Bakim

Uriinii temiz suyla durulayin veya nemli bir bez ve hafif bir sabunla temizleyin. Ardindan
yumusak bir bezle kurulayin.

Cevresel Kosullar

e Uriin su gecirmezdir; 1slak veya nemli ortamlarda kullanilabilir ve 3 metre derinlige
kadar suda, maksimum 1 saate kadar daldirilabilir.

e Tatlisu, tuzlu su, klorlu su ve hafif sabunla temasa uygundur.

e Urini idrar veya terle temas ettirmeyin; bu durumlar uygun olmayan cevre
kosullaridir.

e Urlin, taze su, nem, sivilar, kimyasallar ve kirletici maddelerle temastan sonra bakim
ve temizlik talimatlarina uygun sekilde temizlenmelidir.

e Uriin acik alevden uzak tutulmalidir.
e Sicaklik araligi: -10°Cila +60 °C
e Nem arahgr: %0 ila %90
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Kullanim Omrii

Yay ve dahilindeki piramit adaptorii: Bu trlin, ISO 22675 standardina uygun sekilde iki
milyon ylik dénglsine gore test edilmistir. Hastanin aktivitesine ve kullanim sikligi ile
yogunluguna bagli olarak bu, 1-2 yillik bir kullanim sliresine karsilik gelebilir.

Yiirliylis tabani: Yirlyls tabani bir asinan parcadir ve normal yipranmaya tabidir.
Omiirleri, kullanim sekline ve kosullarina baghdir. Giivenli kullanim saglamak icin diizenli
olarak asinma kontroll yapilmasi dnerilir.

11. Bakim

Uriin diizenli olarak bir ortopedi teknisyeni tarafindan dis hasarlar ve islevsel bozulmalar
acisindan kontrol edilmelidir. Bakim araliklari, bireysel kullanim yogunluguna goére
belirlenir. Protez bilesenleri, ilk 30 glinlik kullanimdan sonra goérsel ve islevsel
kontrolden gecirilmelidir.

12. Ciddi Bir Olay Raporu

Uriinle ilgili her ciddi olay, seri numarasi belirtilerek derhal Ureticiye ve yetkili
makamlara bildirilmelidir. Seri numarasi, ambalaj Uzerindeki etikette, piramit
adaptorinin altinda veya protez ayaginin alt tarafindaki 6n béliimde bulunabilir.

13. imha

Uriin ve ambalaji, yerel veya ulusal atik ydnetmeligine uygun sekilde cevre dostu bir
sekilde imha edilmelidir.

14. Sorumluluk

Uriin bu belgede yer alan talimatlara uygun kullanildig siirece Uretici, Griinden kaynakli
sorumlulugu kabul eder. Talimatlara uyulmamasi, 6zellikle yanhs kullanim veya yetkisiz
degisiklikler sonucu olusan hasarlardan Uiretici sorumlu degildir.

15. Uygunluk

Bu Urln, ISO 22675 standardina uygun sekilde iki milyon ylik doénglistine gore test
edilmistir. CE uygunluk beyani Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

16. Uretici Firma Adi ve Adresi

steptics GmbH
Gmunder Str. 35
81379 Minih, Almanya
www.steptics.com
support@steptics.com
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17. Teknik Veriler

Yapi ytksekligi [mm] 280
YklG yapi ylksekligi [mm] 250
Ortalama agirlik [g] 645

Kullanim alani

Hobi ve amator sporlar

Malzeme

Karbon fiber takviyeli plastik
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Sembol Aciklamalari

B BAR R

Dikkat

Kullanim Kilavuzu

CE isareti

Uretici

Malzeme / Kullanim
Amaci

Uretim Tarihi

REF

UDI

MD

SN

e
€))

/O_\
Uriin Numarasi
Tekil Uriin Tanimlayicisi

Tibbi Uriin

Seri Numarasi

Tek bir hastaicin tekrar
kullanima uygundur
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steptics GmbH
Gmunder Str. 35

81379 Munich Germany
www.steptics.com
support@steptics.com
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