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BSEVO BSPRO BSCL
BioStep EVO BioStep PRO BioStep Classic
BSXT BSLP
BioStep EVO BioStep PRO

Diese Gebrauchsanleitung ist fir den Gebrauch durch eine qualifizierte Fachkraft bestimmt.



1 - BESCHREIBUNG

Bei dem Produkt handelt es sich um einen Prothesenful® mit eingebauter Pyramide.
Er besteht aus einem Carbonfaser-Basisfeder, die mit einem Pylon verbunden ist.

Die Bauteile sind durch eine Spectra-Schutzsocke geschiitzt und mit einer
kosmetischen FuBhlle bedeckt.

BioStep CL, BioStep PRO, BioStep XT - BioStep EVO Einzelteile
Einzelteile
__Pyramide aus Titan Pyramide aus Titan

Vordere Bolzen Vordere Bolzen

Basisfeder

Fersenkeil

Absatztrenner aus Gummi

BioStep LP - Einzelteile Spectra-Schutzsocke und kosmetische
FuBhiille

Pyramide aus Titan FuBhiille

Spectra-Schutzsocke

Fersenkeil

Fersenfeder VorfuRfeder

BestimmungsgemaRe Verwendung
Das Produkt ist dafiir bestimmt, als Teil einer Beinprothese fiir die unteren

GliedmaBen verwendet zu werden. Das Produkt ersetzt die FuR- und
Sprunggelenkfunktion einer fehlenden unteren GliedmalRe bei Benutzer mit
Amputation unter oder tiber dem Knie.

Das Produkt muss von einer qualifizierten Fachkraft montiert und eingestellt werden.
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2 - BENUTZER, AKTIVITATSGRAD UND GEWICHTSBEGRENZUNGEN

Benutzerzielgruppe

Benutzer mit transfemoralen und transtibialen Amputationen der unteren GliedmaRen.

Das Produkt ist dafiir bestimmt, nur von einem Benutzer verwendet zu werden.

Das Produkt eignet sich fiir einen mittleren bis hohen Aktivitdtsgrad (Aktivitatsgrad K3

und K4, kann aber auch fur einen hohen K2 Aktivitatsgrad verwendet werden).

Aktivitatsgrad K2: einfache Trittfrequenz mit der Fahigkeit, niedrige umweltbedingte
Barrieren zu iberwinden. Typisch fiir eingeschrankte AuRenbereichsgeher.
Aktivitdtsgrad K3: variable Trittfrequenz mit der Fahigkeit, die meisten
umgebungsbedingten Barrieren zu Uberwinden. Patienten, die berufliche oder
therapeutische Aktivitdten oder Physiotherapie durchfiihren, die einen Einsatz der
Prothese erforderlich machen, der (iber die einfache Fortbewegung hinausgeht.
Aktivitatsgrad K4: variable Trittfrequenz mit einer Prothesenmobilitat, die tber die
Grundfahigkeiten hinausgeht und mit starkem Aufprall und hohen Belastungen
und Energielevels verbunden ist.

Maximales Korpergewicht des Benutzers

Das in der Tabelle unten angegebene maximale Korpergewicht darf nicht

tiberschritten werden. Risiko des Produktausfalls.

Hebe- und Tragelasten. Sicherstellen, dass das Gesamtgewicht (Benutzer + Lasten) das

in der Tabelle unten angegebenen maximale Kérpergewicht nicht iberschreitet.

GRORE Aktivitatsgrad K2 Aktivitatsgrad K3 Aktivitatsgrad K4
(cm) Gering Mittel Hoch
BioStep CL 22-24 113 kg /250 Ib 101 kg /224 1b 101 kg /2251b
BioStep PRO | 5.30 183 kg / 405 Ib 183 kg / 405 Ib 147 kg / 325 Ib
BioStep XT 22-30 152 kg /3351b 140 kg /3101b 120 kg / 265 Ib
22 113 kg / 250 Ib 102 kg / 224 1b 90 kg / 200 Ib
BioStep EVO = 23-24 125kg/2751b 113 kg /250 Ib 102 kg /224 1b
25-30 158 kg / 350 Ib 147 kg /325 b 125 kg /275 b
22-24 100 kg /221 Ib 88kg /194 1b 77kg /177 Ib
BioStep LP
25-30 165 kg / 365 Ib 147 kg /324 1b 130 kg /287 Ib



3 - BESCHRANKUNGEN UND KONTRAINDIKATIONEN

Maximales Korpergewicht, Aktivitdtsgrad und Traglasten

Das in der Tabelle oben angegebenen maximalen Koérpergewicht darf nicht
iberschritten werden. Risiko des Produktausfalls.

Lebensdauer

Das Produkt ist vom Hersteller nach ISO 10328 auf 2 Millionen Belastungszyklen
gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad des Benutzers, einer Lebensdauer von
2 bis 3 Jahren.

Fir eine Nutzung Uber diesen Zeitraum hinaus werden regelmalige
Sicherheitsprifungen empfohlen, wobei der Aktivitdtsgrad und die Art der Aktivitdten
bericksichtigt werden missen, die mit der Beinprothese durchgefiihrt werden, sowie
das Gewicht des Benutzers und die tatsachliche Nutzungszeit des Produkts. Das
Produkt kontrollieren und bei Anzeichen fiir Verschleil oder Schaden vom weiteren
Gebrauch absehen.

Umgebungsbedingungen
Das Produkt kann in einem Temperaturbereich von -23° C (-10° F) bis 93°C (200° F)
verwendet werden.

Das Produkt ist wetterfest: Es eignet sich nicht fiir Aktivitdten des Benutzers, die das
routinemaRige und wiederholte Eintauchen des FulRes in Salzwasser oder chlorhaltiges
Wasser vorsehen, sowie fiir die Verwendung in korrosiver Umgebung (wie Sand,
Schlamm oder Salzwasser).

Bei gelegentlichem Eintauchen/Kontakt muss folgende Prozedur von einer
qualifizierten Fachkraft durchgefiihrt werden:

= Die FuBhulle und die Spectra-Schutzsocke abnehmen.

= Die FuBhiille, die Spectra-Schutzsocke und den Prothesenfuf mit
Leitungswasser spilen.

= FuBhille, Spectra-Schutzsocke, Sprunggelenkpylon, Basisfeder und proximale
Teile der Pyramide einem sauberen Handtuch griindlich abtrocknen.

= Das Trocknen kann mit einem normalen F6hn unterstitzt werden, der auf
niedrige bis mittlere Temperatur eingestellt werden muss.



4 - SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die qualifizierte Fachkraft muss den Benutzer iiber alle, in diesem Dokument enthaltenen

Angaben informieren, die fiir einen sicheren Gebrauch des Produkts erforderlich sind.

Warnungen fiir die Fachkraft A

Zubehor. Das Produkt muss mit einer FuBhille und einer Spectra-Schutzsocke
verwendet werden, die zum Lieferumfang des Produkts gehoren.

Produktauswahl. Die Bauteile aus Carbonfaser (Pylon und Basisfeder) weisen je nach
Aktivitatsgrad und Gewicht des Benutzers unterschiedliche Steifigkeiten auf. Eine nicht korrekte
Auswahl kann zu einem nicht ordnungsgeméaRen Funktionieren des Produkts und einem
hoheren Ausfallrisiko fiihren. Fiir die korrekte Auswahl empfehlen wir unsere Online-Funktion
fir die Auswahl der Artikelnummer zu verwenden oder unseren Kundendienst zu kontaktieren.

Maximales Kérpergewicht des Benutzers. Das maximale Kérpergewicht darf
nicht Giberschritten werden. Risiko des Produktausfalls.
Hebe- und Tragelasten. Das Gesamtgewicht (Benutzer + Lasten) darf das

maximale Korpergewicht nicht tberschreiten. Risiko des Produktausfalls.
Installation und Wartung des Produkts. Die Installation und Wartung des Produkts
missen von einer qualifizierten Fachkraft durchgefiihrt werden. Diese Tatigkeiten
beinhalten: Entfernen und Aufziehen der FuRhllle, Kontrolle und Auswechseln der
Spectra-Schutzsocke, Installation des Fersenkeils, Verbinden des Produkts mit der
Beinprothese, Aufbau der Beinprothese.

Sichtkontrolle. Vor der Installation eine Sichtkontrolle des Produkts auf
eventuelle Schaden durchfihren.

Verbinden mit der Beinprothese. Bevor die Beinprothese dem Benutzer tibergeben
wird, muss sichergestellt werden, dass Loctite-Schraubensicherung auf die Schrauben
der Verbindungsadapter aufgetragen und die Schrauben mit dem korrekten
Anzugsdrehmoment nach Vorgabe des Herstellers angezogen worden sind.
Installation des Keils. BioStep EVO und BioStep LP werden mit einem Keil geliefert, der zur
Regulierung der Steifigkeit der Ferse verwendet wird. Wenn der geeignete Fersenkeil
ermittelt wurde, muss der Fersenkeil mit Loctite 495 Sekundenkleber (oder einem
gleichwertigen Kleber) festgeklebt werden. Den Keil nicht nach vorne in Richtung Bolzen
schieben, da diese sonst unnotigen Belastungen ausgesetzt sind und vorzeitige Schaden
aufweisen kdnnen. Siehe Abschnitt ,,Anweisungen fiir die Montage und den Aufbau®.
Produktausfall. Der Produktausfall kann dazu fiihren, dass der Benutzer
stlirzt, was dazu flihren kann, dass er Knochenbriiche oder andere
Verletzungen erleidet, die arztlich behandelt werden missen.



Es sind keine Anderungen am Produkt erlaubt. Es diirfen keine Anderungen am
Produkt durch Schneiden oder Schleifen vom Pylon oder der Basisfeder
durchgefiihrt werden. Schraubverbindungen, die korrekt angezogen und mit
Loctite versiegelt sind, dirfen nicht gelést werden. Veranderungen an der
Konstruktion oder Anpassungen gleich welcher Art durch die qualifizierte Fachkraft
oder den Benutzer fiihren zur Haftbarkeit und zum Verfall der Produktgarantie.

Warnungen fiir den Benutzer

Dieser Abschnitt muss dem Benutzer vor Ubergabe des Produkts erldutert werden.

Funktionsverlust, Gewicht, Aktivitat

o Infolgenden Fallen muss der Benutzer umgehend eine qualifizierte
Fachkraft kontaktieren und vom weiteren Gebrauch des Produkts absehen,
bis dieses von der qualifizierten Fachkraft kontrolliert worden ist:
Anderungen oder Verlust der Leistung und Funktion des Produkts.
Ungewohnliche Gerausche.

Anzeichen fur Schaden oder Abnutzung am Produkt.

O O O O

Der Benutzer hat den Grad seiner kérperlichen Aktivitaten mit der
Beinprothese erhoht.
o Der Benutzer hat mehr als 20 Ib (9,1 kg) Gewicht zugelegt.

Korrekter Gebrauch und Wartung des Produkts

Der Benutzer muss aullerdem darliber informiert werden, dass:

o das Tragen von Schuhen mit sehr hohen Absé&tzen oder das
BarfulRlaufen dazu fiihren kann, dass der Prothesenful’ nicht korrekt mit
der Beinprothese ausgerichtet ist, wodurch die Sturzgefahr steigt.

o eine regelmaRige Sichtkontrolle des ProthesenfuRes empfohlen ist.
Anzeichen fiir VerschleiR, die die Funktionstlichtigkeit beeintrachtigen
koénnen, einer qualifizierten Fachkraft gemeldet werden miissen.

o der Prothesenful® nach dem Kontakt mit Wasser oder Feuchtigkeit mit
einem Tuch getrocknet werden muss.

o das Produkt nicht fur Aktivitdten des Benutzers geeignet ist, die das
routinemafige und wiederholte Eintauchen des FuBes in Salzwasser
oder chlorhaltiges Wasser vorsehen, sowie fiir die Verwendung in
korrosiver Umgebung (wie Sand, Schlamm oder Salzwasser). Bei
gelegentlichem Eintauchen/Kontakt muss umgehend eine qualifizierte
Fachkraft kontaktiert werden:



5 - ANWEISUNGEN FUR DIE MONTAGE UND DEN AUFBAU

MONTAGEHOHE

Modell Prothesenfu Montagehohe (cm) Montagehohe (Zoll)

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: Anweisungen fiir die Montage und den

Aufbau

Statischer Aufbau

Den Schaft halbieren.

Die Mittellinie vom Schaft muss 25-50 mm vor der
Mittellinie der Pyramide verlaufen, mit oberem Ende
des Anschlusses parallel zum Boden und 10 mm
Fersenerhéhung.

Fiir den anfanglichen Grundaufbau die Mittellinie des
Schafts durch die Vorderseite des oberen Bolzens der
Pyramide fuhren.

Dynamischer Aufbau

Den Prothesenaufbau und/oder Gleitverstellung anpassen, um den korrekten
Fersenkontakt, ein leichtes Abrollen und eine optimale Gewichtsverlagerung auf die
kontralaterale Seite zu gewdhrleisten. Bei Benutzern mit Unterschenkelamputation

sicherstellen, dass Standphasenbeugung des Knies gegeben ist.



BIOSTEP EVO: Anweisungen fiir die Montage und den Aufbau
Statischer Aufbau

Den Schaft halbieren.

Die Mittellinie vom Schaft muss 25-50 mm vor der
Mittellinie der Pyramide verlaufen, mit oberem
Ende des Anschlusses parallel zum Boden und 10
mm Fersenerhéhung.

Fiir den anfanglichen Grundaufbau die Mittellinie
des Schafts durch die Vorderseite des oberen
Bolzens der Pyramide fihren.

Dynamischer Aufbau

Den Prothesenaufbau und/oder Gleitverstellung anpassen, um den korrekten
Fersenkontakt, ein leichtes Abrollen und eine optimale Gewichtsverlagerung auf die
kontralaterale Seite zu gewdhrleisten. Bei Benutzern mit Unterschenkelamputation
sicherstellen, dass Standphasenbeugung des Knies gegeben ist.

Regulierung des Fersenwiderstands

Der Prothesenfull wird mit einem Fersenkeil zur Erhéhung der Fersensteifigkeit
geliefert. Um die Fersensteifigkeit zu verringern, den Keil an den Schnittlinien
abschneiden. Fir einen vorilbergehenden Einbau des Keils den Keil mit einem
doppelseitigen Klebeband befestigen. Fiir einen dauerhaften Einbau den Fersenkeil
mit Loctite 495 Sekundenkleber (oder einem gleichwertigen Kleber) festkleben.

Griner Keil fiir 22-27 BioStep EVO

S--- - 2=:Schnittlinien

Roter Keil fiir 28-30 BioStep EVO



Achtung!

Den Keil nicht nach vorne in

Richtung Bolzen schieben, da

diese sonst unnétigen %\
Belastungen ausgesetzt sind und e oo

vorzeitige Schaden aufweisen
kdénnen.

BIOSTEP LP: Anweisungen fiir die Montage und den Aufbau
Statischer Aufbau

Maf3e von vom Ende der Basisfeder zum Ende
des Fersenkeils (mm)

FedergroRBe (Lange) MaR (mm)

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

BIOSTEP LP: Anweisungen fiir die Montage und den Aufbau
Statischer Aufbau

N
Den Schaft halbieren.
J
Die Mittellinie vom Schaft muss 15-50 mm vor der
Mittellinie der Pyramide verlaufen, mit oberem Ende der
5

Pyramide parallel zum Boden und 10 mm
Fersenerhdhung. Die Mittellinie des Schafts unterteilt
den Prothesenful grob in 1/3 bis 2/3.

15-50mm
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Dynamischer Aufbau

Den Prothesenaufbau und/oder Gleitverstellung anpassen, um den korrekten
Fersenkontakt, ein leichtes Abrollen und eine optimale Gewichtsverlagerung auf die
kontralaterale Seite zu gewdhrleisten. Bei Benutzern mit Unterschenkelamputation
sicherstellen, dass Standphasenbeugung des Knies gegeben ist.

Regulierung des Fersenwiderstands

Der Prothesenfull wird mit einem Fersenkeil zur Erhéhung der Fersensteifigkeit
geliefert. Fir einen vorlbergehenden Einbau des Keils den Keil mit einem
doppelseitigen Klebeband befestigen. Fir einen dauerhaften Einbau den Fersenkeil
mit Loctite 495 Sekundenkleber (oder einem gleichwertigen Kleber) festkleben.

Roter Keil (Mittel)

Blauer Keil (Fest)

Hinweis: Immer nur einen Keil pro
Benutzer installieren.

Achtung!

Den Keil nicht nach vorne in
Richtung Bolzen schieben, da
diese sonst unnétigen W
Belastungen ausgesetzt sind und —

vorzeitige Schaden aufweisen

kdénnen.

Majfe von vom Ende der Basisfeder zum Ende
des Fersenkeils (mm)

Basisfedergroe

(Linge) MaR (mm)
22-24 26
25-27 43
28-30 48
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6 - MONTAGE/DEMONTAGE

Vorsicht: Um das Einklemmen der Finger zu vermeiden, immer einen Schuhl6ffel aus
Metall verwenden.

Ausziehen (Entfernen) der Fufhiille
= Das Ende des Schuhl6ffelns hinter den FuB schieben.
= Den Schuhléffel nach unten driicken und den Prothesenful® aus der FuBhiille ziehen.
= Die Spectra-Schutzsocke komplett entfernen.
=  Wenn die Spectra-Schutzsocke abgenutzt ist, muss sie ersetzt werden.

Anziehen (Aufziehen) der Fufhiille
= Die Spectra-Schutzsocke auf den Prothesenful’ ziehen.
= Das Ende des Schuhl6ffels verwenden, um den Prothesenfuld mit der
Spectra-Schutzsocke in die FulRhille einzusetzen.
= Den Schuhl6ffel hochziehen, um den ProthesenfuB vollsténdig in die

FuBhlle zu schieben.

= Sicherstellen, dass die Carbonkonstruktion des ProthesenfuRes fest in der
FuBhille sitzt und sich nicht nach oben und unten bewegen lasst.
= Die Spectra-Schutzsocke muss hochgezogen werden, damit sie die

beweglichen Teile des Prothesenfues nicht behindert.

7 - GEBRAUCH

Reinigung und Pflege
Mit einem feuchten Lappen und milder Seife reinigen. Nach dem Reinigen mit einem
Tuch abtrocknen.

8 - WARTUNG

Das Produkt und die komplette Prothese miissen von einer qualifizierten Fachkraft
kontrolliert werden. Der Abstand der Kontrollen muss anhand der Aktivitdt des
Benutzers und der Nutzung des Produkts festgelegt werden. Wir empfehlen die
Durchfiihrung von regelmaRigen Sicherheitskontrollen alle 12 Monate oder haufiger.
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Die Wartung umfasst unter anderem folgende Tatigkeiten:

=  FuBhille und Schutzsocke abziehen, auf Schiaden oder Abnutzung
kontrollieren und ggf. ersetzen.

= Die beweglichen Teile reinigen und auf Anzeichen fir Schaden durch das
Eindringen von Verunreinigungen kontrollieren.

=  Den Anzug aller Schrauben kontrollieren.

= Eine Sichtkontrolle der Fersenfeder und der VorderfuRfeder auf Anzeichen
fir Abblattern oder VerschleiR durchfiihren. Nach einer gewissen Zeit des
Gebrauchs kénnen einige Oberflaichenschaden auftreten, die aber die
Funktionstlchtigkeit und Starke des ProthesenfuRes nicht beeintrachtigen.

9 - GARANTIE UND HAFTUNG

Garantiebedingungen

Flir ALPS BioStep ProthesenfiiBe wird zu folgenden Bedingungen eine Garantie gegen
Herstellungsfehler gegeben:

3 Jahre Garantie auf Konstruktions- und Metallteile (Teile aus Carbonfaser,
Schraubenbolzen und Teile aus Titan.

6 Monate Garantie auf die FuBhille.

1 Monat Garantie auf die Spectra-Schutzsocke.

Ausgenommen von dieser Garantie sind Produkte, die unter anderen als den empfohlenen
Bedingungen, unter widrigen Umgebungsbedingungen oder unter Nichtbeachtung des
maximalen Kérpergewichts verwendet werden, sowie Produkte, die nicht korrekt unter
Beachtung der Gebrauchsanleitung montiert oder nicht vorschriftsmdfig gewartet
wurden. Der Benutzer wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass Anderungen oder
Manipulationen gleich welcher Art, die ohne ausdriickliche Genehmigung des Herstellers
am Produkt durchgefiihrt werden, zu einem Verfall des Garantieanspruchs fiihren.

Retouren
Um eine ALPS Riickgabenummer (RA-Nr.) zur Inanspruchnahme der Garantie zu erhalten, rufen Sie bitten
den Kundenservice von ALPS an und machen Sie dem Kundendienstmitarbeiter folgende Angaben:

Kundennummer - Rechnungsnummer - Rechnungsdatum - Grund fiir die Retoure
Die Riickgabenummer (RA-Nr.) muss auRen auf dem Karton des zurlickgesendeten
Produkts stehen. Die Annahme von Produkten ohne RA-Nr. wird verweigert.
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30 Tage kostenlose Riicksendung
Die ALPS BioStep ProthesenfiiRe kénnen 30 Tage ohne Angabe von Griinden zuriickgeschickt
werden, um einen risikolosen Vergleich und eine Beurteilung zu ermdoglichen.

Wichtiger Hinweis: Produkte, die nicht innerhalb von 30 Tagen zurilickgeschickt
werden, gelten als verkauft und sind zahlungspflichtig. Retouren werden nur dann
angenommen, wenn der Adapterschutz der Pyramide am Anschluss bei der
Installation der Beinprothese verwendet wurde.

Legende Symbole

Hersteller Medizinprodukt Einzelner Benutzer - mehrfach anwendbar

™| MD ap)

Entsorgung

Das Produkt und die Verpackung miissen unter Beachtung der lokalen oder nationalen
Umweltschutzbestimmungen entsorgt werden.

Das Produkt besteht aus verschiedenen Materialien (Metall, Carbonfaser, Epoxidharz, Dichtstoff) und
muss als gemischte und nicht getrennte Materialien behandelt werden. Die lokalen und nationalen
Umweltschutzbestimmungen miissen gepriift und das Produkt ordnungsgemald entsorgt werden.

EG-Konformitat
Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 lber

Medizinprodukte.

Dieses Produkt wurde gemald der Klassifizierungsbestimmungen in Anhang VIII der
Verordnung als Klasse | Produkt klassifiziert.

MD| (€

Meldung schwerer Unfille

Im unwahrscheinlichen Fall des Eintretens eines schweren Unfalls im Zusammenhang mit dem
Produkt muss dieser dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behorde gemeldet werden.
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ALPS South LLC
2895 42nd Ave. N

St. Petersburg, FL 33714, USA

Tel 1-727-528-8566
Fax 1-727-528-5426
info@easyliner.com
www.easyliner.com

BEVOLLMACHTIGTER IN DER EU
CEpartner4U

Esdoornlaan 13

3951DB Maarn

The Netherlands
www.cepartner4u.com

VERANTWORTLICHE PERSON IN UK
UKCApartner4U

7 Campion Way, Bingham,
Nottingham, NG13 8TR

United Kingdom
www.ukcapartner4u.com

IMPORTEUR IN DER EU

ALPS CZECH ENGINEERING s.r.o
BoZzkovské namésti 17/21
32600 Plzer — Czech Republic
Tel: +420 377 223 127

Fax: +420 377 223 010
info@easyliner.eu
www.easyliner.eu
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